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Hallituksen esitys Eduskunnalle laiksi ihmisen elimien
ja Kkudoksien liiiketieteellisestd kiytostd annetun lain
muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi ih-
misen elimien ja kudoksien ladketieteellisestd
kaytosta annettua lakia. Ehdotetuilla muutok-
silla pantaisiin tdytinto6n kudosten ja solujen
laatu- ja turvallisuusvaatimuksia koskeva Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivi.

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi ih-
misen elimien ja kudoksien ladketieteellisesta
kaytostd annetun lain soveltamisala siten, ettd
laki koskisi nykyisen hoito- ja tutkimustar-
koituksiin tapahtuvan elimien ja kudoksien
irrottamisen ja talteenoton liséksi niin kudos-
laitoksissa kuin niiden toimeksiannosta ta-
pahtuvaa kudosten ja solujen hankintaa, tes-
tausta, késittelyd, sdilomistd, sdilytystd ja ja-
kelua seki tdhdn toimintaan liittyvid laatu- ja
turvallisuusvaatimuksia. Soveltamisalan téy-
dennys edellyttdisi joiltain osin elimien ja
kudoksien sdéntelyn eriyttimistd sekd solujen
mainitsemista lain pykélissa.

Lakiin lisdttdisiin uusi luku, jossa olisi
sadnnokset kudoslaitosten toimintaa koske-
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vista vaatimuksista. Kudoslaitokselle olisi
nimettdvd vastuuhenkild, joka wvastaisi toi-
minnan lainmukaisuudesta. Kudoslaitoksella
tulisi olla hyvien toimintatapojen periaattei-
siin perustuva ja ajantasainen laatujérjestel-
mi. Kudoslaitoksella olisi velvollisuus pitdd
luetteloa kudoksiin ja soluihin liittyvistd va-
kavista vaaratilanteista ja haittavaikutuksista
sekd ilmoittaa niistd valvovalle viranomaisel-
le. Kudoslaitos olisi laissa tarkoitettu rekiste-
rinpitdjd ja se pitdisi rekisterid kudosten ja
solujen turvallisuuden ja jéljitettivyyden
kannalta olennaisista tiedoista. Ladkelaitos
myontdisi toimiluvan kudoslaitoksille, pitdisi
niistd rekisterid ja valvoisi niitd. Terveyden-
huollon oikeusturvakeskuksen asema lain
mukaisena lupa- ja valvontaviranomaisena
sdilyisi ennallaan.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan mah-
dollisimman pian sen jilkeen, kun se on hy-
viksytty ja vahvistettu.
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YLEISPERUSTELUT

1. Johdanto

Euroopan parlamentti ja neuvosto on anta-
nut direktiivin 2004/23/EY laatu- ja turvalli-
suusvaatimusten asettamisesta ihmiskudosten
ja —solujen luovuttamiselle, hankinnalle, tes-
taukselle, kisittelylle, sdilomiselle, sdilytyk-
selle ja jakelulle, jaljempénd kudosdirektiivi.
Direktiivin tdytdntdonpano edellyttdd muu-
toksia ihmisen elimien ja kudoksien ladketie-
teellisestd ~ kdytostd  annettuun  lakiin
(101/2001, jaljempiand kudoslaki).

2. Nykytila
2.1. Lainsdidinto ja kiytinto
Yleista

Kudoslaissa sdddetddn ihmisen elimien ja
kudoksien irrottamisesta, varastoinnista ja
kaytostd sairauden tai vamman hoitoa varten.
Laki koskee my6s taudinméirityksen ja hoi-
don yhteydessi irrotettujen elimien ja kudok-
sien talteenottoa, varastointia ja kayttod 144-
ketieteelliseen tarkoitukseen. Kudoksella tar-
koitetaan lain perustelujen (HE 93/2000 vp)
mukaan yksittdisid soluja ja solujen ja niiden
viliaineen muodostamaa kokonaisuutta. Ku-
dosta on esimerkiksi luuydin ja veren kan-
tasolut. Elimelld tarkoitetaan laissa kehon
osaa, jolla on tietty rakenne ja toiminta. Ku-
doslain sadnnokset koskevat yksittéisid poik-
keuksia lukuun ottamatta yhtdldisesti sekd
elimid ettd kudoksia. Lakitekstissd ei ole
méadritelmid, mikd on osaltaan aiheuttanut
epdselvyyttd kudoslain soveltamisalasta ja
sen soveltamisesta esimerkiksi soluihin.

Lain 1 §:n 2 momentin mukaan veren tal-
teenotosta ja sukusolujen kéytostd hedelmoi-
tyshoitoon sdddetddn erikseen. [hmisveren ja
sen osien luovutuksesta ja tutkimisesta seké
verensiirtoon tarkoitetun veren ja sen osien
késittelystd, sdilytyksestd ja jakelusta on sdi-
detty 1 pdivdnd marraskuuta 2005 voimaan
tulleessa veripalvelulaissa (197/2005). Edus-
kunta on lokakuussa 2006 hyviksynyt lain
hedelméityshoidoista ja lain isyyslain muut-

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

Kudoslain sddnnokset koskevat kudosten ja
elimien irrottamista sekd eldviltd ettd kuol-
leilta luovuttajilta. Laissa on sdéddetty yhtdil-
td edellytyksistd, jotka koskevat kudoksien
irrottamista eldviltd henkiloiltd elin- ja ku-
dossiirtotoimintaa varten (2 luku) ja toisaalta
edellytyksistd elinten ja kudosten talteen ot-
tamiselle potilaalta taudinmédrityksen tai
hoidon yhteydessi (3 luku). Molemmissa ta-
pauksissa tarvitaan luovuttajan/potilaan tai
hidnen laillisen edustajansa kirjallinen, tie-
toon perustuva suostumus. Tarvittavien tieto-
jen antamisesta on vastuussa luovutta-
jaa/potilasta hoitava lddkiri. Kuolleen ihmi-
sen elimid ja kudoksia saadaan kudoslain 9
§:n mukaan irrottaa ja varastoida toisen ihmi-
sen sairauden tai vamman hoitoon, jollei ole
syytd olettaa, ettd vainaja eldessdén olisi téta
vastustanut tai ettd hinen ldhiomaisensa tai
muu ldheinen vastustaisivat sité.

Elin tai kudos, jota ei lddketieteellisen syyn
vuoksi voida kayttdd aiottuun tarkoitukseen,
saadaan kiyttdd muuhun perusteltuun lddke-
tieteelliseen tarkoitukseen vain laissa tar-
kemmin sdéddetyin edellytyksin. Edellytykse-
nd on eldvin luovuttajan suostumus ja tarvit-
taessa Terveydenhuollon oikeusturvakeskuk-
sen (jaljempéand TEO) lupa. Kuolleen luovut-
tajan ollessa kysymyksessa tdllaiseen toimin-
taan tdytyy olla TEO:n lupa. Kudoslaissa on
sdddetty myos kudosndytteiden muuttuneesta
kayttotarkoituksesta. Lain 20 §:n sd@nnokset
koskevat hoidon, taudinmiirityksen, lddke-
tieteellistd tutkimusta varten tai kuoleman-
syyn selvittimisen vuoksi otettuja kudosndyt-
teitd. Néissdkin tapauksissa péddsddntoisesti
edellytetddn nédytteenantajan tai hinen edus-
tajansa suostumusta. Pykildssd tarkemmin
maidritellyissd tapauksissa kdytté on sallittu
joko TEO:n tai terveydenhuollon toimintayk-
sikon luvalla.

Kudoslain lghtokohtana on, ettd elinten ja
kudosten luovuttaminen on pyyteetontd eikd
niiden kdytté ole ensisijaisesti kaupallista
toimintaa. Kudoslain 18 § kieltdd palkkion
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maksamisen luovuttajalle tai hidnen oikeu-
denomistajalleen. Luovuttajalle on kuitenkin
mahdollista maksaa sairausvakuutuslain mu-
kaista pdivdrahaa, jos tdimé elimen tai kudok-
sen irrottamisen tai siihen liittyvien véltti-
mittémien tutkimuksien vuoksi joutuu ole-
maan poissa ansiotyostddn koko piivén.
Palkkionmaksukieltoa on tehostettu kudos-
lain 25 §:d4n sisdltyvilld rangaistussddnnok-
selld. Pykilédssd on sdddetty sakkorangaistus
sille, joka tahallaan lupaa tai maksaa luovut-
tajalle tai hidnen oikeudenomistajalleen palk-
kiota elimien tai kudoksien irrottamisesta.

Kudoslain 18 §:ssd on sdddetty myos ta-
loudellisen hy6dyn tavoittelun kiellosta. Eli-
mien ja kudoksien irrottamiseen, talteenot-
toon, varastointiin tai k#yttoon osallistuva
terveydenhuollon toimintayksikké tai muu
yksikko ei saa tavoitella kudoslaissa sddde-
tystd toiminnasta taloudellista hyotyd. Tama
ei estd terveydenhuollon toimintayksikkoa tai
muuta yksikkod perimistd korvausta elimien
ja kudoksien kisittelystd, kuljettamisesta,
turvallisuuden varmistamiseksi tarpeellisten
tutkimusten suorittamisesta ja varastoinnista.
Korvauksen saa sddnnoksen mukaan perid
vain toiselta terveydenhuollon toimintayksi-
koltd, ei esimerkiksi luovuttajalta. Perittdvin
maksun suuruus on rajattu ja se saa olla enin-
tddn palvelun tuottamisesta aiheutuneiden
kustannusten suuruinen. Kudoslaki koskee
sekd julkisia ettd yksityisid toimijoita. Tdmén
vuoksi myoskddn yksityinen terveydenhuol-
lon toimintayksikko tai muu yksikko ei saa
perid muita kuin edelld mainittuja maksuja.

Kudoslaissa on yleiselld tasolla sdddetty
elimid ja kudoksia koskevan toiminnan laa-
dun turvaamisesta. Terveydenhuollon toimin-
tayksiko6issd tai muissa yksikoissé, joissa ir-
rotetaan, otetaan talteen tai varastoidaan eli-
mié tai kudoksia taikka kéytetddn niitd, on ol-
tava toimintaan asianmukaiset tilat ja laitteet
sekd toimintaan tarvittava henkilostd. Julki-
set terveydenhuollon toimintayksikot eivit
tarvitse erillistd laitos- tai toimilupaa. Erdissd
kudoslaissa sédddetyissd tilanteissa ne kuiten-
kin tarvitsevat erillisen, tiettyd toimintaa
koskevan luvan (esimerkiksi kudosten ja
elimien talteenotto raskauden keskeyttamisen
yhteydessi).

Yksityisid terveydenhuollon palveluita tar-
joava palveluntuottaja tarvitsee toimintaansa

ldadninhallituksen luvan, josta on sdéddetty
laissa yksityisestd terveydenhuollosta
(152/1990). Luvan tarvitsevat muun muassa
laboratoriotoimintaa tai muita terveydentilan
tai sairauden toteamiseksi taikka hoidon
médrittelemiseksi tehtdvid tutkimuksia ja
toimenpiteitd tarjoavat palveluntuottajat. Lu-
van myontdmisen edellytyksend ovat asian-
mukaiset tilat ja laitteet sekd toiminnan edel-
lyttdim& henkilokunta. Laéninhallitus voi li-
sdksi liittdd lupaan potilasturvallisuuden
varmistamiseksi vilttiméattomia ehtoja palve-
lujen midrastd, henkilostostd, tiloista, lait-
teista ja tarvikkeista sekd toimintatavoista.

Elimien ja kudosten turvallisuuden ja jélji-
tettdvyyden sekd irrotus-, talteenotto-, varas-
tointi- ja kéytttoiminnan laillisuuden val-
vonnan helpottamiseksi on kudoslain 16 §:n
mukaan velvollisuus pitdd rekisterid. Rekiste-
rinpitdjdnd on terveydenhuollon toimintayk-
sikkd tai muu yksikko, joka varastoi ihmisen
elimid tai kudoksia ihmisen sairauden tai
vamman hoitoon tai jossa niitd kédytetddn
elin- ja kudossiirtotoiminnassa. Lisdksi Suo-
men Punaiselle Ristille on annettu oikeus pi-
tdd rekisterid luuydinkudoksen vapaaehtois-
luovuttajista.

Rekisteriin talletetut sekd muut luovuttajis-
ta ja vastaanottajista saadut tiedot ja heitd
koskevat asiakirjat ovat salassapidettdvid. Sa-
lassapitosddnndsten estimittd rekisterinpita-
jin on luovutettava elimien ja kudosten tur-
vallisen kdyton kannalta tarpeellisia tietoja
toiselle terveydenhuollon toimintayksikolle
tai valvontaviranomaiselle. Samoin salassapi-
tosddnnosten estamattd rekisterinpitédjalld on
oikeus saada elimien ja kudoksien turvalli-
suuden ja jiljitettdvyyden kannalta tarpeelli-
sia tietoja terveydenhuollon toimintayksikol-
td tai muulta yksikoltd, joka irrottaa, ottaa
talteen, varastoi tai kdyttdd ihmisen elimié ja
kudoksia tai joka hoitaa luovuttajaa tai vas-
taanottajaa.

Kudoslaissa on myos sdddetty, ettd ihmisen
sairauden tai vamman hoitoon saa kayttdi
vain sellaisia ihmisen elimii ja kudoksia sekd
niistd valmistettuja tuotteita, joiden turvalli-
suus on tutkittu asianmukaisilla menetelmil-
14. Elinten ja kudosten alkuperi tulee olla jil-
jitettdvissd. Maahan tuotuja elimid ja kudok-
sia sekd niistd valmistettuja tuotteita saa
kayttdd ihmisen sairauden tai vamman hoi-
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toon vain, jos kudoslaissa sdddetyt luovutta-
jaa ja luovutusta koskevat edellytykset tiyt-
tyvit. Saannos asettaa selvitysvelvollisuuden
elimid tai kudoksia maahan tuovalle ja niité
kayttaville terveydenhuollon toimintayksi-
kolle tai muulle yksikolle. Selvitysvelvolli-
suutta on korostettu rangaistussdaannoksilld.

Kudoslaissa ei ole erikseen sddnnoksii
haittavaikutusten ja —tapahtumien ilmoitta-
misesta. [Imoitusvelvollisuus on jo olemassa
niiden kudoksia ja soluja siséltdvien tuottei-
den osalta, joita ldagkelaki (395/1987) tai laki
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
(1505/1994) koskevat.

Ladkelaitoksen tehtdvistd on sdddetty Laa-
kelaitoksesta annetussa laissa (35/1993).
Léadkelaitoksen tehtdvénd on lain 2 §:n mu-
kaan lddkkeiden ennakko- ja jilkivalvonta,
ladkkeiden valmistuksen, maahantuonnin, ja-
kelun ja myynnin valvonta ja ohjaus, lddkein-
formaatio, farmakopeaty6 ja muu lddkealaan
liittyva standardointi, ladketutkimus ja néihin
liittyvd tilastointi. Lisdksi Lédkelaitoksen
tehtdvini on huolehtia terveydenhuollon lait-
teita ja tarvikkeita koskevassa lainsdddannos-
si sille sdddetyistd tai madratyistd tehtavista,
osallistua alan standardisointity6hon seké
huolehtia ihmisveren talteenottamisen ja sai-
rauden ja vamman hoitamiseen tarkoitettujen
verivalmisteiden valvonnasta. Lain 2 §:n 2
momentissa on sdddetty, ettd lisdksi laitos
hoitaa sille erikseen sdddetyt tai madrdtyt
muut tehtdvit sekd ne tehtdvit, jotka sosiaali-
ja terveysministerio sille maaraa.

Kudoslaitokset Suomessa

Kudosten ja solujen talteenotto, kisittely ja
sdilyttdminen on pitkélti keskittynyt sairaa-
loihin. Toimijoiden maérdstd ei ole tarkkaa
tietoa, silld kudosten talteenotto ja varastointi
on paikoin pienimuotoista ja sitd tehddin
osana sairaaloiden kirurgista toimintaa. Tal-
teenotettuja kudoksia ja soluja kiytetddn
my0s ladketieteelliseen tutkimukseen.

Suomessa on harjoitettu luupankkitoimin-
taa jo kymmenien vuosien ajan. Luupankkien
toiminta on yleensd integroitu sairaaloiden
kirurgisiin toimialoihin, mikd on sallinut
joustavan toiminnan leikkaussaliymparistos-
sd. Luupankit toimivat usein yhteistyossd 14-
hialueen sairaaloiden kanssa ja ndiden sairaa-

loiden vililld tapahtuu luusiirteiden vaihtoa.
Laajamittaisempaa toimintaa on arviolta va-
jaassa kahdessakymmenessd luupankissa.
Luupankkien hoitaminen on sairaaloiden
henkilokunnan vastuulla, joka tekee sitd
yleensd oman toimen ohella. Resurssien vi-
hdisyydestd huolimatta luupankkitoiminnan
kaytinnot on jarjestetty potilasturvallisuuden
kannalta hyvin. Kadytdnnét perustuvat pitkélti
Suomen ortopediyhdistyksen vuonna 1998
julkaisemiin kudospankin toimintaohjeisiin.
Vaikka laatujdrjestelmidn osia on jossain
médrin otettu luupankeissa kdyttoon, laatu-
jarjestelmat ja erityisesti sithen liittyvd do-
kumentaatio eivdt kuitenkaan ole kaikissa
yksikoissd olleet direktiivin edellyttimalla
tasolla.

Silmépankkitoiminta on keskittynyt yli-
opistollisiin keskussairaaloihin, joissa vanhin
silmédpankki on toiminut jo 1950-luvun lo-
pulta lghtien. Silmdpankit ovat erikoistuneet
luovutettujen sarveiskalvojen irrotukseen ja
siirteen kisittelemiseen sarveiskalvonsiirto-
leikkauksessa kéytettdviaksi. Vuonna 2005
Suomessa tehtiin 146 sarveiskalvonsiirtoa.
Silmépankki voi my0s vastata sarveiskalvo-
siirrdnndisten tilaamisesta ulkomailta ja
muualta Suomesta, kun luovuttajaa ei ole tie-
dossa. Sarveiskalvon luovuttajia ei ole riitti-
visti Suomessa, minkd vuoksi osa sarveis-
kalvoista ostetaan Koopenhaminan silmaé-
pankista. Silmépankeissa (esim. Helsingin ja
Uudenmaan sairaanhoitopiiri (HUS), Regea)
voidaan lisdksi valmistaa silmén palovam-
mojen ja sarveiskalvotulehdusten hoidossa
kaytettdvid luovutettuja amnionkalvosiirteita,
jotka on tehty keisarinleikkauksessa saadusta
istukasta. Silmédpankkien toiminnan koor-
dinointia varten on olemassa tietokanta, joka
kokoaa tiedot eri varastoissa olevista kudok-
sista kaikkien jarjestelmidd kéyttdvien sairaa-
loiden k#yttoon. Tietokannan avulla hallitaan
kudosten lahjoituksia, hankintaa, testaamista,
prosessointia, sdilytystd ja varastointia sekd
edelleenluovutusta. Internet-selaimella kay-
tettdvd yhteinen tietokanta helpottaa soveltu-
vien kudosten hakemista ja niiden siirroista
sopimista. Vastaavanlaisia tietokantoja on
kaytossd myods muiden kudostyyppien han-
kintaa, testausta, varastointia ja edelleen-
luovutusta varten.

Kantasoluja otetaan talteen ja kéytetddn
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siirteind yliopistollisissa sairaaloissa. Allo-
geenisia kantasolusiirteitd (yleensd luuydin-
siirteitd) otetaan talteen potilaan perheen-
jdseniltd ja useimmiten sisaruksilta. Siirteitd
voidaan késitelld ja toisinaan niitd myos séi-
lytetddn pidempddn ja pakastetaan. Allo-
geeniset luuytimen kantasolusiirrot on 16
pdiviand lokakuuta 2006 voimaan tulleessa
sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa
(STM:n asetus erityistason sairaanhoidon jér-
jestamisestd ja keskittimisestd, 767/2006)
keskitetty Helsingin seudun yliopistolliseen
keskussairaalaan ja Turun yliopistolliseen
keskussairaalaan. Autologisia kantasolusiir-
toja (potilaan omilla soluilla) tehddin kaikis-
sa viidessd yliopistollisessa sairaalassa. Syo-
pdhoidot solunsalpaajalddkkeilld tuhoavat
luuydintoimintaa. Tdmén estdmiseksi poti-
laan omia hematopoieettisia kantasoluja ke-
ratddn talteen ennen hoitoja. N&md siirteet
kisitellddn ja varastoidaan ennen kéyttod.

Lis#ksi otetaan talteen istukkaverta, jonka
sisdltdmid kantasoluja voidaan kayttdd hoito-
na leukemiassa ja muissa pahanlaatuisissa
verisairauksissa silloin, kun sairautta ei pys-
tytd hoitamaan pysyvésti solunsalpaajalddke-
hoidoilla. Suomen Punaisen Ristin Veripal-
velun istukkaveripankki on perustettu vuonna
1998. Istukkaveripankki kerdd vapaaehtois-
ten luovuttajien istukkaverta Helsingissd
Naistenklinikalla ja Katiloopistossa. Pankissa
oli valmiiksi tutkittuja istukkaveren kan-
tasoluvalmisteita toukokuuhun 2006 mennes-
sd noin 2600 yksikkod. Veripalvelun istuk-
kaveripankki on saanut kansainvilisen ak-
kreditoinnin vuonna 2004.

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

Sukusolujen kisittely hedelmdityshoitojen
yhteydessd tapahtuu sek#d sairaaloissa ettd
yksityisilld hedelméityshoitoklinikoilla. He-
delmaityshoitoklinikoita on 19, joista 12 yk-
sityistd. Inseminaatioita tehdddn my6s muu-
alla kuin hedelmdéityshoitoklinikoilla. Edus-
kunnan lokakuussa 2006 hyviksyméssid he-
delmoityshoitolaissa s#dddetddn, ettd hedel-
moityshoitoa saavat antaa sekid sukusoluja ja
alkioita varastoida siithen luvan saaneet ter-
veydenhuollon toimintayksikot sekd hedel-
moityshoitoon perehtyneet erikoisladkdérit.

Luvan myontdd hakemuksesta Terveyden-
huollon oikeusturvakeskus.

Tampereelle on vuonna 2004 perustettu so-
lu- ja kudosteknologiakeskus Regea. Sen pe-
rustajajisenid ovat Tampereen yliopiston li-
siksi Tampereen teknillinen yliopisto, Pir-
kanmaan sairaanhoitopiiri, Pirkanmaan am-
mattikorkeakoulu ja Tekonivelsairaala Coxa.
Regea on voittoa tavoittelematon yksikko,
jonka toiminnan painopisteet ovat kudos-
pankkitoiminnassa sekéd kantasolu- ja kudos-
teknologisessa tutkimuksessa. Regeassa on
kudosdirektiivin vaatimusten mukaisesti pys-
tytetty kudospankki.

Viranomaisvalvonta

Kudoslain mukainen lupa- ja valvontavi-
ranomainen on Terveydenhuollon oikeustur-
vakeskus. TEO antaa luvan lain 4 §:n 2 mo-
mentin ja 5 §:n 2 momentin mukaisesti yksit-
tdisen potilaan elimen tai kudosten irrottami-
seen elin- tai kudossiirtoa varten. Lain 20 §:n
mukaan erdissd tapauksissa kudosnidytteiden
kayttaminen muuhun kuin alkuperdiseen tar-
koitukseen on mahdollista TEO:n luvalla.

Lisaksi TEO antaa elimid tai kudoksia ir-
rottaville tai talteen ottaville yksikoille tiettya
toimintaa koskevan luvan. Lain 7 §:n 3 mo-
mentin mukaan terveydenhuollon toimin-
tayksikot, jotka ottavat elimid tai kudoksia
talteen raskauden keskeyttdmisen yhteydessd
sekd 11 §n mukaan terveydenhuollon toi-
mintayksikot, laitokset tai ld&ninhallitukset,
jotka irrottavat ruumiiden elimié ja kudoksia
muuhun kuin kuolemansyyn selvittimiseen
liittyvéin lddketieteelliseen tutkimus- ja ope-
tustoimintaan tarvitsevat ndihin toimintoihin
TEO:m luvan. Lisdksi terveydenhuollon toi-
mintayksikko tarvitsee TEO:n luvan tiettyyn
toimintaan silloin, kun kysymys on lain 19
§:n mukaisesta elimien ja kudoksien muuttu-
neesta kayttotarkoituksesta. Pykdlin 2 mo-
mentti koskee eldviltd luovuttajilta irrotetun
tai talteen otetun elimen tai kudoksen k#ytto-
tarkoituksen muutosta ja 3 momentti kuol-
leesta ihmisestd irrotettuja tai varastoituja
elimii tai kudoksia.

Toimintaa koskevalla luvalla tarkoitetaan
edelld mainituissa pykilissd elimien ja ku-
dosten talteenottoa tai kdytt6d tietyissd tapa-
uksissa. Luvalla ei tarkoiteta yksikolle tai lai-
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tokselle annettavaa toimilupaa, jossa edelly-
tettdisiin esimerkiksi kirjallinen selvitys yk-
sikdn henkilostostd, tiloista ja laitteista. Lu-
pahakemuksessa tarvittavista tiedoista ja
asiakirjoista on sdddetty valtioneuvoston ase-
tuksessa ihmisen elimien ja kudoksien ldédke-
tieteellisestd kaytostd (594/2001). Vaaditut
selvitykset liittyvét lihinnd toiminnan luon-
teeseen, suostumusmenettelyihin, lddkérin
osallistumiseen paidtoksentekoon sekd vas-
tuukysymyksiin elimien ja kudoksien késitte-
lyn eri vaiheissa.

Vuonna 2005 TEO sai elinten ja kudosten
irrottamista koskevia lupahakemuksia 57,
joista 14 koski irrottamista eldviltd henkil6l-
td hoidollisiin tarkoituksiin (munuaisensiir-
to). Muut hakemukset liittyivit kudosten ir-
rottamiseen kuolleelta tutkimustarkoituksia
varten (10 kpl) tai aiemmin irrotettujen ku-
dosten kiytt6d myohemmin muuttuneeseen
tarkoitukseen, yleensd tutkimuksiin (33 kpl).
Lupapaétoksia TEO antoi vuoden 2005 aika-
na 54.

Léagkelaitoksella ei ole nykyisessd kudos-
laissa lupa- tai valvontaviranomaisen tehti-
vid. Ladkelaitos on lupa- ja valvontaviran-
omainen lddkevalmistajien, apteekkien, ter-
veydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sekd
veripalvelulaitosten osalta. Ladkelain
(395/1987) 8 §:n mukaan lddkkeitd saadaan
teollisesti valmistaa ainoastaan hyviksyttavat
tuotantotilat ja laitteet kasittdvassd lddketeh-
taassa Lidkelaitoksen luvalla. Apteekkiliiket-
td saa harjoittaa lddkelain 40 §:n nojalla, jos
sithen on Léadkelaitoksen lupa. Lain 77 §:n
mukaan Lédkelaitoksen tulee huolehtia 18-
kevalmisteiden valmistajien, lddkeaineiden
valmistajien, ldadkkeitd kliinisiin l4dketutki-
muksiin  valmistavien yksikéiden, sopi-
musanalysointia tai muuta sopimusvalmistus-
ta ladkevalmistajalle suorittavien yksikéiden
ja laboratorioiden, lddketukkukauppojen, ap-
teekkien, sivuapteekkien, sairaala-apteekkien
ja ladkekeskusten sekd Sotilasapteekin tar-
kastuksesta.

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
annetun lain (1505/1994) 14 §:1n mukaan
Léadkelaitos ohjaa ja valvoo kyseisen lain ja
sen nojalla annettujen sddnndsten ja médrdys-
ten noudattamista. Lain 17 §:n nojalla Ladke-
laitoksella on oikeus tehdd valvonnan edel-
lyttdmié tarkastuksia ja tutkimuksia paikois-

sa, joissa harjoitetaan laissa tarkoitettua toi-
mintaa.

Veripalvelulain 4 §:ssé on sdddetty veripal-
velulaitoksen toimiluvasta, jonka Li#kelaitos
myontdd. Ladkelaitoksen tulee tarkastaa ve-
ripalvelulaitos saddnnollisesti, kuitenkin vi-
hintddn kahden vuoden vilein. Veripalvelu-
laitosten EU-sddntely vastaa pitkilti kudos-
laitosten séddntelyé.

2.2. Kansainvilinen kehitys seki ulko-
maiden ja EU:n lainsidddanto

Euroopan neuvoston biolddketiedesopimus ja
muu ohjeistus

Euroopan neuvoston biolddketiedesopi-
muksen tarkoituksena on suojata kaikkien
ihmisten ihmisarvoa ja yksilollisyyttd sekd
taata kaikille ilman syrjintdd heidén integri-
teettinsd (yksil6llisen arvonsa) ja muiden oi-
keuksiensa ja perusvapauksiensa kunnioitus
biologian ja lddketieteen soveltamisessa. Bio-
lagketiedesopimus on ollut voimassa vuoden
1999 joulukuun alusta lukien. Suomi allekir-
joitti sopimuksen jo vuonna 1997 ja sen rati-
fiointia valmistellaan parhaillaan.

Sopimuksen 21 artiklassa on taloudellisen
hyodyn kielto. Artiklan mukaan ihmisruu-
miista ja sen osista sellaisenaan ei saa koitua
taloudellista hyotyd. Sopimuksen selitys-
muistion mukaan tdmé ei kuitenkaan estd
korvaamasta luovuttajalle ansionmenetysti
tai muita kohtuullisia kustannuksia, jotka
ovat aiheutuneet elimen tai kudoksen irrot-
tamisesta tai siihen liittyvistd tutkimuksista.
Kielto ei myoskdin koske kohtuullisen mak-
sun perimistéd siirtotoimintaan liittyvistd 144-
ketieteellisistd tai vastaavista teknisistd pal-
veluista eikd estd korvauksen maksamista
elinten tai kudosten irrottamisesta luovutta-
jalle aiheutuneista vahingoista.

Lisdpoytakirjassa ihmisen elinten ja kudos-
ten siirroista (terapeuttisessa tarkoituksessa
tehtédvit elin- ja kudossiirrot) on katsottu, ettid
taloudellisen hyodyn tavoittelun kielto ei esti
maksuja, joista ei koidu taloudellista hyotyd
tai vastaavanlaista etuutta. T&lld tarkoitetaan
lisapoytédkirjan 21 artiklan mukaan ansion-
menetyksen korvaamista ja muiden irrotuk-
sesta tai siihen liittyvistd tutkimuksista joh-
tuvien aiheellisten kustannusten korvaamista.
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Korvaus voidaan maksaa myds potilasvahin-
kotapauksissa. Liséksi kohtuullisia maksuja
voi perid siirtotoimintaan liittyvistd l14sketie-
teellisistd tai teknisistd palveluista.

Lisdpoytakirjan selitysmuistiossa méarayk-
sen on katsottu tarkoittavan, ettd transplan-
taatioprosessiin osallistuva kolmas osapuoli,
kuten terveydenhuollon ammattihenkil6 tai
kudospankki, ei saa tavoitella voittoa elimisti
tai kudoksista tai niistéd kehitetyisti tuotteista.
Kuitenkin on katsottu mahdolliseksi maksaa
kohtuullinen korvaus prosessiin liittyvisti
ladkinnéllisistd tai teknisistd palveluista (ku-
ten irrottaminen, kuljetus, valmistelu, silo-
minen ja varastointi).

Euroopan Neuvoston asettama asiantuntija-
ryhméi valmisteli vuonna 2002 julkaistun ja
sittemmin péivitetyn oppaan elinten, kudos-
ten ja solujen turvallisuudesta ja laadunvar-
mistuksesta. Tdm# suositusluonteinen opas
sisdltad pitkdlti samoja asioita, jotka on nyt
kudosten ja solujen osalta sitovasti sddnnelty
EY:n kudosdirektiivilla.

Tilanne erdissd Euroopan maissa

Ruotsissa  kudosdirektiivin  kansallinen
toimeenpano on vireilld. Esityksen (DS
2005:40) mukaan sdddettdisiin laki ihmisku-
doksista ja —soluista. Lisdksi muutettaisiin
potilasasiakirjoista annettua lakia sekd he-
delmdityshoitolakia. Lain soveltamisala olisi
vastaava kuin kudosdirektiivissd. Lakia so-
vellettaisi myos sellaiseen lddketieteelliseen
tutkimukseen, missd ihmiskudoksia ja —
soluja kaytettdisiin kliinisissd kokeissa ihmi-
sessd. Toimivaltaisia viranomaisia olisivat
sosiaalihallitus ja lddkelaitos. Sosiaalihallitus
antaisi luvan toimintaan, joka koskee ihmi-
sessd kaytettdviksi tarkoitettujen ihmisku-
dosten ja —solujen luovutusta, hankintaa, tes-
tausta, késittelyd, sdilytystd, sdilomistd ja ja-
kelua. Ladkelaitos puolestaan antaisi luvan
toimintaan, joka koskee ihmisessd kaytettd-
viksi tarkoitettujen, ihmiskudoksia ja —soluja
sisédltdvien tuotteiden luovutusta, hankintaa,
testausta, késittelyd, sdilytystd, sdilomistd ja
jakelua. Molemmat viranomaiset valvoisivat
ja tarkastaisivat kudoslaitosten toimintaa
oman toimivaltansa mukaisesti. Lupaviran-
omaiset voisivat perid lupien késittelystd
maksun. Laissa sdddettdisiin lisdksi muun

muassa kudosten Kkisittelyyn osallistuvien
henkildiden salassapitovelvollisuudesta ja
kudoslaitoksia koskevasta rekisteristd. Lain
mukaan olisi rangaistavaa tuoda tai viedi ku-
doksia ja soluja ilman tarvittavaa lupaa tai
jattdd ilmoittamatta viranomaisille vakavat
vaaratilanteet ja haittavaikutukset.

Tanskassa kudosdirektiivi on saatettu kan-
sallisesti voimaan huhtikuussa 2006 hyvik-
sytylld kudoslailla (nro 273). Lisdksi on an-
nettu alemmanasteisia sdddoksid, joilla on
toimeenpantu komission direktiivit. Lain
mukainen lupa- ja valvontaviranomainen on
ladkelaitos. Kudosten ja solujen testaaminen,
kasittely, sdilytys, sdilominen ja jakelu sekd
kudosten ja solujen tuonti ja vienti EU:n ul-
kopuolelle edellyttdd lddkelaitoksen lupaa.
Kudoslaitosten tuli tehd4 ilmoitus mainitusta
toiminnasta vuoden 2006 kesikuun loppuun
mennesséd. Jos kudoslaitos haluaa jatkaa toi-
mintaansa 7 huhtikuuta 2007 jilkeen sen tuli
hakea lddkelaitoksen lupaa viimeistddn 1
paiviand lokakuuta 2006. Lupahakemuksen
késittelystd lddkelaitos voi perid noin 2680
euron maksun ja valvontatoimista vuosina
2007-2010 noin 3490 euroa/vuosi. Vuodesta
2011 eteenpdin valvontamaksu laskee noin
2410 euroon. Inseminaatiotoimintaa harjoit-
tavilla kudoslaitoksilla maksu on huomatta-
vasti alhaisempi eli noin 77 euroa.

Alankomaissa kudosdirektiivin kansallinen
toimeenpano on vireilld. Direktiivi toimeen-
pannaan ihmiskudoksia ja —soluja koskevassa
laissa. Maassa on myos elinluovutuksia kos-
keva laki, joka midrittelee esimerkiksi ihon,
luun ja sarveiskalvon elimeksi. Tama vuoksi
kudosdirektiivin my&dtd muutettava lainsés-
dant6 koskee paitsi kudoslaitoksia myds
elinpankkeja. Terveysministerid myontiisi
luvat kudoslaitoksille. Direktiivin mukainen
valvontaviranomainen olisi terveydenhuollon
yleinen valvontaviranomainen (Public Health
Supervisory Service). Kudosdirektiivin mu-
kainen laatujirjestelmé on ollut kdytosséd jo
lahes kymmenen vuotta. Kudosdirektiivin
vaikutukset kidytinnosséd kohdistuvat siten 14-
hinnd kudoslaitosten tilojen osittaiseen ko-
hentamiseen. Kudoslaitostoiminta on suurelta
osin keskittynyttéd, esimerkiksi maassa on yk-
si sydénldppdpankki, kaksi sarveiskalvo-
pankkia, yksi ihopankki ja yksi keskusluu-
pankki, johon piddosa kuolleilta irrotetuista
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luista toimitetaan. Alankomaissa on lakisdi-
teinen kansallinen elin- ja kudosluovutusre-
kisteri, jossa on noin 5 miljoonaa luovuttajaa
(maan viestd noin 16 miljoonaa).

Isossa-Britanniassa kudoksia koskevalle
toiminnalle on asetettu raamit vuonna 2004
annetussa puitelaissa (Human Tissue Act).
Lainsdddant6d uudistettiin  tuolloin  muun
muassa siksi, ettd kudoksia oli kdytetty ilman
asianmukaisia suostumuksia. Isossa-
Britanniassa on erillinen kudosviranomainen
“Human Tissue Authority” (jaljempand
HTA). HTA on perustettu kudoslailla ja sen
tehtdvéni on sdddelld muun muassa elinten ja
kudosten irrotusta, varastointia ja kayttod
tutkimus-, hoito- ja opetustarkoituksiin. HTA
vastaa myo6s kudosdirektiivin kansallisesta
toimeenpanosta yhdessd hedelmdityshoitoja
ja alkioiden kdyttod kontrolloivan viranomai-
sen "Human Fertilisation and Embryology
Authority” kanssa. HTA myontdéd luvat ku-
doslaitoksille. Lupa annetaan tietyille tiloille
ja luvan haltijaksi merkitdan nimetty henkil6.
Lupia ovat voineet saada 7 huhtikuuta 2006
lghtien laitokset, jotka varastoivat kudoksia
ihmisessd kéytettdviksi ja 1 syyskuuta 2006
lahtien laitokset, jotka varastoivat kudoksia
muuhun tarkoitukseen eli ldhinnd tutkimuk-
seen. Kudoslakia tdydentdvit alemmanastei-
set sdddokset ja madrdykset. HTA:n méaara-
ykselld toimeenpannaan myds komission di-
rektiivit.

Kudosdirektiivi

Kudosdirektiivi annettiin 31 pdivind maa-
liskuuta 2004. Direktiivin noudattamisen
edellyttamit lait, asetukset ja hallinnolliset
midrdykset tuli saattaa kansallisesti voimaan
viimeistddn 7 péivand huhtikuuta 2006. J&-
senvaltiot voivat kuitenkin olla soveltamatta
direktiivin vaatimuksia vield yhden vuoden
tdmdn pdivimaidrin jilkeen sellaisiin kudos-
laitoksiin, jotka toimivat kansallisten s#din-
nosten mukaisesti.

Direktiivin 4 artiklan mukaan ei ole esteitd
sille, ettd jasenvaltiot pitdvit voimassa tai to-
teuttavat alueellaan tiukempia suojelutoi-
menpiteitd, jotka ovat perustamissopimuksen
midrdysten mukaisia. Jdsenvaltiot voivat eri-
tyisesti kansanterveyden suojelun korkean ta-
son varmistamiseksi edellyttdd, ettd luovu-

tukset ovat vapaaehtoisia ja maksuttomia
sekd esimerkiksi kieltdd ihmiskudosten ja
—solujen tuonnin tai rajoittaa sité, edellyttien,
ettd perustamissopimuksen maérdyksid nou-
datetaan. Direktiivi ei myoskddn vaikuta ji-
senvaltioiden p#dtoksiin kieltdd luovuttamas-
ta, hankkimasta, testaamasta, kisittelemésti,
sdilomistd, sdilyttimistd, jakelemasta tai
kayttdmastd tiettyjd ihmisperdisid kudos- tai
solutyyppejd tai tietystd ldhteestd perdisin
olevia soluja, mukaan lukien ndiden kudosten
tai solujen tuonti.

Kudosdirektiivid sovelletaan kaikkien ih-
misessd kaytettdviksi tarkoitettujen ihmisku-
dosten ja -solujen luovuttamiseen, hankin-
taan, testaukseen, kisittelyyn, sdilomiseen,
sdilytykseen ja jakeluun. Direktiivid sovelle-
taan mainittuihin toimenpiteisiin myos sil-
loin, kun ihmiskudoksista ja -soluista valmis-
tetaan ihmisessd kiytettdviksi tarkoitettuja
valmisteita, ellei ndistd ole muuta yhteiso-
lainsdddéantod. Jos valmiste kuuluu muun yh-
teisOlainsdddannon  piiriin, kudosdirektiivid
sovelletaan kuitenkin prosessin alkuvaihee-
seen toisin sanoen kudosten ja solujen luo-
vuttamiseen, hankintaan ja testaukseen.
Muulla yhteisolainsdddiannolld  tarkoitetaan
ladkkeistd ja ldgkinnillisistd laitteista annet-
tuja sdddoksid. Lisdksi viittauksella tarkoite-
taan myo0s tulevaa lainsddadiantdd eli esimer-
kiksi parhaillaan neuvoston ja parlamentin
kisittelyssd olevaa ehdotusta (KOM(2005)
567) asetukseksi pitkdlle kehitetyissd terapi-
oissa kaytettdvista ladkkeistd (geeni-, solu- ja
kudosperiiset ladkkeet).

Direktiivin soveltamisalaan kuuluvat kaik-
ki ihmisessd kdytettdviksi tarkoitetut kudok-
set ja solut paitsi silloin, kun niitd kdytetdan
autologisina siirteind. Tama4 tarkoittaa irrotet-
tavien kudosten siirtdmistd samaan henki-
166n, josta ne on irrotettu saman kirurgisen
toimenpiteen yhteydessi ja tallettamatta niitd
kudos- tai solupankkiin. Direktiivin johdan-
to-osassa on tdsmennetty, ettd direktiivid so-
velletaan muun muassa #ddreisverenkierrosta,
napanuorasta ja luuytimestd saataviin hema-
topoieettisiin  (verta muodostaviin) kan-
tasoluihin, sukusoluihin, sikién kudoksiin ja
soluihin, sekd aikuisen ja alkion kantasolui-
hin.

Kudosdirektiivin tavoitteena on varmistaa
ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu.
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Tami edellyttdd muun muassa sitd, ettd ku-
doksia ja soluja késitellddn ja sdilytetdén vain
viranomaisten hyviksynnén saaneissa kudos-
laitoksissa. Laitoksilla on oltava pitevd hen-
kilokunta ja hyvien toimintatapojen periaat-
teisiin perustuva laatujirjestelmd. Direktiivin
madritelman mukaan kudoslaitoksia ovat ku-
dospankit seké sairaalan yksikét tai muut lai-
tokset, joissa suoritetaan ihmiskudosten ja -
solujen kisittelyyn, sdilomiseen, sdilytykseen
tai jakeluun liittyvid toimia. Kudoslaitokset
voivat my0s vastata kudosten ja solujen han-
kinnasta ja testaamisesta.

Kudosdirektiivissd on s#diddetty nykyistd
kudoslakia yksityiskohtaissemmin muun mu-
assa kudoslaitoksen vastuuhenkilén pétevyy-
destd, kudosten ja solujen jdljitettdvyydestd
sekd ihmiskudosten ja -solujen tuonnista ja
viennistd. Kullakin kudoslaitoksella on olta-
va vastuuhenkil6, jolla on oltava lddketieteen
tai biologisten tieteiden alan tutkintotodistus
tai muu muodollisen kelpoisuuden osoittava
asiakirja yliopistotasoisen opinto-ohjelman
suorittamisesta. Lisdksi edellytetddn véhin-
tddn kahden vuoden kéytdnnon kokemusta
asianomaisilta aloilta. Vastuuhenkilon tehta-
vdnd on muun muassa varmistaa, etti hinen
vastuullaan olevassa kudoslaitoksessa ihmis-
kudoksia ja -soluja késitellddn direktiivin ja
kansallisen lainsddddannon mukaisesti.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettid kaik-
ki niiden alueella hankitut, késitellyt, séilyte-
tyt tai jakeluun laitetut kudokset ovat jiljitet-
tdvissd luovuttajalta vastaanottajalle ja piin-
vastoin. Jdljitettdvyysvaatimus koskee myos
kaikkia asiaankuuluvia tietoja kudosten ja so-
lujen kanssa tekemisiin joutuvista tuotteista
ja aineista. Jiljitettdvyyden varmistamiseksi
on kiéytettdvd luovuttajantunnistamisjirjes-
telmid, jossa kullekin luovutteelle ja siithen
liittyville tuotteelle annetaan yksilollinen
koodi. Taydellisen jdljitettivyyden edellyt-
tdmit tiedot on sidilytettdvd vihintddn 30
vuotta kliinisen kédyton jalkeen. Thmiskudos-
ten ja -solujen tuontia ja vientid saavat poik-
keustapauksia lukuun ottamatta harjoittaa
vain hyviksytyt kudoslaitokset.

Kudosdirektiivi edellyttad, ettd kaikki di-
rektiivin mukaisesti kerdtyt tiedot (mukaan
lukien geneettiset tiedot), jotka ovat kolman-
sien osapuolten saatavissa, on muutettava
nimettomiksi siten, ettei luovuttajaa ja vas-

taanottajaa voi tunnistaa. Vastaanottajien
henkilollisyyttd ei saa paljastaa luovuttajalle
tai tdim#n perheenjdsenelle tai pdinvastoin.
Tami ei kuitenkaan rajoita voimassa olevan
kansallisen lainsddddnnon soveltamista, jos
se esimerkiksi sallii henkil6llisyyden paljas-
tamisen sukusolujen luovuttamisen yhteydes-
sd.

Jokaisella kudoslaitoksella on direktiivin
mukaan oltava laatujirjestelmé, joka perus-
tuu hyvien toimintatapojen periaatteisiin ja
joka ohjaa ja kontrolloi toiminnan kaikkia
osa-alueita. Toiminnan eri osa-alueista vaadi-
taan entistd tarkempaa dokumentointia ja
toiminnan turvallinen ja katkeamaton jatku-
vuus tulee varmistaa paremmalla suunnitte-
lulla. Laatujérjestelmén on siséllettdvad aina-
kin vakiotoimintaohjeet ja muut ohjeet, kou-
lutusmateriaali ja ldhdeteokset, ilmoituslo-
makkeet, luovuttajia koskevat tiedot seki tie-
dot kudosten ja solujen lopullisesta kiytto-
tarkoituksesta. Laatujédrjestelmin osa-alueista
on annettu tarkemmat sddnnokset komission
direktiiveissa.

Kudosdirektiivi edellyttds, ettd kussakin ji-
senvaltiossa on kéytossi jarjestelma vakavien
vaaratilanteiden ja haittavaikutusten ilmoit-
tamiseen. Tami koskee kaikkia ihmiskudos-
ten ja -solujen hankintaan, testaukseen, késit-
telyyn, sdilytykseen ja jakeluun mahdollisesti
liittyvid vakavia vaaratilanteita ja haittavai-
kutuksia, jotka voivat vaikuttaa kudosten ja
solujen laatuun ja turvallisuuteen. Ilmoitus-
velvollisuus koskee myos kliinisen k#yton
aikana tai sen jilkeen havaittuja vakavia hait-
tavaikutuksia, jotka voivat liittyd kudosten ja
soluyjen laatuun ja turvallisuuteen. Liséksi
kullakin kudoslaitoksella on oltava kéytossd
menettely, jolla voidaan nopeasti poistaa ja-
kelusta mikd tahansa tuote, joka voi liittyd
vaaratilanteeseen tai haittavaikutukseen.

Kudosdirektiivid tdydentiméin on annettu
kaksi komission direktiivid, joissa sdddetddn
useista kudosten kisittelyyn sekd kudoslai-
tosten hyviksymiseen ja toimintaan liittyvis-
td olennaisista kysymyksistd. Ensimméiinen
komission direktiiveistd 2006/17/EY annet-
tiin 8 paivand helmikuuta 2006 ja sen méaara-
ykset tuli saattaa kansallisesti voimaan vii-
meistddn 1 pdivand marraskuuta 2006. Direk-
tiivi siséltdd sddnnokset ihmiskudosten ja
—solujen hankintaan sovellettavista vaati-
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muksista, kudosten ja solujen luovuttajien
valintakriteereistd ja luovuttajille tehtdvistd
pakollisista laboratoriotutkimuksista, kudos-
ten ja solujen luovuttamisessa ja hankinnassa
noudatettavista menettelyistd ja vastaanotta-
misesta kudoslaitoksessa sekid vaatimukset,
jotka koskevat tiettyjen kudosten ja solujen
jakamista suoraan vastaanottajalle. Toinen
komission direktiivi 2006/86/EY, on annettu
26 paivini lokakuuta 2006. Direktiivi koskee
jaljitettavyysvaatimuksia, vakavista haitta-
vaikutuksista ja vaaratilanteista ilmoittamista
sekd ihmiskudosten ja —solujen koodaukseen,
kasittelyyn, sdilomiseen, sdilytykseen ja jake-
luun liittyviéd teknisid vaatimuksia. Sen edel-
lyttamit lait, asetukset ja hallinnolliset maa-
rdykset on saatettava kansallisesti voimaan
viimeistddn 1 pdivand syyskuuta 2007. Poik-
keuksena on Eurooppalainen koodausjirjes-
telmi, jota koskevat lait, asetukset ja muut
madrdykset on saatettava voimaan viimeis-
tddn 1 péivand syyskuuta 2008.

3. Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset

Esityksen tarkoituksena on tehdd ne muu-
tokset kudoslakiin, jotka ovat vilttdméattomid
kudosdirektiivin taytantoonpanemiseksi. Li-
siksi lain soveltamisalan selkeyden wvuoksi
lain nimikkeeseen sekd pykiliin tarvittavin
osin lisdttdisiin solut. Laissa sdddetdén nyt
ihmisen elimien ja kudoksien irrotuksesta ja
kaytostd erilaisiin ladketieteellisiin tarkoituk-
siin, toisin sanoen laki koskee ensisijassa
elin- ja kudossiirtotoimintaa ja elinten ja ku-
dosten talteenottoa sekd niiden edellytyksia.
Kudoslain soveltamisalaa tdydennettdisiin si-
ten, ettd laki kattaisi myos kudoslaitoksissa
tai niiden toimeksiannosta tapahtuvan kudos-
ten ja solujen hankinnan, testaamisen, késit-
telyn, sdilomisen, sdilytyksen ja jakelun.
Elinten ja kudosten irrottamista ja talteenot-
toa koskevat sdannokset jéisivit padosin en-
nalleen lukuun ottamatta tdsmennysti luovut-
tajalle annettaviin tietoihin. Lakiin otettaisiin
sen soveltamisen kannalta olennaiset maéri-
telmat.

Lakiin lisdttdisiin sdédnnokset kudoslaitos-
ten toimintaa koskevista vaatimuksista. Sel-
keyden vuoksi niistd sdddettdisiin uudessa
kudoslaitoksia koskevassa luvussa. Kudoslai-

tokselle olisi nimettdvd vastuuhenkild, joka
vastaisi toiminnan lainmukaisuudesta. Ku-
doslaitoksella tulisi olla hyvien toimintatapo-
jen periaatteisiin perustuva ja ajantasainen
laatujérjestelmé. Kudoslaitos olisi laissa tar-
koitettu rekisterinpitdjd ja se pitdisi rekisterid
kudosten ja solujen turvallisuuden ja jdljitet-
tdivyyden kannalta olennaisista tiedoista.
Ladkkeiden ja veriturvatoiminnan haittavai-
kutusten seurantaa vastaavalla tavalla kudos-
laitoksen tulisi pitdd luetteloa kaikista sen tie-
toon tulevista vaaratilanteista ja haittavaiku-
tuksista. Vakavista vaaratilanteista ja haitta-
vaikutuksista olisi ilmoitettava Ladkelaitok-
selle.

Laikelaitos myontiisi toimiluvan kudoslai-
toksille ja valvoisi niitd. Kudosdirektiivin
vaatimukset edellyttavit sddannonmukaista ja
huomattavasti yksityiskohtaisempaa valvon-
taa kuin voimassa oleva lainsdddantd. Ladke-
laitoksella on kokemusta valvonnan suorit-
tamisesta pitkélti samankaltaisella toimialalla
eli veripalvelutoiminnassa. Tdmé#n vuoksi
Ladkelaitos soveltuisi parhaiten kudoslaitok-
sia valvovaksi viranomaiseksi. Lédkelaitos
pitdisi my0s rekisterid kudoslaitoksista.

Ladkelaitos olisi lupa- ja valvontaviran-
omainen vain niiltd osin, kuin kysymys on
kudosdirektiivin mésrdysten toimeenpanosta.
Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen
toimivalta lupaviranomaisena siilyisi siten
ennallaan. Tdmi olisi perusteltua siksi, ettd
kudosdirektiivi ja sitd tdydentdvit komission
direktiivit eivit padsdantoisesti koske kliinis-
td hoitoa eikd siihen liittyvid eettisluonteisia
edellytyksia.

4. Esityksen vaikutukset
4.1. Taloudelliset vaikutukset

Esitykselld olisi vilittomid taloudellisia
vaikutuksia sairaaloiden kudospankeille ja
muille kudoksia ja soluja hankkiville, testaa-
ville, kasitteleville, sdiloville, sdilyttaville ja
jakeleville yksikoéille. Suuri osa néistd yksi-
koistd on julkisissa sairaaloissa. Taloudellis-
ten vaikutusten suuruus yksittdiselle kudos-
laitokselle vaihtelee suuresti riippuen siité,
millaisesta toiminnasta on kysymys. Jos ku-
doslaitos pystyttdd vain laatujdrjestelmin
esimerkiksi sisdisend projektina tai konsul-
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taatiotyond eikd toiminta vaadi tilamuutok-
sia, kustannukset voivat alhaisimmillaan olla
arviolta noin 20 000 euroa. Tillainen kudos-
laitos voisi olla esimerkiksi pienehké luu-
pankki, joka sdil66d ainoastaan tuorepakastet-
tua luuta eiki kisittele sitd mitenk&én.

Kudosten laajempaa kisittelyd edellyttavis-
si toiminnoissa (kuten silmdpankit, hedel-
moityshoitoklinikat) direktiivin vaatimusten
toimeenpano voi tarkoittaa esimerkiksi tilo-
jen ilmanvaihtojérjestelméan uudelleen raken-
tamista sekd ilmanlaadun mittausjérjestelmén
kayttoonottoa. Niissd tapauksissa kustannuk-
set voivat olla arviolta 50 000 — runsaat
100 000 euroa. Jos kudosten ja solujen késit-
tely vaatii kokonaan erillisten puhdastilojen
rakentamista, kustannukset nousevat ldhelle
miljoonaa euroa. Puhdastilojen rakentamises-
ta aiheutuvia kustannuksia voidaan vélttad
esimerkiksi kudoslaitosten yhteistyolla. Li-
siksi puhdastilavaatimuksia sddntelevd ko-
mission direktiivi 2006/86/EY antaa monissa
tapauksissa lupa- ja valvontaviranomaiselle
mahdollisuuden poiketa tiukimmista vaati-
muksista.

Kudosdirektiivin kansallinen toimeenpano
voi yksittdisessd yksikossd myos sddstdda me-
noja. Sédstot voivat tulla toiminnan tehostu-
misesta sekd kudosten ja solujen laadun ja
turvallisuuden paranemisen myo6td kudosten
paremmasta hy6dynnettavyydesta.

Laskelaitokselle kudoslaitosten toiminnan
valvonta olisi uusi tehtdvd. Kudoslaitosten
yhteistoiminta ja toiminnan oletettu keskit-
tyminen joiltain osin rajoittaa toimilupame-
nettelyn ja valvonnan vaatimia resursseja.
Kudoslaitosten tulevasta midrdstd ei ole
tarkkaa tietoa. Esimerkiksi 15-20 kudoslai-
toksen toimilupamenettely ja valvonta vaati-
sivat arviolta yhden henkilén tySpanoksen
Ladkelaitoksessa.

4.2. Vaikutukset kudoslaitosten toimin-
taan

Kudoksia ja soluja hankkivat, testaavat, ki-
sittelevit, sdilyttavit, sdiloviat ja jakelevat
terveydenhuollon yksikot ja muut yksikot
joutuvat direktiivin kansallisen toimeenpa-
non yhteydessd harkitsemaan missd laajuu-
dessa ne jatkavat toimintaansa. Toiminnot
oletettavasti keskittyvét joiltain osin. Esi-

merkiksi useammalla kudoslaitoksella voi ol-
la yhteinen laatujdrjestelmé tai kudosten ja
solujen kisittely keskittyy yksikoéihin, joissa
on siihen tarvittavat tilat ja laitteet. Tam4i ei
vilttamattd vihennd esimerkiksi kudoksia ja
soluja irrottavien yksikoiden méadrds ja toi-
minta voi jatkua tarvittavassa laajuudessa.

5. Asian valmistelu

Esitys on valmisteltu sosiaali- ja terveys-
ministeriossd. Valmistelu on tapahtunut yh-
teistyossd Lidkelaitoksen ja Terveydenhuol-
lon oikeusturvakeskuksen kanssa. Hallituk-
sen esitysluonnoksesta on jérjestetty kuule-
mistilaisuus 9 pdivani lokakuuta 2006. Kuu-
lemistilaisuuteen osallistuivat Terveyden-
huollon oikeusturvakeskus, Liédkelaitos, Ve-
ripalvelu, Lidkariliitto, Viestoliitto, Felici-
tas, Ava-klinikat, Regea ja Ladketeollisuus
ry. Liséksi tilaisuudessa olivat Helsingin ja
Uudenmaan, sairaanhoitopiirin, Oulun yli-
opistollisen sairaalan, Turun yliopistollisen
sairaalan sekd Eteld-Karjalan ja Kymenlaak-
son sairaanhoitopiirien edustajat. Kuultavat
edustivat muun muassa luupankkeja, kan-
tasolupankkeja, istukkaveripankkia, hedel-
moityshoitoja sekéd haiman saarekesolusiirto-
jen tekijoitd. Kirjalliset kommenttinsa ldhetti
lisdksi Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoi-
topiirin silmédpankin edustaja.

Kuultavat pitivdt alan nykyistd tarkempaa
sddntelyd kannatettavana. Hallituksen esitys-
luonnosta pidettiin pddosin oikeansuuntaise-
na. Huomiota kiinnitettiin erityisesti lain so-
veltamisalan sekd Liadkelaitoksen ja TEO:n
vilisen tyonjaon selkeyttimiseen, mikd on
otettu huomioon esityksen jatkovalmistelus-
sa. Kédytdnnon toiminnan kannalta korostet-
tiin alemman asteisten sdddosten ja madriys-
ten merkitystd. Kaytdnnon toimijoiden kan-
nalta useat olennaiset vaatimukset on sididet-
ty komission direktiiveiss.

Esitys on ollut tarkastettavana oikeusminis-
terion tarkastustoimistossa.

6. Riippuvuus kansainvilisistid so-
pimuksista ja velvoitteista

Esitys perustuu 31 maaliskuuta 2004 annet-
tuun Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiiviin 2004/23/EY laatu- ja turvallisuus-
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vaatimusten asettamisesta ihmiskudosten ja
—solujen luovuttamiselle, hankinnalle, tes-
taukselle, késittelylle, sdilomiselle, sdilytyk-
selle ja jakelulle. Direktiivin noudattamisen
edellyttaméat lait, asetukset ja hallinnolliset
médrdykset tuli saattaa kansallisesti voimaan
viimeistddn 7 pdivand huhtikuuta 2006. J&-
senvaltiot voivat kuitenkin olla soveltamatta
uusia sdddoksid vield yhden vuoden ajan

tdmin pdivamidran jilkeen, jotta kudoslai-
toksilla olisi aikaa sopeuttaa toimintansa di-
rektiivin vaatimusten mukaiseksi. Kudoslai-
tosten toiminnan kannalta olennaisia vaati-
muksia sddntelevdn komission direktiivin
2006/86/EY edellyttaméit lait, asetukset ja
hallinnolliset madrdykset tulee saattaa kan-
sallisesti voimaan viimeistddn 1 péivini
syyskuuta 2007.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotuksen perustelut

Laki ihmisen elimien ja kudoksien lédiketie-
teellisesti kaytosti

Uusi nimike. Laki koskee elimii, kudoksia
ja soluja. Soluja ei ole kuitenkaan mainittu
voimassa olevan lain nimikkeesséd eikd yhtd
poikkeusta lukuun ottamatta pykélissd. Ku-
doksilla tarkoitetaan voimassa olevan lain
perustelujen mukaan myds soluja. Kéaytén-
nossé lain soveltaminen soluihin on ollut joil-
tain osin epdselvdd. Lisdksi tdmin esityksen
mukaan lain sdidnnokset osittain eriytyisivit
siten, ettd osa lain sddnnoksistd koskisi vain
kudoksia ja soluja. Niistd syistd lain nimik-
keeseen ehdotetaan selvyyden vuoksi lis#tta-
viksi my6s solut.

1 §. Soveltamisala. Pykildan ehdotetaan
lain soveltamisalan selkeyden vuoksi lisdtta-
viksi solut. Pykildn rakenne muuttuisi ja sii-
hen lisdttédisiin uusi 2-4 momentti. Nykyinen
2 momentti jaettaisiin ja siitd tulisi 5 ja 6
momentti.

Pykdlin 1 momenttiin ehdotetaan lisétté-
viksi uusi 3 kohta, jonka mukaan lakia so-
vellettaisiin kudoslaitoksessa tai sen toi-
meksiannosta tapahtuvaan ihmiskudosten ja
—solujen sekd ihmisessid kéytettdviksi tarkoi-
tettujen ihmiskudoksista ja —soluista valmis-
tettujen valmisteiden hankkimiseen, testaa-
miseen, késittelyyn, sdilomiseen, siilytyk-
seen ja jakeluun. Lain soveltamisalaan kuu-
luisivat kaikki kudokset ja solut siten kuin ne
laissa médriteltdisiin. Laki koskisi myos -
reisverenkierrosta, napanuorasta ja luuyti-
mestd saatavia hematopoieettisia (verta muo-
dostavia) kantasoluja, sukusoluja, sikion ku-
doksia ja soluja seké aikuisen ja alkion kan-
tasoluja. Tdma pykéldn uuteen 2 momenttiin
ehdotettava lisdys vastaa kudosdirektiivin
madrdyksid ja tdsmentdisi lain sovelta-
misalaa.

Uusi 3 kohta koskisi ensinnikin ihmisku-
dosten ja —solujen kdyttod ihmisessi sellaise-
naan tai jollain tavalla késiteltyind. Toiseksi
sddnnds koskisi tilanteita, joissa ihmisessi
kaytetdsin ihmiskudoksista ja —soluista val-
mistettuja valmisteita eli esimerkiksi ladkkei-
té tai terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita.

Pykéldn uudessa 3 momentissa tdsmennettii-
siin, ettd ndihin valmisteisiin sisdltyvien ih-
miskudosten ja —solujen luovuttaminen,
hankkiminen ja testaaminen maérdytyisi ku-
doslain sdanndsten mukaan. Valmisteiden ja
tuotteiden jatkokdisittelystd on sdddetty ladke-
laissa ja laissa terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista. Rajanveto vastaa kudosdirektii-
vin méirdyksid. Lain soveltaminen kudosten
ja solujen kayttoon elin- ja kudossiirroissa tai
niiden talteenottoon lddketieteellistd kayttod
varten madrdytyisi edelleen pykdldn muiden
kohtien perusteella. Liséttdvin 3 kohdan joh-
dosta 3-5 kohdan numerointi muuttuu.

Kudoslain sdannokset koskevat nykyisel-
laéan sekd allogeenista kdyttod, jossa kudokset
irrotetaan ihmisestd ja kdytetddn toisessa ih-
misessd, ettd autologista kaytt6d, mikd tar-
koittaa kudosten tai solujen irrottamista ih-
misestd ja niiden k#yttod samassa ihmisessd
tallettamatta niitd kudos- tai solupankkiin.
Kudosten ja solujen autologinen kayttd on ra-
jattu kudosdirektiivin soveltamisalan ulko-
puolelle. Tamén vuoksi ehdotetaan pykéldn
uudessa 4 momentissa sdddettiviksi, ettd uu-
den 6 a luvun kudoslaitoksia koskevia vaati-
muksia ei sovellettaisi autologiseen kayttoon.
Samalla on syytd myos tdsmentédd, ettd 6 a
luvun sddnnoksid ei sovellettaisi elimiin tai
elinten osiin, jos niitd kdytetddn ihmiskehos-
sa elimen alkuperdiseen tarkoitukseen. Raja-
us on tarpeen, silld elimet on suljettu kudos-
direktiivin soveltamisalan ulkopuolelle. Eli-
mien laatu- ja turvallisuusvaatimuksista on
riittavalld tavalla sdddetty nykyisessd kudos-
laissa.

Pykéldn 5 momenttiin sisdltyisi nykyisen 2
momentin sdinnds, jonka mukaan taudin-
médrityksen, hoidon tai lddketieteellisen tut-
kimuksen yhteydessi tapahtuvasta sekéd kuo-
lemansyyn selvittimiseksi tarpeellisesta eli-
mien ja kudoksien irrottamisesta sdddetddn
erikseen. Lisdksi 5 momentissa sdddettiisiin,
ettd lddketieteellisessd tutkimuksessa ihmi-
sessd kaytettdvien kudosten ja solujen olisi
taytettdvd kudoslaissa sdddetyt laatu- ja tur-
vallisuusvaatimukset. Tém4 tarkoittaisi in vi-
vo kdytt6d ihmisessd. In vivo —termi on ylei-
sesti lddketieteessd kaytettdvd termi, jolla
tarkoitetaan eldvissd organismissa tehtidvid
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hoitoa tai tutkimusta erotuksena in vitro
—hoidolle tai tutkimukselle, joka tapahtuu
eldvan organismin ulkopuolella esimerkiksi
koeputkessa tai lasimaljoissa. Tdsmennys on
tarpeen, silld kudosdirektiivin laaja sovelta-
misala kattaa myos lddketieteellisen tutki-
muksen silloin, kun kudoksia ja soluja kéyte-
tdadn tutkimuksen yhteydessd ihmisessd. Suu-
ri osa kudoksilla ja soluilla tehtidvid ldsdketie-
teellistd tutkimusta on sellaista, missid kudok-
sia ja soluja ei missddn vaiheessa siirretd ih-
miseen. Kudosdirektiivistd aiheutuvat kudos-
lain laatu- ja turvallisuusvaatimukset eivit
koskisi téllaisia kudoksia ja soluja. Rajaus
koskisi vain niitd laatu- ja turvallisuusvaati-
muksia eikd vaikuttaisi muihin kudoslain
saannoksiin, jotka koskevat kudosten ja solu-
jen ladketieteellistd tutkimusta.

Pykidldn 6 momentissa viitattaisiin nykyi-
sen 2 momentin tavalla verta koskevaan eril-
lissdantelyyn. Viittausta on kuitenkin syyti
tdsmentdd veripalvelulain  soveltamisalan
mukaisesti. My0s viittausta sukusolujen kéy-
tostd hedelmoityshoitoon olisi tismennettiava
siten, ettd kdyton lisdksi mainittaisiin varas-
tointi. Taéma vastaa hedelmoityshoitolain so-
veltamisalaa. Viittauksessa hedelmdityshoi-
tojen erillissdédntelyyn olisi lakien sovelta-
misalan selkeyden vuoksi myds syytd maini-
ta hedelmoityshoidoissa maksettavat korva-
ukset ja maksut.

1 a §. Mddritelmdit. Nykyisessd kudoslais-
sa ei ole médritelty kdytettyjd termejd. Lakiin
ehdotetaan otettavaksi uusi 1 a §, jossa mai-
riteltdisiin laissa kdytettdvit keskeiset termit.
Useat néistd koskisivat uuden 6 a luvun so-
veltamista. Ehdotetut miéritelmit vastaavat
sisdlloltddn padosin kudosdirektiivin madri-
telmid. Direktiivissd kéytetyt termit on pai-
koin muutettu vastaamaan kansallisesti kiy-
tossd olevia termejé.

2 §. Yleiset edellytykset. Pykdlddn ehdote-
taan liséttdviksi solut. Tamd on tarpeen
sddnnosten soveltamisalan selkeyden vuoksi.
Vastaavanlainen teknisluonteinen muutos
tehtdisiin myos 2-4 luvun otsikoihin sekd 6
§:n 1 momenttiin, 8 §:n 1 ja 3 momenttiin, 9-
11 §:44n, 12 §:n 1 momenttiin, sekd 19 §:44n
ja sen otsikkoon.

3 §. Luovuttajan suostumus. Pykilin 1 ja 3
momenttiin ehdotetaan lisattdvaksi solut.
Kudosdirektiivi viittaa suostumusvaatimus-

ten osalta kansalliseen lainsdddéntoon. Siksi
suostumusta koskevat sddnnokset sdilyisivit
padosin ennallaan. Luovuttajalle annettavista
tiedoista on kuitenkin s#didetty tarkemmin
kudosdirektiivin liitteessd. Tdmén vuoksi py-
kdlin 2 momentissa tidsmennettdisiin niitd
tietoja, jotka luovuttajalle on annettava ennen
kuin hén antaa kirjallisen suostumuksensa
elimen, kudoksen tai solujen irrottamiselle.
Lisgyksen sanamuoto ei tdysin vastaa kudos-
direktiivin liitteen sanamuotoja, mutta sen si-
sdlté on olennaisin osin sama. Eroavaisuudet
johtuvat pddosin Suomen kansallisessa lain-
sddddannossd kéytetyistd erilaisista ilmaisuis-
ta. Nykyisessd laissa on edellytys antaa luo-
vuttajalle selvitys irrotuksen merkityksesti
hénelle itselleen ja vastaanottajalle. Tdmén
voi katsoa kattavan tiedot hankinnan hoidol-
lisesta ja muusta tarkoituksesta ja luonteesta,
sen seurauksista ja siihen liittyvisté riskeista.
Selvyyden vuoksi pykilddn liséttédisiin vel-
vollisuus antaa selvitys irrotuksen riskeistd
luovuttajalle ja vastaanottajalle. Lisdksi luo-
vuttajalle tulisi antaa selvitys mahdollisesti
tehtdvistd analyyttisista tutkimuksista ja nii-
den tuloksista, luovuttajan tietojen rekiste-
roinnistd ja tietosuojasta sekd luovuttajan
suojaamiseksi sovellettavista turvatoimista.
Luovuttajalle tulisi my6s kertoa hénen oi-
keudestaan peruuttaa suostumuksensa mil-
loin tahansa ennen irrotusta. Potilaan asemas-
ta ja oikeuksista annetussa laissa (785/1992)
ja laissa lddketieteellisestd tutkimuksesta
(488/1999) on edellytetty tiedon olevan sel-
laisessa muodossa, ettd potilas tai tutkittava
voi sen ymmart4a.

7 §. Potilaan suostumus ja muut talteen-
oton edellytykset. Pykilddn ehdotetaan sel-
vyyden vuoksi liséittdviksi solut. Lisdksi eh-
dotetaan, ettd 2 momentin mukaan potilaalle
ennen elinten, kudosten ja solujen talteen ot-
tamista annettavia tietoja tdsmennettdisiin
vastaavalla tavalla kuin 3 §:ssd. Pykildn 2
momenttia ehdotetaan myds muutettavaksi
siten, ettd muukin terveydenhuollon ammat-
tihenkilo kuin lddkéri voisi antaa potilaalle
pykiléssd tarkoitetun selvityksen silloin, kun
kysymys on kudosten ja solujen talteen otta-
misesta. Muutos vastaa k#ytdntdjad monissa
kudoslaitoksissa. Kdytinngssi tietojen antaja
midrdytyy asiantuntemuksen mukaan. Lisdk-
si on varmistettava, ettd potilas joka tapauk-
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sessa saa kaikki suostumuksen antamisen
kannalta olennaiset tiedot asianmukaisessa ja
ymmirrettivissd muodossa. Hedelméoityshoi-
tolaissa on sdddetty luovuttajan suostumuk-
sesta sukusolujen kéytto6on ja ennen suostu-
muksen antamista annettavista tiedoista. Tie-
dot antaa hedelméityshoitolain perustelujen
(HE 3/2006) mukaan luovutuksen vastaanot-
taja.

14 §. Elimien, kudoksien ja solujen alkupe-
rd ja turvallisuus. Pykilddn ja sen otsikkoon
ehdotetaan liséttdviksi solut. Sdidnnds on
luonteeltaan yleinen. Kudosten ja solujen al-
kuperdstd ja turvallisuudesta sdéddettdisiin
tarkemmin uudessa 6 a luvussa. Pykéldn sa-
namuotoa tdsmennettdisiin myos siten, etti se
koskisi muutakin k#yttod ihmisessd kuin ih-
misen sairauden tai vamman hoitoa. Kaikki-
en ihmisessd kéytettdvien elimien, kudoksien
ja solujen tulee olla turvallisia ja niiden alku-
perén tulee olla jdljitettavissa.

15 §. Toiminnan laadun turvaaminen. Py-
kédlddan ehdotetaan liséttdviksi solut, koska
sddnnos koskee kaikkea laissa tarkoitettua ir-
rotus-, talteenotto- tai varastointitoimintaa.
Sadnnoksen toimintaa koskevat edellytykset
ovat yleisluonteisia. Kudoslaitosten toimin-
nalle on kudosdirektiivin mukaan asetettava
huomattavasti yksityiskohtaisemmat edelly-
tykset. Tamédn vuoksi pykdlddn liséttdisiin
uusi 2 momentti, jossa viitattaisiin kudoslai-
tosten toimintaa koskevien vaatimusten s#i-
tdmiseen lain 6 a luvussa.

16 §. Elin- ja kudossiirtorekisterit. Pyka-
laan ehdotetaan liséttaviksi solut. Pykidldn 1
momentissa rekisterinpitdjaksi on médritelty
terveydenhuollon toimintayksikkd tai muu
yksikko, joka varastoi ihmisen elimié ja ku-
doksia ihmisen sairauden tai vamman hoi-
toon tai jossa niitd kédytetddn elin- ja kudos-
siirtotoiminnassa. S#dnnoksen perustelujen
mukaan rekisterinpitdja on myos kudospank-
ki, jossa varastoidaan laajamittaisesti ihmisen
elimid ja kudoksia. Pykéldn soveltamisen
selkeyden vuoksi sen 1 momenttiin ehdote-
taan kirjattavaksi, ettd rekisterinpitdjand on
myo6s kudoslaitos, joka hankkii, testaa, késit-
telee, sdiloo, sdilyttdd tai jakelee kudoksia tai
solyja. Kysymys on tdlloin ihmisessd kiytet-
tdaviksi tarkoitetuista kudoksista ja soluista ja
siltd osin kayttotarkoitus muistuttaa elin- ja
kudossiirtorekistereitd. Ne eivit kuitenkaan

ole tdysin vastaavia. Osa kudoslaitoksen re-
kisteriin sisdltyvistd tiedoista ja erityisesti
niiden sdilytysaika poikkeaa elin- ja kudos-
siirtorekistereistd. Tamin vuoksi kudoslai-
toksen rekisteristd ja sen sisdltimien tietojen
sdilytysajasta sdddettdisiin tarkemmin kudos-
laitoksia koskevassa uudessa 6 a luvussa.
Pykéldn uudessa 4 momentissa viitattaisiin
niihin tarkempiin sdénnoksiin.

Kudoslaitoksen mdadrittelemiselld rekiste-
rinpitdjaksi olisi myods merkitystd 17 §:n so-
veltamisessa. Télloin kudoslaitoksen velvol-
lisuus luovuttaa tietoja rekisteristddn tai vas-
taavasti saada tietoja muilta yksikoiltd méas-
raytyisi 17 §:n mukaan eikd siitd tarvitsisi
sdatdd erikseen.

17 §. Tietojen luovuttaminen rekisteristd.
Pykildn 2 ja 3 momenttiin ehdotetaan lisatta-
viksi solut. Lisdksi pykédldn 1 momentissa
tdsmennettiisiin, ettd rekisterilld tarkoitetaan
tdssd sekd 16 §:n mukaista elin- ja kudossiir-
torekisterid ettd 20 i §:n mukaista kudoslai-
toksen rekisterié.

18 §. Korvaukset ja taloudellisen hyddyn
tavoittelun kielto. Pykdlddn ehdotetaan lisét-
taviksi solut. Pykidldn 3 momentti koskee
kaikkia elimien, kudoksien ja solujen irrot-
tamiseen, talteenottoon, varastointiin tai
kayttoon osallistuvia terveydenhuollon toi-
mintayksiko6itd tai muita yksikoitd ovat ne
sitten julkisia tai yksityisid. Sddnnoksen so-
veltamisen selkeyden vuoksi sithen ehdote-
taan lisdttdviksi kudoslaitokset, jotka eivit
saa kudosdirektiivin tavoitteiden mukaisesti
tavoitella kudoslaissa sdddetystd toiminnasta
taloudellista hyotyd. Myos kudoslaitos voisi
perid korvausta elimien, kudoksien tai solu-
jen kisittelystd, kuljettamisesta, turvallisuu-
den varmistamiseksi tarpeellisten tutkimus-
ten suorittamisesta ja varastoinnista toiselta
terveydenhuollon toimintayksikoltd tai ku-
doslaitokselta.

Pykild ei koskisi hedelmoityshoitoja anta-
via kudoslaitoksia siltd osin kuin palkkioista,
korvauksista tai maksuista on sdddetty he-
delmoityshoitoja koskevassa erityislaissa ja
sen nojalla annettavissa sddadoksissd. Hedel-
moityshoitolain 21 §:n mukaan luovuttajalle
voidaan suorittaa luovutuksesta aiheutuvista
kuluista, ansionmenetyksestd ja muusta hai-
tasta kohtuullinen korvaus sen mukaan kuin
sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa
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tarkemmin sdddetddn. Lain 25 §:n mukaan
palvelujen tuottaja saa perid sukusolujen ja
alkioiden varastoinnista enintdin sellaisen
maksun, joka kattaa toiminnasta aiheutuneet
kustannukset ja kohtuulliset palkkiot.

6 a luku. Kudoslaitosten toimintaa koske-
vat sddnndkset. Lakiin ehdotetaan lisattavak-
si uusi luku, jossa sdddettdisiin kudoslaitos-
ten toiminnasta. Terveydenhuollon toimin-
tayksikot (julkiset ja yksityiset) tai muut yk-
sikot ovat kudoslaitoksia, jos ne hankkivat,
testaavat, kisittelevit, sdilovit, sdilyttavit tai
jakelevat ihmiskudoksia tai —soluja. Direktii-
vin mukaiset vaatimukset kudoslaitoksille
ovat huomattavasti nykyistd lakia yksityis-
kohtaisemmat, minkid vuoksi olisi selkeinti
sddtdd kudoslaitoksia koskevista vaatimuk-
sista omassa luvussaan.

20 a §. Kudoslaitoksen tehtdvdt. Pykaldassa
ehdotetaan sdddettiviksi, ettd kudosten ja so-
lujen hankinta, testaus, kisittely, sdilominen,
sdilytys ja jakelu tapahtuisi toimiluvan saa-
neissa kudoslaitoksissa tai niiden toimek-
siannosta. Tama koskisi myds in vivo lddke-
tieteellistd tutkimusta. Jos lddketieteellisen
tutkimuksen yhteydessd ihmisessd kaytettdi-
siin kudoksia ja soluja, ndiden hankinnan,
testauksen, kisittelyn, sidilomisen, siilytyk-
sen ja jakelun tulisi tapahtua luvan saaneessa
kudoslaitoksessa tai sen toimeksiannosta.
Kudoslaitoksen tulisi varmistaa, ettd kudos-
ten ja solujen laatu ja turvallisuus ovat
asianmukaiset. Tama tarkoittaisi myds tarvit-
tavia tutkimuksia kudosten ja solujen laadun
ja turvallisuuden varmistamiseksi. Kudoslai-
toksen pitdisi my0s varmistaa, ettd kudosten
ja solujen hankinta-, testaus-, késittely-, sdi-
16mis-, sdilytys- ja jakeluolosuhteet ovat
asianmukaiset. Jakelu kisittdd 1 a §:n médri-
telmin mukaisesti myos kuljetuksen. Ladke-
laitos voisi antaa tarkempia midrdyksid ja
ohjeita kudosten ja solujen laatu- ja turvalli-
suusvaatimuksista, kudosten ja solujen han-
kinta- ja késittelymenettelyistd, siilytysolo-
suhteista ja sdilytysajasta sekd jakeluolosuh-
teista.

20 b §. Toimilupa ja ilmoitus. Pykalassa
sdddettdisiin kudosdirektiivin edellyttdmasta
toimiluvasta kudoslaitokselle. Luvan myon-
tdisi kirjallisesta hakemuksesta Liadkelaitos.
Lupajérjestelmid merkitsee elinkeinovapau-
den rajoittamista ja tdmin vuoksi luvan

myontdmisen edellytykset pitdd perustuslain
perusoikeussddnnosten mukaisesti sisdllyttad
lakiin. Pykilédn 2 momentin mukaan kirjalli-
sessa lupahakemuksessa tulisi olla kudoslai-
toksen henkilostod, tiloja, laitteita ja tarvik-
keita koskevat tiedot sekd tiedot kudosten ja
solujen luovutusta, hankintaa, testausta, ki-
sittelyd, sdilytystd, sdilomistd ja jakelua kos-
kevista menettelytavoista. Lisdksi lupahake-
muksessa tulisi olla tiedot kudoslaitoksen
laatujdrjestelméstd sekd menettelytavoista,
jotka koskevat kudosten ja solujen turvalli-
suutta ja jdljitettdvyyttd sekd vaaratilanteita
ja haittavaikutuksia. Valtioneuvoston asetuk-
sella voitaisiin s@dtdd tarkemmin luvan
myontdmisen edellytyksistd ja lupahakemuk-
sessa vaadittavista tiedoista.

Elinten, kudosten tai solujen irrottamiseen,
talteenottoon, varastointiin ja kdytt6on osal-
listuva terveydenhuollon toimintayksikko tai
muu yksikkd ei saa tavoitella kudoslaissa
sdddetystd toiminnasta taloudellista hyotya.
Myo6s kudosdirektiivi edellyttdd varmista-
maan, ettd kudosten ja solujen hankkiminen
sindnsd ei perustu voiton tavoitteluun. Voi-
massa oleva kudoslaki antaa kuitenkin mah-
dollisuuden perid korvausta elimien ja ku-
doksien kisittelystd, kuljettamisesta, turvalli-
suuden varmistamiseksi tarpeellisten tutki-
musten suorittamisesta ja varastoinnista toi-
selta terveydenhuollon toimintayksikolta.
Maksun on téllin oltava enintdén palvelun
tuottamisesta aiheutuvien kustannusten suu-
ruinen. Edelld mainitun perusteella luvan ha-
kijana voisi siten olla kunta, kuntayhtyma,
yhdistys tai muu vastaava yhteiso, jonka ku-
doksia tai soluja koskeva toiminta ei tavoitte-
le voittoa. Yritystoiminta on l&htokohtaisesti
voittoa tavoittelevaa. Lain sanamuoto ei kui-
tenkaan estd yritystd hakemasta tdimén pyka-
lan mukaista toimilupaa, jos sen toiminta ku-
doslain sdédtdmén toiminnan osalta on voittoa
tavoittelematonta.

Laskelaitoksen olisi myonnettdvi lupa, jos
kudoslaitos tayttad kudosdirektiivin
2004/23/EY sekd sen nojalla annettujen ko-
mission  direktiivien = 2006/17/EY  ja
2006/86/EY mukaiset vaatimukset. Lazdkelai-
tos voisi liittdd lupaan kudoslaitostoimintaa
koskevia ehtoja.

Kudoslaitoksen tulisi ilmoittaa toimintansa
olennaisista muutoksista Léadkelaitokselle.
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Ladkelaitos paéttdisi tdmédn perusteella onko
toimilupaa syytd muuttaa. Niistd olennaisista
muutoksista, jotka edellyttdvit toimiluvan
muuttamista, sidddettdisiin sosiaali- ja terve-
ysministerion asetuksella.

Luovuttajia koskevat kontrollitoimenpiteet
on kudosdirektiivin mukaan suoritettava pi-
tevidssd laboratoriossa, joka on toimivaltaisen
viranomaisen akkreditoima tai nimedmi tai
jolle toimivaltainen viranomainen on myon-
tdnyt luvan tai lisenssin. Suomessa laborato-
riotoiminta on jdrjestetty julkisissa sairaalois-
sa tai yksityisend toimintana, jolloin se kuu-
luu yksityisestd terveydenhuollosta annetun
lain soveltamisalaan ja edellyttdd ladninhalli-
tuksen lupaa. Eréit julkiset sairaalat ovat lii-
kelaitostaneet laboratoriotoimintansa. Esi-
merkiksi Helsingin ja Uudenmaan sairaan-
hoitopiirissi HUSLAB -liikelaitos vastaa
suurimmasta osasta laboratoriotoimintaa. La-
boratoriotoiminta on jo nykyiselldén sdénnel-
tyd ja valvottua, joten se ei tarvitsisi erillistd
Ladkelaitoksen lupaa kudosten ja solujen ki-
sittelyyn. Jos kudoslaitos ostaisi palveluita
sen organisaatioon kuulumattomalta labora-
toriolta, sovellettavaksi tulisi 20 h §, jonka
mukaan kolmannen osapuolen kanssa on teh-
tiavi erillinen sopimus sddnnoksesséd tarkem-
min médritellyissi tapauksissa.

20 ¢ §. Vastuuhenkilo. Pykdldssd sdddettii-
siin kudoslaitoksen vastuuhenkilostd. Jokai-
sella kudoslaitoksella tulisi olla vastuuhenki-
16. Vastuuhenkilon tehtdvand olisi varmistaa
ettd kudoksia ja soluja kasitellddn kudoslain
saannosten sekd kudoslaitoksessa kéytossi
olevan laatujérjestelmédn mukaisesti. Vastuu-
henkilon tulisi myds tehdd 20 g §:n mukai-
nen ilmoitus vaaratilanteista ja haittavaiku-
tuksista sekd toimittaa 20 b §:n mukaisen
toimiluvan myOntdmistd varten tarpeelliset
tiedot Ladkelaitokselle.

Vastuuhenkilén kelpoisuudesta ehdotetaan
saddettavaksi laissa. Vastuuhenkilén olisi
taytettdvd kudosdirektiivin 17 artiklan mu-
kaiset pitevyysvaatimukset. Tdmin mukai-
sesti vastuuhenkilolld tulisi olla lddketieteen
tai biologisten tieteiden alan tutkintotodistus,
todistus tai muu muodollisen kelpoisuuden
osoittava asiakirja. Lisdksi hdnelld tulisi olla
vihintddn kahden vuoden kdytinnon koke-
mus asianomaisilta aloilta. Kudoslaitoksen
tulisi ilmoittaa Ladkelaitokselle vastuuhenki-

16std ja hdnen sijaisestaan. Ladkelaitoksella
tulisi lupa- ja valvontaviranomaisena aina ol-
la tiedossa kudoslaitoksen vastuuhenkild, jo-
ten kudoslaitoksen tulisi ilmoittaa myos vas-
tuuhenkilon vaihtumisesta.

20 d §. Henkilosto. Pykildassd sdddettéisiin
kudoslaitoksen henkildstostd. Lakiin ehdote-
taan otettavaksi sddnnds, jonka mukaan ku-
doslaitoksen henkilstolld tulisi olla tehtéviin
asianmukainen pitevyys. Henkilostolle olisi
myds jarjestettdvd sddnnollisesti asianmu-
kaista koulutusta.

20 e §. Laatujcirjestelmd. Pykildssd ehdo-
tetaan sdddettidviksi kudosdirektiivin edellyt-
tdmaistd laatujarjestelméstd. Kudoslaitoksella
tulisi olla hyvien toimintatapojen periaattei-
siin perustuva ja ajantasainen laatujérjestel-
mi. Laatujdrjestelmin olisi sisdllettdvd aina-
kin vakiotoiminaohjeet ja muut ohjeet, kou-
lutusmateriaali ja ldhdeteokset, ilmoituslo-
makkeet, luovuttajia koskevat tiedot seki tie-
dot kudosten ja solujen lopullisesta kaytto-
tarkoituksesta. Ladkelaitos voisi antaa tar-
kempia midrdyksid laatujarjestelmén sisil-
16std ja toteuttamisesta.

20 f §. Jdljitettdvyys. Ihmisen sairauden tai
vamman hoitoon saa lain 14 §:n mukaan
kayttdd vain sellaisia ihmisen kudoksia ja so-
luja sekd niistd valmistettuja tuotteita, joiden
turvallisuus on tutkittu asianmukaisilla mene-
telmilld ja joiden alkuperd voidaan jaljittdd.
Tatd yleisluonteista edellytystd tarkennettai-
siin kudosten ja solujen osalta tidssd pykélds-
sd. Kudokset ja solut on voitava jiljittad kai-
kissa niiden kisittelyvaiheissa mahdollisten
ongelmien selvittamistd varten. Tdmén vuok-
si kudoslaitoksessa tulisi olla jarjestelma,
jonka avulla kaikki hankitut, késitellyt, sdily-
tetyt tai jakeluun laitetut kudokset ja solut
voidaan jiljittdd luovuttajalta vastaanottajalle
ja pdinvastoin. Jiljitettdvyysvaatimus koskee
kudosdirektiivin mukaan myos kaikkia asi-
aankuuluvia tietoja tdllaisten kudosten ja so-
lujen kanssa tekemisiin joutuvista tuotteista
ja aineista. Vastaava edellytys siséllytettdi-
siin kudoslakiin. Jéljitettivyyden toteuttami-
seksi kudoslaitoksen tulisi antaa kullekin
luovutteelle ja kullekin siihen liittyville tuot-
teelle yksilollinen koodi. Sosiaali- ja terve-
ysministerion asetuksella voitaisiin sddtad
tarkemmin tiedoista, jotka ovat tarpeen jélji-
tettdvyyden toteuttamiseksi.
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20 g §. Vaaratilanteista ja haittavaikutuk-
sista ilmoittaminen. Kudosten ja solujen tur-
vallisuuden seuraamiseksi kudoslaitoksen tu-
lisi pitédd luetteloa kaikista sen tietoon tulleis-
ta kudoksiin ja soluihin liittyvistd vaaratilan-
teista ja haittavaikutuksista. Pykildssd sdi-
dettdviksi  ehdotettu ilmoitusvelvollisuus
koskisi vain vakavia vaaratilanteita ja vaka-
via haittavaikutuksia. Kudoslaitoksen tulisi
ilmoittaa viipymitta Lidkelaitokselle toimin-
taansa ja kudosten ja solujen hankintaan, tes-
taukseen, kisittelyyn, sdilomiseen, sdilytyk-
seen ja jakeluun mahdollisesti liittyvit vaka-
vat vaaratilanteet ja vakavat haittavaikutuk-
set, jotka voivat vaikuttaa kudosten ja solujen
laatuun ja turvallisuuteen. Ilmoitusvelvolli-
suus koskisi myos kliinisen kédyton aikana tai
sen jilkeen havaittuja vakavia haittavaiku-
tuksia, jotka voivat liittyd kudosten ja solujen
laatuun ja turvallisuuteen. Vakava vaarati-
lanne ja vakava haittavaikutus miériteltéisiin
lain 1 a §:ssé. [Imoitusmenettelysté sdddettii-
siin tarvittaessa tarkemmin sosiaali- ja terve-
ysministerion asetuksella.

Turvallisuussyistd kudoksia ja soluja, joista
on tehty pykéléssi tarkoitettu ilmoitus, ei sai-
si kdyttdd ja téllaiset kudokset ja solut tulisi
poistaa jakelusta. Téllaisten kudosten ja solu-
jen kaytté olisi kuitenkin mahdollista, jos
erillisen selvityksen perusteella voitaisiin
osoittaa, ettd ne tdyttdvit timan lain mukaiset
turvallisuus- ja laatuvaatimukset.

20 h §. Kudoslaitoksen ja kolmannen osa-
puolen sopimus. Kudosten ja solujen hankin-
ta, testaus, késittely, sdilominen, sdilytys ja
jakelu tapahtuu 20 a §:n mukaan kudoslai-
toksissa tai niiden toimeksiannosta. Kudos-
laitos voisi siten teettdd osan toiminnoista
kolmannella osapuolella. Ei kuitenkaan olisi
tarkoituksenmukaista, ettd kudoslaitos ostaisi
kaikki kudosten ja solujen kisittelyyn liitty-
vdt toimenpiteet kolmannelta osapuolelta.
Siksi pykéldssd ehdotetaan, ettd kudoslaitos
voisi teknisten, taloudellisten tai tuotannollis-
ten seikkojen sitd edellyttdessd teettdd yksit-
tdisid toimia kolmannella osapuolella. Lisak-
si timd edellyttdisi Léadkelaitoksen lupaa.
Vastaavalla tavalla on lddkelaissa sdddetty
ladketehtaan sopimusvalmistuksesta.

Kudoslaitoksen  tulisi  kudosdirektiivin
madrdysten mukaisesti tehdd kolmannen osa-
puolen kanssa kirjallinen sopimus aina, kun

kysymys on kudoslaitoksen ulkopuolisesta
toimenpiteestd, joka vaikuttaa yhteisty§ssd
kolmannen osapuolen kanssa kisiteltyjen ku-
dosten ja solujen laatuun ja turvallisuuteen.
Sopimus tulisi erityisesti tehdd silloin, jos
kudosten tai solujen késittely tai jokin sen
vaihe tapahtuu kolmannen osapuolen toimes-
ta tai jos kolmas osapuoli tuottaa tavaroita ja
palveluja, jotka vaikuttavat kudoksen tai so-
lujen laadun ja turvallisuuden varmistami-
seen. Tama koskisi my6s kudosten ja solujen
jakelua. Sopimus pitiisi lisdksi tehdd, jos ku-
doslaitos tarjoaa palveluja muulle kuin toisel-
le kudoslaitokselle tai jos kudoslaitos suorit-
taa kolmannen osapuolen kisittelemien ku-
dosten tai solujen jakelun. Sopimuksessa oli-
si médriteltdvd kolmannen osapuolen vastuu
ja noudatettavat menettelyt. Kudoslaitoksen
tulisi pitdd luetteloa tekemistddn sopimuksis-
ta. Sen olisi toimitettava sopimuksista pyy-
dettdessd jaljennokset Ladkelaitokselle.

20 i §. Rekisterit ja tietojen sdilytys. Ku-
dosdirektiivi edellyttdd, ettd kudoslaitos pitdd
rekisterid toimistaan. Pykéldssd ehdotetaan
saddettaviksi tdllaisesta rekisteristd. Rekiste-
riin merkittdvat tiedot madrdytyisivit sovel-
tuvin osin 16 §:n 2 momentin mukaan. Li-
siksi rekisteriin pitdisi merkitd tieto hankittu-
jen, testattujen, kdsiteltyjen, siilottyjen, sii-
lytettyjen ja jakeluun toimitettujen tai muulla
tavoin kéytettyjen kudosten ja solujen tyypis-
td ja médrastd. Rekisteriin olisi myds merkit-
tdva tieto kudosten ja solujen laatuun vaikut-
tavista ja ndiden kanssa tekemisiin joutuvista
tuotteista ja aineista.

Kudoslaitoksen tulisi tehdd toimiaan kos-
keva vuosikertomus ja toimittaa se Ladkelai-
tokselle.

Pykilédssd ehdotetaan myos sdddettdviksi
tietojen sdilytyksestd. Kudoslaitosten olisi
sdilytettavd tidydellisen jdljitettdvyyden edel-
lyttamat tiedot vahintddn 30 vuotta kliinisen
kayton jdlkeen. Tiedot voidaan tallentaa
my6s sdhkoisessd muodossa. Sdilytysaika pe-
rustuu kudosdirektiivin méaérdyksiin ja vastaa
veripalvelulain mukaista sdilytysaikaa.

Tietojen luovuttamiseen kudoslaitoksen pi-
tdmaistd rekisteristd ehdotetaan sovellettavak-
si vastaavasti, mitd lain 17 §:ssd sdddetddn.
Kudoslaitoksen olisi erityisen tirkedd saada
salassapitosddnnosten estimittd jaljitettdvyy-
den kannalta tarpeelliset tiedot.
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Pykildssd ehdotetaan lisdksi sdddettdviaksi
kudoslaitoksia koskevasta rekisteristd. [&a-
kelaitoksen olisi perustettava rekisteri kudos-
laitoksista ja niistd toimista, joihin kullekin
kudoslaitokselle on myonnetty lupa. Lidke-
laitos myos ylldpitdisi rekisterid. Rekisteri
olisi kudosdirektiivin méédrdysten mukaisesti
julkinen. Tidssd pykildssd tarkoitettuihin re-
kistereihin tehtdvistd merkinnoistd sdddettdi-
siin tarvittaessa tarkemmin sosiaali- ja terve-
ysministerion asetuksella.

20 j §. Kudoslaitosten ohjaus ja valvonta.
Pykélédssd ehdotetaan sdddettiviksi, ettd ku-
doslaitosten ohjaus ja valvonta kuuluisi sosi-
aali- ja terveysministerion alaisena Lidkelai-
tokselle. Sdadnnoksen mukaan Ladkelaitoksen
toimivalta koskisi ihmiskudosten ja —solujen
luovuttamiseen, hankintaan, testaukseen, ki-
sittelyyn, sdilomiseen, sdilytykseen ja jake-
luun seki kudoksia ja soluja koskeviin laatu-
ja turvallisuusvaatimuksiin liittyvdd kudos-
laitoksen toimintaa. Terveydenhuollon oike-
usturvakeskuksen valvonta kohdistuisi sille
kudoslaissa erikseen sdéddettyihin tilanteisiin.

Ehdotettu sddnnds olisi pddosin yhdenmu-
kainen ladkelain (77 §) ja veripalvelulain
(19 §) vastaavien sddnnosten kanssa. Tarkas-
tuksella tarkoitetaan viranomaisen suoritta-
maa virallista ja objektiivista valvontaa. Tar-
koituksena on arvioida, noudatetaanko toi-
minnassa asiaankuuluvaa lainsdddint6d ja
lain nojalla annettuja méérayksid.

Ladkelaitos voisi keskeyttdd tai peruuttaa
kudoslaitoksen toimiluvan, jos tarkastusten
tai valvontatoimenpiteiden perusteella voitai-
siin todeta, ettei laitos tai laatujérjestelmé
tdytd laissa asetettuja vaatimuksia. Kudoslai-
toksen toiminnan valvomiseksi La#dkelaitok-
sen tulisi tarkastaa kudoslaitos sdédnndéllisesti,
kuitenkin véhintddn kahden vuoden vilein.
Léadkelaitos voisi myos tarvittaessa tarkastaa
kudoslaitoksen. Tdm& olisi mahdollista, jos
kudoslaitoksen toiminnassa olisi havaittu ku-
dosten tai solujen laatuun tai turvallisuuteen
liittyva vaaratilanne tai vakava haittavaikutus
tai epdiltiessi, ettd sellainen on tapahtunut.

Pykildssd ehdotetaan lisdksi sdddettdviksi
tarkastajan toimivaltuuksista ja —velvolli-
suuksista. Tarkastusten toteuttamiseksi tar-
kastajan on tarpeen paastd kaikkiin kudoslai-
toksen toimitiloithin sekd kudoslaitoksen
kanssa sopimuksen tehneen kolmannen osa-

puolten tiloihin. Tarkastajalla olisi oikeus
saada nihtdvikseen salassapitosddnndsten es-
tamattd kaikki pyytdméanséd asiakirjat, jotka
ovat tarpeellisia tarkastuksen toimittamiseksi.
Tarkastajalle olisi annettava maksutta hénen
pyytiménsi jdljennokset tarkastuksen toimit-
tamiseksi tarpeellisista asiakirjoista sekd
ndytteet toimipisteessd olevista aineista ja
valmisteista erikseen tarkemmin tutkittaviksi.
Lis#ksi tarkastaja voisi ottaa valokuvia tar-
kastuksen aikana. Tarkastajan tulisi pitdd tar-
kastuksesta poytékirjaa.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voitaisiin antaa tarkempia maardyksid kudos-
laitosten tarkastuksessa erityisesti huomioon
otettavista asioista, tarkastusmenettelyn tar-
kemmasta sisdllostd sekd poytékirjasta, sen
sdilytysajasta ja tiedoksi antamisesta.

20 k §. Tarkastuksessa annettava mddrdys.
Pykildan ehdotetaan otettavaksi sdidnnds,
jonka mukaan Lagkelaitoksen tarkastaja voisi
antaa madrdyksid havaittujen puutteiden kor-
jaamiseksi. Lisdksi pykélédssd todettaisiin, et-
td annetun midrdyksen johdosta on ryhdytta-
vd viipymittd tarpeellisiin toimenpiteisiin.
Sddnnos olisi yhdenmukainen veripalvelulain
vastaavan sddnnoksen (20 §:n) kanssa.

20 1 §. Maksut. Pykildssd ehdotetaan La4-
kelaitoksen antaman toimiluvan ja kudoslai-
tosten tarkastusten olevan maksullisia. Taéma
vastaa nykyisin voimassa olevaa sddntelyd
esimerkiksi veripalvelutoimintaluvan, sairaa-
la-apteekin perustamisen sekd veripalvelu-
toiminnan ja sairaala-apteekin tarkastuksen
maksullisuudesta. Maksuista sédéddettiisiin
tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella. Maksuja madrittdessd otettaisiin
huomioon, mitd valtion maksuperustelaissa
(150/1992) tai sen nojalla sdddetdén.

20 m §. Toimiluvan peruuttaminen ja uh-
kasakko. Kudosdirektiivi edellyttdd tehok-
kaiden, oikeasuhteisten ja varoittavien seu-
raamusten sddtdmiseen direktiivin toimeen-
panemiseksi annetun kansallisen lainsdddéan-
non rikkomisesta. Tdmén vuoksi ehdotetaan,
ettd Ladkelaitos voisi peruuttaa mésrdajaksi
tai kokonaan kudoslaitokselle myontaméansa
toimiluvan, jos kudoslaitos tai laatujérjestel-
ma eivit tayttdisi laissa sdddettyjd edellytyk-
sid. Luvan peruuttamisesta annettuun paatok-
seen voisi hakea muutosta siten kuin 26 §:ssi
sdddetddn, mutta paidtostd olisi noudatettava
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muutoksenhausta huolimatta. Vaihtoehtoises-
ti Lagkelaitos voisi asettaa uhkasakon, jos
edellytykset toimiluvan myontidmiselle eivét
endd tdyty, kudoslaitos on olennaisella taval-
la toiminut kudoslain tai toimiluvan ehtojen
vastaisesti taikka sen toiminta muutoin vaka-
vasti vaarantaa kudosten tai solujen turvalli-
suuden, tai jos tarkastuksessa annettujen
madrdysten mukaisiin toimenpiteisiin ei ole
ryhdytty.

22 §. Terveydenhuollon oikeusturvakeskuk-
sen myontdmdt luvat. Pykilan otsikossa eh-
dotetaan tdsmennettiviksi, etti se koskee
Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen
myontdmid lupia. Sddnnoksen 1 momenttiin
ehdotetaan lisdttdviksi solut.

23 §. Valvonta ja Terveydenhuollon oikeus-
turvakeskuksen mydntdmdn luvan peruutta-
minen. Pykildn otsikkoon ehdotetaan tehti-
viksi sama tdsmennys kuin 22 §:ssd. Pykilidn
2 momentissa sdddetddn luvan saaneen lai-
toksen tilojen ja toiminnan sek# valvonnassa
tarvittavien asiakirjojen tarkastuksesta. Talla
tarkoitetaan pykéldn 1 momentissa sdddettyd
toimintaa. Selvyyden vuoksi 2 momentissa
ehdotetaan viitattavan pykéldn 1 momentin
mukaiseen toimintaan. Muutoksen tarkoituk-
sena on selkeyttdd TEO:m ja Ladkelaitoksen
asemaa valvontaviranomaisina.

23 a §. Kudosten ja solujen tuonti ja vienti.
Lain 14 §:ssd on yleisesti sdddetty maahan
tuotujen elimien, kudoksien ja solujen kdyton
edellytyksistd. Kudosdirektiivin maérdykset
edellyttavit yksityiskohtaisempia sddannoksii
kudosten ja solujen tuonnista ja viennisti.
Ehdotetun pykéldn tarkoituksena on varmis-
taa, ettd Suomeen tuotavat kudokset ja solut
tayttavit samat laatu-, turvallisuus- ja jdljitet-
tdvyysvaatimukset kuin Suomessa hankitut
kudokset ja solut. My6s Suomesta vietdvien
kudosten ja solujen on tdytettdvi tdssd laissa
sdddetyt laatu-, turvallisuus- ja jdljitettavyys-
vaatimukset. Tdmén varmistamiseksi ehdote-
taan, ettd kudoksia ja soluja saisi tuoda Suo-
meen tai viedd Suomesta vain Ladkelaitoksen
toimiluvan saanut kudoslaitos.

Ladkelaitos  voisi  poikkeustilanteessa
myontdd terveydenhuollon toimintayksikolle
tai kudoslaitokselle luvan tiettyjen kudosten
ja solujen tuontiin tai vientiin. Tillaisista
poikkeustilanteista ja niissd noudatettavista
menettelyistd sdddettdisiin  tarvittaessa tar-

kemmin sosiaali- ja terveysministerién ase-
tuksella.

24 §. Tarkemmat sddnndkset ja mddrdyk-
set. Valtioneuvoston asetuksella sdddettiisiin
nykyiseen tapaan laissa sdddettyjen lupien
myontdmisen edellytyksistd ja lain tdytin-
toonpanosta. Valtioneuvoston asetuksessa on
lisdksi sdddetty lupahakemuksessa vaaditta-
vista tiedoista ja selvityksistd. Taémé ehdote-
taan selkeyden vuoksi liséttiviksi 1 moment-
tiin.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
sdddettiisiin tarvittaessa useista, lain tdytin-
toonpanoon liittyvistd yksityiskohtaisemmis-
ta edellytyksistd. Pykdldn 2 momentin 1 koh-
taan ehdotetaan lisdttdviksi solut ja 2 koh-
taan selvyyden vuoksi kudoslaitokset. Edel-
leen 2 momentin 3 kohtaan lisdttdisiin kaikki
laissa tarkoitetut rekisterit. Lisdksi asetuksel-
la sdddettdisiin niistd toiminnan olennaisista
muutoksista, jotka edellyttivit Ladkelaitok-
sen antaman toimiluvan muuttamista. Ase-
tuksella sdddettdisiin kudosten ja solujen jal-
jitettavyyttd koskevista tiedoista, vaaratilan-
teiden ja haittavaikutusten ilmoittamismenet-
telystd sekd kudoslaitoksen tarkastuksessa
erityisesti huomioon otettavista asioista, tar-
kastusmenettelyn tarkemmasta siséllostd sekd
poytikirjasta, sen sdilytysajasta ja tiedoksi
antamisesta. Asetuksella sdddettdisiin myos
Liadkelaitoksen 20 b §:n mukaisesti antamas-
ta toimiluvasta ja sen 20 j §:n nojalla suorit-
tamasta valvonnasta perittdvistdi maksuista
ottaen huomioon, mité valtion maksuperuste-
laissa (150/1992) tai sen nojalla sdddetddn
sekd poikkeustilanteista, joissa Léadkelaitos
voisi antaa luvan tiettyjen kudosten tai solu-
jen tuontiin tai vientiin. Edelleen sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella vahvistettai-
siin lain soveltamisalaan kuuluvassa toimin-
nassa tarvittavien lomakkeiden kaavat.

Laikelaitos voisi tarvittaessa antaa tarkem-
pia madrdyksid niistd erikseen médritellyistd
seikoista, jotka perustuvat komission direk-
tiiveihin. Komission direktiiveissd sdddetdén
useista kudosten kisittelyyn ja kudoslaitosten
toimintaan liittyvistd olennaisista kysymyk-
sistd. Ladkelaitos antaisi pykéldn 4 momentin
mukaan tarkemmat méairdykset kudoslaitok-
sen laatujarjestelmin sisdllostd ja toteuttami-
sesta, kudosten ja solujen luovuttajien valin-
taperusteista, kudosten ja solujen turvallisuu-
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den selvittimiseksi vaadittavista tutkimuksis-
ta ja niiden hyvéksyttdvistd tuloksista sekd
kudosten ja solujen laatu- ja turvallisuusvaa-
timuksista, hankinta- ja késittelymenettelyis-
td, sdilytysolosuhteista ja sdilytysajasta sekd
jakeluolosuhteista.

Tarvittavat asetukset ja Léadkelaitoksen
madrdykset valmistellaan myShemmin.

25 §. Rangaistussddnnos. Pykdladn ehdote-
taan liséttdviaksi solut. Pykdldn 1 momenttiin
lisdttdisiin kaksi uutta kohtaa, jolloin nykyis-
ten 3-6 kohtien numerointi muuttuisi siten,
ettd niistd tulisi 5-8 kohdat.

Kudoslain uuden 6 a luvun mukaan kudos-
ten ja solujen hankinnan, testaamisen, kisit-
telyn, sdilomisen, sidilyttdmisen ja jakelun tu-
lisi tapahtua toimiluvan saaneessa kudoslai-
toksessa tai sen toimeksiannosta. Tdmé edel-
lytys olisi kudosten ja solujen laatu- ja tur-
vallisuusvaatimusten ~ vuoksi  vélttdméton.
Siksi kudosten ja solujen kdytto tahallisesti
ilman toimilupaa tai ilman kudoslaitoksen
kanssa tehtyd sopimusta ehdotetaan rangais-
tavaksi. Luvan puuttuminen on myos pykélan
1 ja 2 kohdissa katsottu ldgketieteellisestd
kaytostd annettujen séddnnosten rikkomiseksi.
Néamé kohdat koskevat 1ahinna kliinistd hoi-
toa eivitkd kata kaikkia kudosten ja solujen
késittelyvaiheita. Tamédn vuoksi pykildn 1
momenttiin ehdotetaan lisdttdvidksi uusi 3
kohta.

Pykildn 1 momentin uuden 4 kohdan mu-
kaan olisi myds rangaistavaa tahallisesti lai-
minly6dd kudoksia ja soluja koskevista va-
kavista vaaratilanteista ja haittavaikutuksista
ilmoittaminen. Vastaavanlaiset sddnnokset
ilmoitusvelvollisuuksien laiminlyonnin ran-
gaistavuudesta siséltyvit lddkelakiin (98 §) ja
lakiin terveydenhuollon laitteista ja tarvik-
keista (24 §).

Pykildan 1 momentin uusi 6 kohta koskee
nykyisin vain ihmisen hoitoon kéytettdvid
elimid ja kudoksia. Kohta ehdotetaan muutet-
tavaksi siten, ettd se koskisi myos elinten,
kudosten ja solujen muuta kaytt6d ihmisessa.

26 §. Muutoksenhaku. Pykildn uudessa 1
momentissa ehdotetaan saddettdviksi muu-
toksenhausta Lidkelaitoksen tarkastajan an-
tamaan médrdykseen. Médrdykseen ei saisi
hakea muutosta valittamalla vaan hakemalla
oikaisua Ladkelaitokselta. Sddnnds perustuisi
perustuslain 21 §:n 2 momenttiin, jossa si-

dettyjen hyvin hallinnon periaatteiden toteut-
tamiseksi oikeusturvakeinoista tulisi sddtdd
lailla. La#dkelaitoksen oikaisuvaatimuksen
johdosta antamaan p#itokseen voisi hakea
pykéldan 2 momentin mukaisesti muutosta.

Oikaisumenettely olisi vastaavanlainen
kuin veripalvelulaissa ja lddkelaissa. Ehdo-
tuksen mukaan oikaisuvaatimus tulisi tehdi
kirjallisesti 30 paivdn kuluessa méadrdyksen
tiedoksisaamisesta. Oikaisuvaatimuksen te-
kemiseen ja kisittelyyn sovellettaisiin muu-
toin hallintolakia (434/2003). Oikaisuvaaati-
muksen tekeminen ei estdisi tarkastajan p#a-
todksen tdytantoonpanoa.

Pykéldn 2 momenttiin ehdotetaan lisétté-
viksi lisdttaviaksi mahdollisuus hakea muu-
tosta Ladkelaitoksen lain perusteella antamiin
padtoksiin. Muutoksenhaku tapahtuisi sa-
moin kuin nykyisin Terveydenhuollon oike-
usturvakeskuksen patoksistd valittamalla si-
ten kuin hallintolainkéytt6laissa (586/1996)
sdddetddn.

2. Voimaantulo

Kudosdirektiivin noudattamisen edellytti-
mét sdannokset tuli saattaa voimaan viimeis-
tddn 7 pdivind huhtikuuta 2006. Tadmidn
vuoksi laki ehdotetaan tulemaan voimaan
mahdollisimman pian sen jilkeen, kun se on
hyviksytty ja vahvistettu. Ennen lain voi-
maantuloa voitaisiin ryhtyd lain tdytdntoon-
panon edellyttimiin toimiin. Erdédt kudoslai-
tokset ovat jo sopeuttaneet toimintansa ku-
dosdirektiivin edellytysten mukaisiksi. Ta-
mén vuoksi on syytd erikseen sddtds, ettd lain
20 b §n mukainen toimilupa voitaisiin
myOntdd jo ennen lain voimaantuloa.

Kudoslaitosten tulisi hakea toimilupaa
Ladkelaitokselta ja ilmoittaa vastuuhenkilon-
sid Ladkelaitokselle viimeistddn 1 pdivana
syyskuuta 2007. Laidkelaitoksen tulisi rat-
kaista lupahakemus puolen vuoden kuluessa
hakemuksen jattdmisesti.

Jos hakemus toimiluvan saamiseksi olisi
tehty ennen lain voimaantuloa, kudoslaitos
voisi lain voimaantulon jidlkeen jatkaa toi-
mintaansa, kunnes hakemus on ratkaistu, il-
man lupaa noudattaen tdmén lain sdédnnoksi.
Ladkelaitoksen tulisi ratkaista tédllainen lupa-
hakemus puolen vuoden kuluessa lain voi-
maantulosta. Pykéldn 3 ja 4 momentissa tar-
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koitetut médrdajat alkaisivat siitd, kun asian-
mukainen hakemus selvityksineen olisi toi-
mitettu  Laskelaitokselle.  Ladkelaitoksen
pyynnosti tapahtuvan lisdselvityksen antami-
seen kuluvaa aikaa ei luettaisi kisittelyai-
kaan. Tamidn maéadrdyksen tavoitteena olisi
vihentdd puutteellisen selvityksen perusteella
tapahtuvia mahdollisia toimilupien hylk#s-
misid.

3. Suhde perustuslakiin ja sédéita-
misjirjestys

Elinkeinon harjoittamisen vapaus on suo-
jattu perustuslain 18 §:ssd. Kudosdirektiivin
6 artiklan mukaisesti kudosten ja solujen laa-
dun ja turvallisuuden varmistamiseksi kudos-
laitoksena voi toimia ainoastaan jdsenvaltion
toimivaltaisen laitoksen hyvidksyma laitos.
Esityksen 20 b §:ssd ehdotettu lupajdrjestel-
mi merkitsee elinkeinovapauden rajoittamis-
ta ja sen vuoksi luvan myo6ntidmisen yksityis-
kohtaiset edellytykset on sisdllytetty lakiin.
Kudoslaitosten luvanvaraisuuden perusteena
on ihmisessi kdytettdvien kudosten ja solujen
turvallisuus ja tdtd kautta potilasturvallisuu-
den sekai ladketieteellisen tutkimuksen turval-
lisuuden varmistaminen. Perusoikeusuudis-
tusta koskevan hallituksen esityksen (HE
309/1993) mukaan elinkeinojen luvanvarai-
suus on jatkossakin mahdollista erityisesti
terveyden ja turvallisuuden suojaamiseksi.
Ladkelaitoksen olisi myonnettdva lupa kaikil-
le laissa sdddetyt laatu- ja turvallisuusvaati-
mukset tdyttdville luvan hakijoille. Lisdksi
Ladkelaitoksen olisi valvottava kudoslaitok-
sia sddnnollisesti ja tarvittaessa puututtava
toimintaan 6 a luvussa sdddetyn mukaisesti.

Yksityiseldmén suojasta sdddetddn perus-
tuslain 10 §:sséd. Esityksen 20 i §:ssd sdddet-
tdisiin tdydentdvasti lain 16 §:44n ndhden ku-
doslaitostoimintaan liittyvastd rekisterinpi-
dosta ja tietojen sdilyttamisestd. Ehdotetut
sddnnokset ovat vilttimattomid turvallisen ja
laadukkaan kudosten ja solujen kisittelyn ta-
kaamiseksi ja ne ovat perustuslain edellytta-
mailla tavalla tasmaillisid ja tarkkarajaisia.

Perustuslain 1 §:ssd on sdddetty ihmisarvon
loukkaamattomuudesta. Perusoikeusddnngs-
ten esitdiden (HE 309/1993) mukaan sdin-

nokselld tarkoitetaan esimerkiksi sikioon ja
alkioon kohdistuvia ihmisarvoa loukkaavia
ladketieteellisid ja tieteellisid kokeiluja, jotka
olisivat 1 §:n vastaisia. Tdmin esityksen 1
§:ssd tdsmennettdisiin lain soveltamisalaa
kudosdirektiivin mukaisesti siten, ettd laki
koskisi my0s ddreisverenkierrosta, na-
panuorasta ja luuytimestd saatavia hemato-
poieettisia kantasoluja, sukusoluja, sikion
kudoksia ja soluja sekd aikuisen ja alkion
kantasoluja. Lain on tulkittu jo nykyiselldan
pédosin koskevan ndiden kudosten ja solujen
kayttod elin- ja kudossiirroissa ja talteenot-
toa lddketieteelliseen kayttoon. Lisdksi ku-
dosndytteiden muuttuneesta kayttotarkoituk-
sesta on sdddetty kudoslain 20 §:sséd. Jos
edelld mainittuja kudoksia ja soluja kiytetdin
ladketieteellisessd tutkimuksessa, sovelletta-
vaksi tulevat lddketieteellisestd tutkimuksesta
annetun lain (488/1999) sadnndkset. Esityk-
sen mukaan mainittujen kudosten ja solujen
késittelyn tulisi tapahtua toimiluvan saaneis-
sa kudoslaitoksissa tai niiden toimeksiannos-
ta. Léadketieteellisessd tutkimuksessa ihmi-
sessd kiytettdvien kudosten ja solujen olisi
taytettdva kaikki kudoslaissa sdddettdvit laa-
tu- ja turvallisuusvaatimukset. Ehdotetut
sddnnokset parantaisivat siten erilaisten kan-
tasolujen, sukusolujen sekid sikion kudosten
ja solujen laatua ja turvallisuutta. Sdannokset
ovat perustuslain edellyttimélld tavalla tés-
mallisid ja tarkkarajaisia.

Sosiaali- ja terveysministeridlle ehdotetaan
valtuutusta antaa asetuksella tarkemmat
saannokset lain tdytdntoonpanosta ja Lidke-
laitokselle valtuutusta antaa mairdykset ko-
mission direktiiveihin perustuvista teknisistad
seikoista. Esityksen pykdiliin siséltyvit val-
tuutukset ovat perustuslain edellyttimalli ta-
valla tdsmallisié ja tarkkarajaisia ja noudatta-
vat edellytyksid, jotka on asetettu perustus-
lain 80 §:n 2 momentissa lainsdddantovallan
siirtimisestd alemmille viranomaisille.

Mainituilla perusteilla ehdotettu laki voi-
daan sditdd tavallisen lain sddtdmisestd voi-
massa olevassa jirjestyksessa.

Edella esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyviksyttaviksi seuraava lakiehdo-
tus:



24 HE 273/2006 vp

Lakiehdotus

Laki

ihmisen elimien ja kudoksien ldiketieteellisesti kiytosti annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

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

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

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

Laki

ihmisen elimien, kudoksien ja solujen liiketieteellisesti kiytosti

13§
Soveltamisala

Tassd laissa sdddetddn:

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

2) ihmisen taudinméérityksen ja hoidon yh-
teydessd irrotettujen elimien, kudoksien ja
solujen talteenotosta, varastoinnista ja kay-
tostd ldzketieteelliseen tarkoitukseen;

3) ihmisessd kaytettdviksi tarkoitettujen
ihmiskudosten ja —solujen sekd ihmisessd
kaytettdaviksi tarkoitettujen ihmiskudoksista
ja —soluista valmistettujen valmisteiden luo-
vuttamisesta, hankinnasta, testauksesta, késit-
telystd, sdilomisestd, sdilytyksestd ja jakelus-
ta kudoslaitoksessa tai sen toimeksiannosta;

4) ihmisen alkioiden kdyttdmisestd muuhun
tarkoitukseen kuin hedelmdoityshoitoon tai
lddketieteelliseen tutkimukseen;

5) ihmisen elimien, kudoksien, solujen ja
kudosngytteiden kdyttdmisestdi muuhun tar-
koitukseen kuin mihin ne on irrotettu tai otet-
tu talteen;

6) kuolleen ihmisen k#yttdmisestd lddketie-
teelliseen opetus- ja tutkimustoimintaan.

Téssd laissa ihmiskudoksilla ja —soluilla
tarkoitetaan kaikkia ihmisessd kiytettdviksi
tarkoitettuja kudoksia ja soluja, mukaan luki-
en ddreisverenkierrosta, napanuorasta ja luu-
ytimestd saatavat hematopoieettiset kan-
tasolut, sukusolut, sikion kudokset ja solut
sekd aikuisen ja alkion kantasolut.

Ihmiskudoksia ja —soluja siséltdvien lddk-
keiden ja terveydenhuollon laitteiden ja tar-
vikkeiden osalta lakia sovelletaan kudosten
ja solujen luovutukseen, hankintaan ja testa-
ukseen.

Tdmén lain 6 a lukua ei sovelleta kudoksiin
ja soluihin, joita kdytetddn autologisina siir-
teind saman kirurgisen toimenpiteen yhtey-
dessi tallettamatta kudoksia tai soluja kudos-
tai solupankkiin, eikd elimiin tai elinten
osiin, jos niitd kdytetddn ihmiskehossa eli-
men alkuperdiseen tarkoitukseen.

Taudinmidrityksen, hoidon tai lddketieteel-
lisen tutkimuksen yhteydessd tapahtuvasta
sekd kuolemansyyn selvittimiseksi tarpeelli-
sesta elimien ja kudoksien irrottamisesta sdi-
detddn erikseen. Lidketieteellisessd tutki-
muksessa ihmisessd kéytettdavien kudosten ja
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solujen on kuitenkin tdytettdvi tdssd laissa
sdddetyt laatu- ja turvallisuusvaatimukset.

Erikseen sdddetddn lisdksi ihmisveren ja
sen osien luovutuksesta ja tutkimisesta seké
verensiirtoon tarkoitetun veren ja sen osien
késittelystd, sdilytyksestd ja jakelusta. Erik-
seen sdddetddn myos sukusolujen kdytostd ja
varastoinnista hedelmdityshoitoa varten sekd
hedelmdityshoidoissa maksettavista korvauk-
sista ja maksuista.

la§
Mcidritelmdit

Tassé laissa tarkoitetaan:

elimelld ihmiskehon erilaistunutta ja elin-
tirkedd osaa, joka muodostuu erilaisista ku-
doksista ja sdilyttdd rakenteensa, vaskulari-
saationsa (verisuonitus) ja kykynsd kehittda
huomattavan autonomisia fysiologisia toi-
mintoja;

kudoksella kaikkia soluista muodostuvia
ihmiskehon rakenneosia;

soluilla yksittdisid ihmissoluja tai —solu-
ryhmid, joissa soluja ei sido toisiinsa min-
k#ddnlainen sidekudos;

kudoslaitoksella kudospankkia, terveyden-
huollon toimintayksikkodd tai muuta laitosta,
jossa suoritetaan ihmiskudosten ja —solujen
kasittelyyn, sdilomiseen, sdilytykseen tai ja-
keluun liittyvid toimia taikka joka vastaa ku-
dosten ja solujen hankinnasta tai testaamises-
ta;

laatujdrjestelmdilld laadunhallinnan toteut-
tamisen edellyttiméé organisaatiorakennetta,
vastuunjakoa, menettelyjd, menetelmii ja re-
sursseja mukaan luettuina kaikki valittomat
ja vililliset laadunedistdmistoimet;

kaytolld ihmisessd kudosten tai solujen
kayttod niitd vastaanottavassa ihmisessi;

autologisella kaytolld solujen tai kudosten
irrottamista ihmisestd ja niiden kdyttod sa-
massa ihmisessi tallettamatta niitd kudos- tai
solupankkiin;

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

kdsittelylld kaikkia toimenpiteitd, jotka liit-
tyvit siirrettdvien kudosten tai solujen val-
misteluun, manipulointiin, sdilomiseen tai
pakkaamiseen;

sdilomiselld kemiallisten aineiden kayttod,
ympéristdolosuhteiden muuttamista ja muita
keinoja, joilla kisittelyn aikana pyritddn es-
tdmidn tai hidastamaan kudosten tai solujen
biologista tai fysikaalista heikkenemisti;

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

Jjakelulla kudosten tai solujen kuljettamista
ja toimittamista kéytettdviksi ihmisessi;

vakavalla vaaratilanteella kudosten ja so-
lujen hankintaan, testaukseen, késittelyyn,
sdilomiseen, sdilytykseen tai jakeluun liitty-
vdd mitd tahansa ei-toivottua tilannetta, joka
saattaa aiheuttaa tartuntataudin vélittymisen,
johtaa potilaan kuolemaan tai vaarantaa poti-
laan hengen, johtaa hinen invaliditeettiinsa
tai tyokyvyttomyyteensd taikka aiheuttaa sai-
raalahoidon tai sairauden taikka sen piden-
tymisen;

vakavalla haittavaikutuksella kudosten ja
solujen hankinnan tai kidyton luovuttajassa tai
sen vastaanottajassa aiheuttamaa tahatonta
reaktiota, mukaan lukien tartuntatauti, joka
voi olla tappava tai ihmishengen vaarantava
tai johtaa invaliditeettiin, ty6kyvyttomyyteen
taikka aiheuttaa sairaalahoidon tai sairauden
taikka sen pidentymisen;

vakiotoimintaohjeilla kirjallisia ohjeita,
joissa kuvataan kunkin menettelyn vaiheet
mukaan luettuna kdytettdvit aineet ja mene-
telmit sekd odotettu lopputuote.

2 luku

Elimien, kudoksien ja solujen irrottaminen
elivilti luovuttajalta elinsiirtotoimintaa
varten

2§
Yleiset edellytykset

Ihmisen sairauden tai vamman hoitoa var-
ten voidaan elin, kudos tai soluja irrottaa
luovuttajalta, joka on antanut siihen suostu-
muksensa. Irrotettu elin, kudos tai irrotetut
solut voidaan varastoida mydhempad kayttod
varten.

Elin, kudosta tai soluja saadaan irrottaa
vain, jos irrottaminen ei aiheuta luovuttajalle
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vakavaa terveydellisti vaaraa eikd vakavaa
haittaa, jos vastaanottajan hoitamiseksi ei ole
kaytettdvissd muuta yhtd tehokasta hoitoa
kuin elinsiirto seké jos sopivaa elinti tai ku-
dosta tai sopivia soluja ei ole saatavissa kuol-
leelta luovuttajalta tai jos tulosten odotetaan
olevan huomattavasti paremmat kuin kuol-
leelta luovuttajalta saadun siirron tulokset.

Vastaanottajaa hoitava lddkari ei saa osal-
listua elimien, kudoksien ja solujen irrottami-
sesta padttamiseen.

38
Luovuttajan suostumus

Elimen, kudoksen tai solujen irrottamiselle
tulee olla luovuttajan kirjallinen, tietoon pe-
rustuva suostumus. Luovuttajalla on oikeus
syytd ilmoittamatta peruuttaa suostumuksen-
sa milloin tahansa ennen elimen, kudoksen
tai solujen irrottamista.

Luovuttajalle on ennen hédnen kirjallisen
suostumuksensa antamista annettava selvitys
irrotuksen merkityksestd ja riskeistd hénelle
itselleen ja vastaanottajalle, mahdollisesti
tehtdvistd analyyttisista tutkimuksista ja nii-
den tuloksista, luovuttajan tietojen rekiste-
roinnistd ja tietosuojasta, luovuttajan suo-
jaamiseksi sovellettavista turvatoimista sekd
siitd, ettd luovuttaja voi peruuttaa suostu-
muksensa milloin tahansa ennen irrotusta.
Luovuttajaa hoitavan lagkérin, joka osallistuu
irrotuksesta péittimiseen, on annettava selvi-
tys henkilokohtaisesti luovuttajalle.

Jos luovuttaja on alaikdinen taikka sellai-
nen tdysi-ikdinen, joka ei sairauden, mielen-
terveyden hiirion tai muun syyn takia kykene
paittdiméin hoidostaan (vajaakykyinen), ir-
rottamiseen tulee olla hénen laillisen edusta-
jansa kirjallinen suostumus. Elintd, kudosta
tai soluja ei kuitenkaan saa irrottaa, jos hen-
kilg itse sitd vastustaa. Luovuttajaa hoitavan
ladkdrin, joka osallistuu irrotuksesta paéttd-
miseen, on annettava 2 momentissa sdddetty
selvitys henkil6kohtaisesti luovuttajan lailli-
selle edustajalle. Ladkérin tulee selvittdd
myos alaikdisen tai vajaakykyisen luovutta-
jan mielipide siind maérin kuin se on mah-
dollista luovuttajan ik ja kehitystaso huomi-
oon ottaen.

3 luku

Elimien, kudoksien ja solujen talteenotto

68§
Yleiset edellytykset ja rajoitukset

Elimid, kudoksia ja soluja, jotka on irrotet-
tu potilaasta taudinmiidrityksen tai hoidon
yhteydessd, voidaan ottaa talteen ja varastoi-
da ladketieteellistd kdyttod varten.

78§

Potilaan suostumus ja muut talteenoton edel-
Iytykset

Edelld 6 §:n 1 momentissa tarkoitettuun
elimen, kudoksen tai solujen talteen ottami-
seen sekd sen jdlkeiseen varastointiin ja kiyt-
toon tulee olla potilaan kirjallinen, tietoon
perustuva suostumus. Jos potilas on vajaaky-
kyinen tai ei alaikdisyyden vuoksi kykene
ymmirtimain asian merkitystd, talteenotolle
tulee olla hénen laillisen edustajansa kirjalli-
nen suostumus. Potilaalla tai hénen laillisella
edustajallaan on oikeus syytd ilmoittamatta
peruuttaa suostumuksensa milloin tahansa
ennen elimen, kudoksen tai solun lopullista
kayttamista.

Potilaalle on ennen suostumuksen antamis-
ta annettava selvitys talteenoton tarkoitukses-
ta ja merkityksestd, mahdollisesti tehtivista
analyyttisista tutkimuksista ja niiden tulok-
sista, luovuttajan tietojen rekisteréinnistd ja
tietosuojasta, luovuttajan suojaamiseksi so-
vellettavista turvatoimista seki siitd, ettd luo-
vuttaja voi peruuttaa suostumuksensa ennen
elimen, kudoksen tai solun lopullista kaytta-
mistd. Potilasta hoitavan lddkdrin on elimid
talteen otettaessa annettava selvitys henkilo-
kohtaisesti potilaalle tai hénen lailliselle
edustajalleen. Kudoksia tai soluja talteen
otettaessa selvityksen antajana voi olla myds
muu terveydenhuollon ammattihenkilo.

Jos elimid, kudoksia tai soluja otetaan tal-
teen raskauden keskeyttimisen yhteydessi,
tulee toimintaan olla Terveydenhuollon oike-
usturvakeskuksen lupa.
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4 luku

Elimien, kudoksien ja solujen irrottaminen
kuolleelta luovuttajalta

8§
Yleiset edellytykset

Kuolleelta ihmiseltd voidaan irrottaa eli-
mid, kudoksia ja soluja, ja niitd voidaan va-
rastoida toisen ihmisen sairauden tai vamman
hoitoon.

Lagkarit, jotka toteavat kuoleman, eivit saa
osallistua elimien, kudoksien ja solujen siir-
totoimintaan.

93§
Suostumus

Kuolleen ihmisen elimid, kudoksia ja solu-
ja saadaan irrottaa, jollei ole syytd olettaa, et-
td vainaja eldessddn olisi vastustanut sitd
taikka ettd hidnen ldhiomaisensa tai muu l&-
heisensd vastustaisi sit.

Jos joku eldessddn on antanut suostumuk-
sensa elimien, kudoksien tai solujen irrotta-
miseen 8 §:n 1 momentissa sdddettyyn tar-
koitukseen, toimenpide voidaan suorittaa 13-
hiomaisen tai muun ldheisen kiellosta huoli-
matta.

10 §
Irrottamisen rajoitukset

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

Elimien, kudoksien tai solujen irrottami-
seen ei saa ryhty4, jos poliisin on suoritettava
tutkinta kuolemansyyn selvittimiseksi ja po-
liisi vastustaa irrottamista tai irrottaminen
olennaisesti vaikeuttaa oikeuslddketieteellistd
kuolemansyyn selvittdmista.

11§
Tutkimus- ja opetustoiminnan edellytykset

Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen
luvalla voidaan ruumiinavausten yhteydessi
ruumiita kayttdd, sekd ruumiiden elimig, ku-
doksia ja soluja irrottaa muuhun kuin kuole-
mansyyn selvittdmiseen liittyvédn lddketie-
teelliseen tutkimus- ja opetustoimintaan.

12 §
Tutkimus- ja opetustoiminnan rajoitukset

Ruumista ei saa kiyttdd eikd elimid, ku-
doksia tai soluja irrottaa tutkimus- tai opetus-
toimintaan, jos se haittaa kuolemansyyn sel-
vittdmistd taikka tédssé laissa sdddettyd elimi-
en, kudoksien tai solujen irrottamista ihmisen
sairauden tai vamman hoitoon. Tutkimus- tai
opetustoimintaan ei saa ryhty#, jos poliisin
on suoritettava tutkinta kuolemansyyn selvit-
tdmiseksi ja poliisi vastustaa toimintaan ryh-
tymista.

14 §

Elimien, kudosten ja solujen alkuperd ja tur-
vallisuus

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

Maahan tuotuja elimid, kudoksia ja soluja
sekd niistd valmistettuja tuotteita saa kayttda
ihmisen sairauden tai vamman hoitoon tai
muutoin ihmisessd vain, jos tdssd laissa sdd-
detyt luovuttajaa ja luovutusta koskevat edel-
lytykset tdyttyvit.

15§
Toiminnan laadun turvaaminen
Terveydenhuollon toimintayksikossd tai

muussa yksikdssd, jossa harjoitetaan tdssd
laissa sdddettyd irrotus-, talteenotto- tai va-
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rastointitoimintaa taikka jossa kdytetddn ta-
min lain mukaisesti irrotettuja, talteen otettu-
ja tai varastoituja ihmisen elimid, kudoksia
tai soluja, on oltava toimintaan asianmukaiset
tilat ja laitteet sekd toimintaan tarvittava hen-
kilosto.

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

16 §
Elin- ja kudossiirtorekisterit

Ihmisen sairauden tai vamman hoitoa var-
ten irrotettujen, talteen otettujen ja varastoi-
tujen ihmisen elimien, kudoksien ja solujen
turvallisuuden ja jiljitettdvyyden sekd irro-
tus-, talteenotto-, varastointi- ja kayttotoi-
minnan laillisuuden valvomiseksi pidetddn
rekisterid. Rekisterinpitdjand on terveyden-
huollon toimintayksikké tai muu yksikkd, jo-
ka varastoi ithmisen elimii, kudoksia tai solu-
ja ihmisen sairauden tai vamman hoitoon tai
jossa niitd kdytetddn elin- ja kudossiirtotoi-
minnassa. Rekisterinpitdjand on myos kudos-
laitos, joka hankkii, testaa, kisittelee, s#il6o,
sdilyttdd tai jakelee kudoksia tai soluja. Suo-
men Punainen Risti voi pitd4 rekisterid luu-
ydinkudoksen vapaaehtoisluovuttajista.

Rekisteriin merkitddn luovuttajan ja vas-
taanottajan nimi, henkiltunnus tai muu vas-
taava tunnus, tarpeelliset yhteystiedot, tutki-
mustulokset elimestd, kudoksesta ja soluista,
elimien, kudosten ja solujen kiyton 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 kaytettdviksi
muuhun tarkoitukseen kuin mihin ne on irro-
tettu tai otettu talteen, sekd tiedot Tervey-
denhuollon oikeusturvakeskuksen antamista
luvista elimien, kudoksien tai solujen irrotuk-
selle ja tiedot luovuttajan tai potilaan suos-
tumuksesta elimien, kudoksien ja solujen ir-
rotukselle tai talteenotolle.

Rekisteriin siséltyvit tiedot sdilytetddn 50
vuoden ajan luovuttajan kuolemasta tai, jos
kuolemasta ei ole tietoa, 100 vuotta viimei-
sestd rekisterimerkinnéstd. Jos luovuttaja pe-
ruuttaa suostumuksensa, on rekisterinpitéjin

ilmoitettava tistd elimen, kudoksen tai solut
vastaanottaneelle toimintayksikolle. Luovut-
tajaa koskevat tiedot on tdllgin poistettava
elin- tai kudossiirtorekistereistd, jollei niiden
sdilyttimiseen ole muuta lakiin perustuvaa
Syyta.

Kudoslaitoksen pitdmésta rekisteristd ja sen
sisdltdmien tietojen edelld 3 momentissa
poikkeavasta sidilytysajasta sdddetddn 20 i
§:ssé.

17 §
Tietojen luovuttaminen rekisteristd

Edelld 16 §:ssé tarkoitettuihin elin- ja ku-
dossiirtorekistereihin sekd 20 i §:ssd sdddet-
tyyn kudoslaitoksen rekisteriin talletetut seka
muut luovuttajista ja vastaanottajista saadut
tiedot ja heitd koskevat asiakirjat ovat salas-
sapidettdvii.

Rekisterinpitdjan on salassapitosddnndsten
estimittd luovutettava elimien, kudoksien ja
solujen turvallisen kdyton kannalta tarpeelli-
set rekisteriin siséltyvat tiedot toiselle ter-
veydenhuollon toimintayksikélle tai muulle
yksikolle, joka osallistuu 1 momentissa tar-
koitettuun toimintaan. Rekisterinpitdjin on
pyynnostd luovutettava rekisteriin siséltyvia
tietoja my6s viranomaiselle, joka ohjaa ja
valvoo tdsséd laissa sdddettyd toimintaa. Tie-
tojen luovuttamisesta on muutoin voimassa,
mitd viranomaisten toiminnan julkisuudesta
annetussa laissa (621/1999) sdddetddn.

Rekisterinpitdjalli on oikeus salassapito-
sddnnosten estdmittd saada elimien, kudoksi-
en ja solujen turvallisuuden ja jiljitettivyy-
den kannalta tarpeellisia tietoja terveyden-
huollon toimintayksikoltd tai muulta yksikol-
td, joka irrottaa, ottaa talteen, varastoi tai
kayttdd ihmisen elimid, kudoksia tai soluja
tai joka hoitaa luovuttajaa tai vastaanottajaa.

18 §

Korvaukset ja taloudellisen hyodyn tavoitte-
lun kielto

Tassd laissa sdddetystd elimen, kudoksen
tai solujen irrottamisesta ja kdytostd sekd
ruumiin luovuttamisesta ei saa luvata tai suo-
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rittaa luovuttajalle tai hinen oikeudenomista-
jalleen palkkiota.

Elimen, kudoksen tai solujen luovuttajalla,
joka elintdrkeddn siirrontarpeeseen perustu-
van téssé laissa tarkoitetun elimen, kudoksen
tai solujen irrottamisen tai siihen liittyvien
vilttdiméattomien tutkimusten vuoksi joutuu
olemaan poissa ansiotyOstddn koko piivin,
eikd saa tdltd ajalta palkkaa tai sitd vastaavaa
korvausta, on oikeus saada pidivirahaa siten
kuin sairausvakuutuslaissa (1224/2004) pii-
virahasta sdddetddn. Pdivdarahaa suoritetaan
sairausvakuutuslain 8 luvun 7 §:n estimitti
kaikilta arkipdivilta.

Elimien, kudoksien tai solujen irrottami-
seen, talteenottoon, varastointiin tai kéyttoon
osallistuva terveydenhuollon toimintayksikko
tai muu yksikko taikka kudoslaitos ei saa ta-
voitella tdssi laissa sdddetystd toiminnasta ta-
loudellista hy6tyd. Terveydenhuollon toimin-
tayksikko tai muu yksikko taikka kudoslaitos
voi kuitenkin perid korvausta elimien, ku-
doksien tai solujen kisittelystd, kuljettami-
sesta, turvallisuuden varmistamiseksi tarpeel-
listen tutkimusten suorittamisesta ja varas-
toinnista toiselta terveydenhuollon yksikolta
tai kudoslaitokselta. Niistd perittdvd maksu
saa olla enintdén palvelun tuottamisesta ai-
heutuvien kustannusten suuruinen.

19§

Elimien, kudoksien ja solujen muuttunut
kayttotarkoitus

Eldvistd ihmisestd irrotettu, talteen otettu
tai varastoitu elin, kudos tai solu, jota ei l44-
ketieteellisen syyn vuoksi voida kayttdd aiot-
tuun tarkoitukseen, saadaan kdyttdd muuhun
perusteltuun ldgketieteelliseen tarkoitukseen,
jos tdhédn saadaan hinen suostumuksensa. Jos
elin, kudos tai solut on irrotettu alaikdisestd
tai vajaakykyisestd, kdyttoon tarvitaan lailli-
sen edustajan suostumus.

Jos elimen, kudoksen tai solujen irrottami-
nen tai talteenotto edellyttdd Terveydenhuol-
lon oikeusturvakeskuksen lupaa, kiyttotar-
koituksen muutos edellyttid 1 momentissa
sdddetyn suostumuksen lisdksi, ettd toimin-
taan on Terveydenhuollon oikeusturvakes-
kuksen lupa.

Kuolleesta ihmisestd irrotettu tai varastoitu

elin, kudos tai solu, jota ei lddketieteellisen
syyn takia voida kayttdd siihen tarkoitukseen,
johon se on irrotettu, saadaan kiyttdd muu-
hun perusteltuun lidketieteelliseen tarkoituk-
seen vain, jos toimintaan on Terveydenhuol-
lon oikeusturvakeskuksen lupa.

6 a luku

Kudoslaitosten toimintaa koskevat siinnok-
set

20a§
Kudoslaitoksen tehtdviit

Kudosten ja solujen hankinta, testaus, ké-
sittely, sdilominen, sdilytys ja jakelu tapahtuu
kudoslaitoksessa tai sen toimeksiannosta.
Kudoslaitoksen on varmistettava, ettd kudos-
ten ja solujen laatu ja turvallisuus ovat
asianmukaiset, mukaan lukien kaikkien luo-
vutettujen kudosten ja solujen tutkiminen
turvallisuuden varmistamiseksi. Kudoslaitok-
sen on myds varmistettava, ettd kudosten ja
solujen hankinta-, testaus-, késittely-, sdilo-
mis-, sdilytys- ja jakeluolosuhteet ovat
asianmukaiset.

20b§
Toimilupa ja ilmoitus

Kudoslaitoksella on oltava Ladkelaitoksen
myontdméd toimilupa. Toimilupaan voidaan
liittdd kudoslaitostoiminnan laajuutta koske-
via ehtoja. Kudoslaitoksen on tehtdvi toimin-
tansa olennaisista muutoksista ilmoitus L&3-
kelaitokselle, joka paattad, edellyttddkd muu-
tos toimiluvan muutosta.

Léagkelaitoksen on myonnettdva kirjallises-
ta hakemuksesta toimilupa kudoslaitostoi-
mintaa varten kunnalle, kuntayhtymalle, yh-
distykselle tai muulle vastaavalle yhteisolle
taikka yritykselle, jos kudoslaitos tdyttd4 ih-
miskudosten ja -solujen luovuttamista, han-
kintaa, testausta, késittelyd, sdilomistd, sdily-
tystd ja jakelua koskevien laatu- ja turvalli-
suusvaatimusten vahvistamisesta annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii-
vin 2004/23/EY sekd sen tdytintoonpanosta
ihmiskudosten ja —solujen luovuttamista,
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hankintaa ja testausta koskevien tiettyjen
teknisten vaatimusten osalta annetun komis-
sion direktiivin 2006/17/EY ja sen tdytin-
toonpanosta siltd osin kuin on kyse jiljitetts-
vyysvaatimuksista, vakavista haittavaikutuk-
sista ja vaaratilanteista ilmoittamisesta seké
ihmiskudosten ja —solujen koodaukseen, ki-
sittelyyn, sdilomiseen, sdilytykseen ja jake-
luun liittyvistd teknisistd vaatimuksista anne-
tun komission direktiivin 2006/86/EY mu-
kaiset vaatimukset. Lupahakemuksessa on
oltava kudoslaitoksen henkil6st6d, tiloja, lait-
teita ja tarvikkeita koskevat tiedot seka tiedot
kudosten ja solujen luovutusta, hankintaa,
testausta, kisittelyd, sdilytystd, sdilomistd ja
jakelua koskevista menettelytavoista. Lisdksi
lupahakemuksessa on oltava tiedot kudoslai-
toksen laatujérjestelméstd sekd menettelyta-
voista, jotka koskevat kudosten ja solujen
turvallisuutta ja jdljitettdvyyttd sekd vaarati-
lanteita ja haittavaikutuksia.

20c§
Vastuuhenkilo

Kudoslaitoksella on oltava vastuuhenkild,
jonka tehtdvini on varmistaa kudosten ja so-
lujen kisittely tdmén lain sddnnosten ja ku-
doslaitoksessa kiytossd olevan laatujérjes-
telmédn mukaisesti, tehdd 20 g §:n mukainen
ilmoitus sekd toimittaa 20 b §:ssé tarkoitetun
luvan myontdmistd varten tarpeelliset tiedot
Ladkelaitokselle. Vastuuhenkilon on tiytet-
tdvd ihmiskudosten ja solujen luovuttamista,
hankintaa, testausta, késittelyd, sdilomista,
sdilytystd ja jakelua koskevien laatu- ja tur-
vallisuusvaatimusten vahvistamisesta anne-
tun Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiivin 2004/23/EY 17 artiklan mukaiset
pitevyysvaatimukset.

Kudoslaitoksen on ilmoitettava Lédkelai-
tokselle 1 momentissa tarkoitetusta vastuu-
henkil6std ja hinen sijaisestaan sekd ndiden
vaihtumisesta.

20d§
Henkilosto

Kudoslaitoksen henkilostolla on oltava
asianmukainen pitevyys tehtdviinsi ja henki-

16stolle on jérjestettdvd sdanndllisesti asian-
mukaista koulutusta.

20e 3§
Laatujdrjestelmd

Kudoslaitoksella on oltava hyvien toimin-
tatapojen periaatteisiin perustuva ja ajan-
tasainen laatujdrjestelmi. Laatujirjestelmin
on siséllettdva ainakin vakiotoimintaohjeet ja
muut ohjeet, koulutusmateriaali ja 1dhdeteok-
set, ilmoituslomakkeet, luovuttajia koskevat
tiedot sekd tiedot kudosten ja solujen lopulli-
sesta kéyttotarkoituksesta.

20§
Jdljitettivyys

Kudoslaitoksessa on oltava jdrjestelma,
jonka avulla kaikki hankitut, késitellyt, siily-
tetyt tai jakeluun laitetut kudokset ja solut
voidaan jiljittdd luovuttajalta vastaanottajalle
ja pdinvastoin. Jaljitettivyysvaatimus koskee
my0s kaikkia asiaankuuluvia tietoja téllaisten
kudosten ja solujen kanssa tekemisiin joutu-
vista tuotteista ja aineista.

Kudoslaitoksen on annettava kullekin luo-
vutteelle ja kullekin siihen liittyville tuotteel-
le yksilollinen koodi.

20g§

Vaaratilanteista ja haittavaikutuksista ilmoit-
taminen

Kudoslaitoksen tulee pitd4 luetteloa kaikis-
ta sen tietoon tulleista kudoksiin tai soluihin
liittyvistd vaaratilanteista ja haittavaikutuk-
sista.

Kudoslaitoksen tulee ilmoittaa viipymétta
Ladkelaitokselle toimintaansa sekd kudosten
tai solujen hankintaan, testaukseen, kisitte-
lyyn, sédilomiseen, sdilytykseen ja jakeluun
mahdollisesti liittyvét vakavat vaaratilanteet
ja vakavat haittavaikutukset, jotka voivat
vaikuttaa kudosten ja solujen laatuun ja tur-
vallisuuteen. Ilmoitusvelvollisuus koskee
my0s kliinisen kdyton aikana tai sen jilkeen
havaittuja vakavia haittavaikutuksia, jotka
voivat liittyd kudosten ja solujen laatuun ja
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turvallisuuteen.

Kudoksia ja soluja, joista on tehty 2 mo-
mentissa tarkoitettu ilmoitus, ei saa kayttis,
ja tdllaiset kudokset ja solut tulee poistaa ja-
kelusta. Tillaiset kudokset ja solut voidaan
ottaa kdyttoon, jos erillisen selvityksen pe-
rusteella voidaan osoittaa, ettd ne tdyttivit
tdssd laissa sdddetyt turvallisuus- ja laatuvaa-
timukset.

20h§

Kudoslaitoksen ja kolmannen osapuolen so-
pimus

Kudoslaitos voi teknisten, taloudellisten tai
tuotannollisten seikkojen sitd edellyttidessi ja
Ladkelaitoksen luvalla teettdd yksittdisid toi-
mia kolmannella osapuolella.

Kudoslaitoksen on tehtivd kolmannen osa-
puolen kanssa kirjallinen sopimus aina, kun
kysymys on kudoslaitoksen ulkopuolisesta
toimenpiteestd, joka vaikuttaa yhteistyossd
kolmannen osapuolen kanssa késiteltyjen ku-
dosten tai solujen laatuun tai turvallisuuteen.

Edelld 2 momentissa tarkoitettu sopimus
on tehtdvi erityisesti, jos

a) kolmas osapuoli hoitaa kudosten tai so-
lujen késittelyn tai jonkin sen vaiheista;

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

c) kudoslaitos tarjoaa palveluja muulle
kuin toiselle kudoslaitokselle; taikka

d) kudoslaitos suorittaa kolmannen osapuo-
len kisittelemien kudosten tai solujen jake-
lun.

Sopimuksessa on médriteltdvd kolmannen
osapuolen vastuu ja noudatettavat menettelyt.

Kudoslaitoksen on pidettdvd luetteloa te-
kemistddn sopimuksista ja toimitettava pyy-
dettdessd sopimuksista jiljennokset Ladkelai-
tokselle.

201§
Rekisterit ja tietojen sdilyttiminen
Kudoslaitoksen on pidettdvi rekisterid toi-

mistaan. Rekisteriin merkitddn sen lisdksi,
mitd 16 §:n 2 momentissa sdddetddn, tieto

hankittujen, testattujen, kisiteltyjen, sdilotty-
jen, sdilytettyjen ja jakeluun toimitettujen tai
muulla tavoin kdytettyjen kudosten ja solujen
tyypistd ja maidridstd. Rekisteriin on myds
merkittdva tieto kudosten ja solujen laatuun
vaikuttavista sekd ndiden kanssa tekemisiin
joutuvista tuotteista ja aineista.

Kudoslaitoksen on toimitettava Ladkelai-
tokselle vuosikertomus toimistaan.

Kudoslaitoksen on siilytettdva tdydellisen
jaljitettavyyden edellyttdmiét tiedot vahintdan
30 vuotta kliinisen kayton jilkeen. Tiedot
voidaan tallettaa myds sdhkoisessd muodos-
sa.

Tietojen luovuttamiseen 1 momentissa tar-
koitetusta rekisteristi sovelletaan vastaavasti,
mitd 17 §:ssd sdddetddn.

Léadkelaitos pitad rekisterid kudoslaitoksista
ja niistd toimista, joihin kullekin kudoslaitok-
selle on myonnetty lupa. Rekisteri on julki-
nen.

205§
Kudoslaitosten ohjaus ja valvonta

Kudoslaitosten ohjaus ja valvonta kuuluu
ihmiskudosten ja —solujen luovuttamisen,
hankinnan, testauksen, késittelyn, sdilomisen,
sdilytyksen ja jakelun sekd niitd koskevien
laatu- ja turvallisuusvaatimusten osalta sosi-
aali- ja terveysministerion alaisena Lidkelai-
tokselle.

Ladkelaitoksen tulee tarkastaa kudoslaitos
sdannollisesti, kuitenkin véhintddn kahden
vuoden vilein. Ladkelaitos voi myos tarvitta-
essa tarkastaa kudoslaitoksen, jos sen toi-
minnassa on havaittu kudosten tai solujen
laatuun tai turvallisuuteen liittyvd vaaratilan-
ne tai vakava haittavaikutus tai epdiiltidessi,
ettd sellainen on tapahtunut.

Tarkastaja on paéstettdvd kaikkiin kudos-
laitoksen toimitiloihin sekd kudoslaitoksen
kanssa 20 h §:n 2 momentissa tarkoitetun so-
pimuksen tehneen kolmannen osapuolen ti-
loihin. Tarkastuksessa on salassapitosdannos-
ten estdmittd esitettdvd kaikki tarkastajan
pyytimit asiakirjat, jotka ovat tarpeellisia
tarkastuksen toimittamiseksi. Tarkastajalle
on annettava maksutta hénen pyytdmainsa jal-
jennokset tarkastuksen toimittamiseksi tar-
peellisista asiakirjoista sekd niytteet toimi-
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pisteessd olevista aineista ja valmisteista
erikseen tarkemmin tutkittaviksi. Tarkastajal-
la on my0s oikeus ottaa valokuvia tarkastuk-
sen aikana. Tarkastaja pitdd tarkastuksesta
poytékirjaa.

20k §
Tarkastuksessa annettava mddirdys

Edelld 20 j §:ssd tarkoitettua tarkastusta te-
kevi tarkastaja voi madridtd havaitut puutteet
korjattaviksi. Tarkastuksessa annetun maéra-
yksen johdosta on viipymittd ryhdyttivi asi-
an vaatimiin toimenpiteisiin.

2018
Maksut

Léagkelaitos voi perid maksun 20 b §:ssd
tarkoitetusta toimiluvasta ja 20 j §:ssé tarkoi-
tetusta valvonnasta.

20m §
Toimiluvan peruuttaminen ja uhkasakko

Ladkelaitos voi peruuttaa kudoslaitoksen
toimiluvan miéréajaksi tai kokonaan, jos tar-
kastuksen tai valvontatoimenpiteen perus-
teella voidaan todeta, ettei laitos tai laatujér-
jestelmai taytd laissa sdddettyjd vaatimuksia.

Luvan peruuttamista koskevaa p#dtostd on
noudatettava muutoksenhausta huolimatta.

Ladkelaitos voi asettaa uhkasakon siten
kuin uhkasakkolaissa (1113/1990) sdddetéén,
jos:

1) edellytykset toimiluvan myontdmiselle
eivit endd tayty;

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

3) 20 k §:n perusteella annettujen maardys-
ten mukaisiin toimenpiteisiin ei ole ryhdytty.

22§

Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen
myontdamdit luvat

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi
myontdd 4 §:n 2 momentissa ja 5 §:n 2 mo-
mentissa tarkoitetun luvan, jos tdssd laissa
sdddetyt irrottamista koskevat edellytykset
tayttyvit ja elimen, kudoksen tai solujen ir-
rottaminen on vastaanottajan hoidon kannalta
perusteltua.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi
myontdd 7 §:n 3 momentissa, 11 §:ssé, 19 §:n
2 ja 3 momentissa sekd 20 §:n 1 ja 2 momen-
tissa tarkoitetun luvan, jos toimintaa on pi-
dettdvd ladketieteellisesti perusteltuna, toi-
mintaa varten on asianmukaiset tilat, laitteet
ja henkil6std ja toimintaa varten on nimetty
siitd vastaava ldgkéri. Terveydenhuollon oi-
keusturvakeskus voi myontdd luvan méadra-
ajaksi tai toistaiseksi, ja lupaan voidaan liit-
td4 tarkempia toiminnan jarjestimistd koske-
via ehtoja.

23§

Valvonta ja Terveydenhuollon oikeusturva-
keskuksen myontdmdn luvan peruuttaminen

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi
midrdtd 7 §:n 3 momentissa, 11 §:ssd, 19 §:n
2 tai 3 momentissa taikka 20 §:n 1 momen-
tissa tarkoitetun toiminnan keskeytettdviksi
tai peruuttaa mainitussa lainkohdassa tarkoi-
tettuun toimintaan mydnnetyn luvan, jos toi-
minnassa ei noudateta voimassa olevia sidin-
noksii tai lupaehtoja.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi
tarvittaessa midrdtd suoritettavaksi luvan
saaneen laitoksen tilojen ja 1 momentissa
tarkoitetun toiminnan sekd valvonnassa tar-
vittavien asiakirjojen tarkastuksen.

Luvan peruuttamista koskevaa p#dtostd on
noudatettava muutoksenhausta huolimatta.

23 a§
Kudosten ja solujen tuonti ja vienti

Kudoksia ja soluja saa tuoda Suomeen tai
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viedd Suomesta vain Ladkelaitokselta toimi-
luvan saanut kudoslaitos. Tuotavien ja vieté-
vien kudosten ja solujen tulee tdyttdsd tdssd
laissa sdddetyt laatu-, turvallisuus- ja jiljitet-
tdvyysvaatimukset.

Léadkelaitos voi poikkeustilanteessa myon-
tdd kudoslaitokselle tai muulle terveyden-
huollon toimintayksikélle luvan tiettyjen ku-
dosten ja solujen tuontiin tai vientiin.

24 §
Tarkemmat scicinnokset

Tarkemmat sddnnokset tdssd laissa sdddet-
tyjen lupien myontdmisen edellytyksistd, lu-
pahakemuksessa vaadittavista tiedoista sekd
tdmén lain tdytdntéOonpanosta annetaan val-
tioneuvoston asetuksella.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
annetaan tarvittaessa tarkemmat sdannokset:

1) elimien, kudoksien ja solujen sekid ku-
dosndytteiden irrotus-, talteenotto-, varas-
tointi- ja kdyttGtoiminnan jirjestimisesti ter-
veydenhuollon toimintayksik6issd ja muissa
yksikoissd;

2) terveydenhuollon toimintayksikéiden ja
muiden yksikéiden sekd kudoslaitosten kus-
tannusten korvaamisesta;

3) 16 §:sséd tarkoitettuihin elin- ja kudos-
siirtorekistereihin, 20 i §:n 1 momentissa tar-
koitettuun kudoslaitoksen rekisteriin ja 20 i
§:n 5 momentissa tarkoitettuun Lidkelaitok-
sen kudoslaitosrekisteriin tehtidvistd merkin-
noistd sekd potilasasiakirjamerkinngista,

4) niistd toiminnan olennaisista muutoksis-
ta, jotka edellyttivit Lidkelaitoksen myon-
tdmin toimiluvan muuttamista;

5) Ladkelaitoksen antamasta toimiluvasta
ja sen suorittamasta valvonnasta perittdvistid
maksuista ottaen huomioon, mitd valtion
maksuperustelaissa (150/1992) tai sen nojalla
sdddetddn;

6) kudosten ja solujen jdljitettdvyyttd kos-
kevista tiedoista;

7) vaaratilanteiden ja haittavaikutusten il-
moittamismenettelysti;

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

9) poikkeustilanteista, joissa Ladkelaitos
voi antaa luvan tiettyjen kudosten tai solujen
tuontiin tai vientiin.

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

Ladkelaitos voi tarvittaessa antaa tarkem-
mat midrdykset:

1) kudoslaitoksen laatujérjestelméin sisél-
16std ja toteuttamisesta;

2) kudosten ja solujen luovuttajia koskevis-
ta valintaperusteista;

3) kudosten ja solujen turvallisuuden sel-
vittdmiseksi vaadittavista tutkimuksista ja
niiden hyviksyttivistd tuloksista;

4) kudosten ja solujen laatu- ja turvalli-
suusvaatimuksista, hankinta- ja késittelyme-
nettelyistd, sidilytysolosuhteista ja sdily-
tysajasta sekd jakeluolosuhteista.

25§
Rangaistussddnnokset

Joka tahallaan

1) irrottaa, ottaa talteen tai varastoi elimen,
kudosta tai soluja ilman tdssi laissa sdddettyd
suostumusta tai lupaa,

2) luovuttaa irrotetun, talteen otetun tai va-
rastoidun elimen, tillaista kudosta, tillaisia
soluja tai tdllaisen kudosndytteen taikka kayt-
td4 niitd ilman tdssd laissa sdddettyd suostu-
musta, lupaa tai pyyntod,

3) hankkii, testaa, kisittelee, sdiloo, sdilyt-
td4 tai jakelee kudoksia tai soluja ilman téssi
laissa sdddettyd toimilupaa tai sopimusta ku-
doslaitoksen kanssa,

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

5) laiminly6 tédssd laissa sdddetyn elimien,
kudosten tai solujen jiljitettivyyden ja tur-
vallisuuden taikka toiminnan valvomiseksi
tarpeellisen henkilorekisterin yllapidon,

6) kayttdd ihmisen hoitoon tai muutoin ih-
misesséd sellaisia elimid, kudoksia tai soluja
taikka niistd valmistettuja tuotteita, joiden al-
kuperi ei ole tiedossa tai joiden turvallisuutta
ei ole tutkittu,

7) tuo Suomeen elimid, kudoksia tai soluja,
jotka on irrotettu tai otettu talteen vastoin
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tdssd laissa sdddettyjd luovuttajaa koskevia
edellytyksid, taikka tuo Suomeen elimii, ku-
doksia tai soluja sellaisesta valtiosta, jonka
lainsdddanto ei vastaa tédssd laissa sdddettyji
edellytyksii elimien, kudoksien tai solujen ir-
rotuksesta ja jdljitettdvyydestd, taikka

8) lupaa tai maksaa elimien, kudoksien tai
solujen luovuttajalle tai hinen oikeudenomis-
tajalleen palkkiota elimien, kudoksien tai so-
lujen irrottamisesta,

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

Edelld 1 momentin 5 kohdassa tarkoitettu
teko on rangaistava myds, jos se on tehty
torkedstd huolimattomuudesta.

26 §
Muutoksenhaku

Edellda 20 k §:ssd tarkoitettuun tarkastajan
padtokseen ei saa hakea valittamalla muutos-
ta. Asianosainen saa tehdd 30 pdivin kulues-
sa padtoksen tiedoksisaannista kirjallisen oi-
kaisuvaatimuksen  Ladkelaitokselle.  Oi-
kaisuvaatimuksen tekemiseen ja késittelyyn
sovelletaan muutoin hallintolakia (434/2003).
Oikaisuvaatimuksen tekeminen ei estd tar-
kastajan padtoksen taytintoonpanoa.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen ja
Ladkelaitoksen paitokseen haetaan muutosta

Helsingissd 8 pdivana joulukuuta 2006

valittamalla siten kuin hallintolainkdytt6lais-
sa (586/1996) saddetdin.

Tamén lain 4 ja 5 §:ssé tarkoitettuun Ter-
veydenhuollon oikeusturvakeskuksen p#-
tokseen ei saa hakea muutosta valittamalla.

Tamé laki tulee voimaan pdivdnd kuuta
2007.

Lain 20 b §:ssd tarkoitettu toimilupa voi-
daan myontdd ennen lain voimaantuloa.

Kudoslaitoksen on haettava 20 b §:ssi tar-
koitettua toimilupaa ja ilmoitettava 20 ¢ §:ssd
tarkoitettu vastuuhenkilonsd viimeistddn 1
pdivdnd syyskuuta 2007. Lidkelaitoksen on
ratkaistava lupahakemus puolen vuoden ku-
luessa hakemuksen jéttdmisest.

Jos hakemus toimiluvan saamiseksi on teh-
ty ennen lain voimaantuloa, kudoslaitos voi
lain voimaantulon jidlkeen, kunnes hakemus
on ratkaistu, jatkaa toimintaansa ilman lupaa
noudattaen timén lain sddnndksid. Ladkelai-
toksen on ratkaistava ennen lain voimaantu-
loa tehty lupahakemus puolen vuoden kulu-
essa lain voimaantulosta.

Edelld 3 ja 4 momentissa tarkoitettu maa-
rdaika lasketaan siitd, kun asianmukainen ha-
kemus tarvittavine selvityksineen on toimi-
tettu Ladkelaitokselle. Jos Lédkelaitos pyytdd
hakijalta lisdselvityksen hakemuksen johdos-
ta, ei lisdselvityksen antamiseen kuluvaa ai-
kaa lueta kisittelyaikaan.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyi
lain tdytdntoonpanon edellyttdmiin toimenpi-
teisiin.

Tasavallan Presidentti

TARJA HALONEN

Sosiaali- ja terveysministeri Tuula Haatainen
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Liite
Rinnakkaistekstit

Laki

ihmisen elimien ja kudoksien lédiketieteellisesti kiytostd annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péstoksen mukaisesti

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

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

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

Laki

ihmisen elimien, kudoksien ja solujen liiketieteellisesti kiytosti

Voimassa oleva laki

13§
Soveltamisala

Téssd laissa sdddetddn:

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

2) ihmisen taudinmé&érityksen ja hoidon
yhteydessi irrotettujen elimien ja kudoksien
talteenotosta, varastoinnista ja kaytostd 144-
ketieteelliseen tarkoitukseen;

3) ihmisen alkioiden kdyttdmisestd muu-
hun tarkoitukseen kuin hedelmoityshoitoon
tai lddketieteelliseen tutkimukseen;

4) ihmisen elimien, kudoksien ja kudos-
ndytteiden kdyttdmisestd muuhun tarkoituk-
seen kuin mihin ne on irrotettu tai otettu tal-
teen,

Ehdotus
13§

Soveltamisala

Tassé laissa sdddetddn:

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

2) ihmisen taudinmé&irityksen ja hoidon
yhteydessd irrotettujen elimien, kudoksien
ja solujen talteenotosta, varastoinnista ja
kaytostd ladketieteelliseen tarkoitukseen;

3) ihmisessd kdytettiviksi tarkoitettujen
ihmiskudosten ja —solujen sekd ihmisessd
kdytettiviksi tarkoitettujen ihmiskudoksista
ja —soluista valmistettujen valmisteiden
luovuttamisesta, hankinnasta, testauksesta,
kdsittelystd, sdilomisestd, sdilytyksestd ja
Jakelusta kudoslaitoksessa tai sen toimek-
siannosta;

4) ihmisen alkioiden kdyttdmisestd muu-
hun tarkoitukseen kuin hedelmoityshoitoon
tai lddketieteelliseen tutkimukseen;

5) ihmisen elimien, kudoksien, solujen ja
kudosniytteiden kdyttdmisestd muuhun tar-
koitukseen kuin mihin ne on irrotettu tai
otettu talteen;
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5) kuolleen ihmisen kédyttdmisestd lddke-
tieteelliseen opetus- ja tutkimustoimintaan.

Taudinmiirityksen, hoidon tai lddketie-
teellisen tutkimuksen yhteydessd tapahtu-
vasta sekd kuolemansyyn selvittamiseksi
tarpeellisesta elimien ja kudoksien irrotta-
misesta sdddetddn erikseen. Erikseen sddde-
tddn myds veren talteenotosta ja sukusolu-
Jjen kdytostd hedelmdityshoitoon.

Ehdotus

6) kuolleen ihmisen kiyttamisestd ladke-
tieteelliseen opetus- ja tutkimustoimintaan.

Tdssd laissa ihmiskudoksilla ja —soluilla
tarkoitetaan kaikkia ihmisessd kdytettiviksi
tarkoitettuja kudoksia ja soluja, mukaan lu-
kien ddreisverenkierrosta, napanuorasta ja
luuytimestd saatavat hematopoieettiset kan-
tasolut, sukusolut, sikion kudokset ja solut
sekd aikuisen ja alkion kantasolut.

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

Tdmdn lain 6 a lukua ei sovelleta kudok-
siin ja soluihin, joita kdytetddn autologisina
siirteind saman kirurgisen toimenpiteen yh-
teydessd tallettamatta kudoksia tai soluja
kudos- tai solupankkiin, eikd elimiin tai
elinten osiin, jos niitd kdytetddn ihmiske-
hossa elimen alkuperdiseen tarkoitukseen.

Taudinmiirityksen, hoidon tai lddketie-
teellisen tutkimuksen yhteydessd tapahtu-
vasta sekd kuolemansyyn selvittdmiseksi
tarpeellisesta elimien ja kudoksien irrotta-
misesta sdddetddn erikseen. Lddketieteelli-
sessd tutkimuksessa ihmisessd kdytettivien
kudosten ja solujen on kuitenkin tdytettivi
tassd laissa sdddetyt laatu- ja turvallisuus-
vaatimukset.

Erikseen sdddetddn liscksi ihmisveren ja
sen osien luovutuksesta ja tutkimisesta sekd
verensiirtoon tarkoitetun veren ja sen osien
kdsittelystd, sdilytyksestd ja jakelusta. Erik-
seen sdddetddn myds sukusolujen kdytostd
Jja varastoinnista hedelmdityshoitoa varten
sekd  hedelmaityshoidoissa maksettavista
korvauksista ja maksuista.

lag
Mcdidritelmdit

Tdissd laissa tarkoitetaan:

elimelli ihmiskehon erilaistunutta ja elin-
tirkedd osaa, joka muodostuu erilaisista
kudoksista ja sdilyttid rakenteensa, vasku-
larisaationsa (verisuonitus) ja kykynsd ke-
hittdd huomattavan autonomisia fysiologi-
sia toimintoja;
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kudoksella kaikkia soluista muodostuvia
ihmiskehon rakenneosia;

soluilla  yksittdisid  ihmissoluja tai —
soluryhmid, joissa soluja ei sido toisiinsa
minkdicinlainen sidekudos;

kudoslaitoksella kudospankkia, tervey-
denhuollon toimintayksikkod tai muuta lai-
tosta, jossa suoritetaan ihmiskudosten ja —
solujen kdsittelyyn, sdilomiseen, sdilytyk-
seen tai jakeluun liittyvid toimia taikka joka
vastaa kudosten ja solujen hankinnasta tai
testaamisesta;

laatujirjestelmiilli laadunhallinnan to-
teuttamisen edellyttimdd organisaatiora-
kennetta, vastuunjakoa, menettelyjd, mene-
telmid ja resursseja mukaan luettuina kaik-
ki vdlittomdt ja vililliset laadunedistimis-
toimet;

kaytolli ihmisessd kudosten tai solujen
kayttod niitd vastaanottavassa ihmisessd;

autologisella kiytollid solujen tai kudos-
ten irrottamista ihmisestd ja niiden kdyttod
samassa ihmisessd tallettamatta niitd ku-
dos- tai solupankkiin,

hankinnalla prosessia, jonka kautta luo-
vutetut kudokset tai solut saadaan kdytettd-
viksi;

kdsittelylli  kaikkia toimenpiteitd, jotka
liittyvdt siirrettivien kudosten tai solujen
valmisteluun, manipulointiin, sdilomiseen
tai pakkaamiseen;

sdilomiselli kemiallisten aineiden kdyt-
tod, ympdristoolosuhteiden muuttamista ja
muita keinoja, joilla kdsittelyn aikana pyri-
tddn estamddn tai hidastamaan kudosten tai
solujen biologista tai fysikaalista heikkene-
mistd;

sdilytykselld tuotteen pitdmistd asianmu-
kaisissa valvotuissa olosuhteissa sen jake-
luun saakka;

Jjakelulla kudosten tai solujen kuljettamis-
ta ja toimittamista kdytettdviksi ihmisessd,

vakavalla vaaratilanteella kudosten ja so-
lujen hankintaan, testaukseen, kdsittelyyn,
sdilomiseen, sdilytykseen tai jakeluun liitty-
vdd mitd tahansa ei-toivottua tilannetta, jo-
ka saattaa aiheuttaa tartuntataudin vdlitty-
misen, johtaa potilaan kuolemaan tai vaa-
rantaa potilaan hengen, johtaa héinen inva-
liditeettiinsa tai tyokyvyttomyyteensd taikka
aiheuttaa sairaalahoidon tai sairauden
taikka sen pidentymisen;
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2 luku

Elimien ja kudoksien irrottaminen elévalti
luovuttajalta elinsiirtotoimintaa varten

28
Yleiset edellytykset

Thmisen sairauden tai vamman hoitoa var-
ten voidaan elin 7ai kudosta irrottaa luovut-
tajalta, joka on antanut siithen suostumuk-
sensa. Irrotettu elin fai kudos voidaan va-
rastoida myohempad kayttod varten.

Elin tai kudosta saadaan irrottaa vain, jos
irrottaminen ei aiheuta luovuttajalle vaka-
vaa terveydellistd vaaraa eikd vakavaa hait-
taa, jos vastaanottajan hoitamiseksi ei ole
kaytettdvissd muuta yhtd tehokasta hoitoa
kuin elinsiirto sekd jos sopivaa elintd fai
kudosta ei ole saatavissa kuolleelta luovut-
tajalta tai jos tulosten odotetaan olevan
huomattavasti paremmat kuin kuolleelta
luovuttajalta saadun siirron tulokset.

Vastaanottajaa hoitava l44dkari ei saa osal-
listua elimien ja kudoksien irrottamisesta
paittamiseen.

338
Luovuttajan suostumus
Elimen tai kudoksen irrottamiselle tulee

olla luovuttajan kirjallinen, tietoon perustu-
va suostumus. Luovuttajalla on oikeus syytd

Ehdotus

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

vakiotoimintaohjeilla kirjallisia ohjeita,
joissa kuvataan kunkin menettelyn vaiheet
mukaan luettuna kdytettdviit aineet ja me-
netelmdit sekd odotettu lopputuote.

2 luku

Elimien, kudoksien ja solujen irrottaminen
eldvilti luovuttajalta elinsiirtotoimintaa
varten

28
Yleiset edellytykset

Ihmisen sairauden tai vamman hoitoa var-
ten voidaan elin, kudos fai soluja irrottaa
luovuttajalta, joka on antanut sithen suos-
tumuksensa. Irrotettu elin, kudos tai irrote-
tut solut voidaan varastoida myohempéai
kayttod varten.

Elin, kudosta fai soluja saadaan irrottaa
vain, jos irrottaminen ei aiheuta luovuttajal-
le vakavaa terveydellistd vaaraa eikd vaka-
vaa haittaa, jos vastaanottajan hoitamiseksi
ei ole kiytettdvissi muuta yhtd tehokasta
hoitoa kuin elinsiirto sekd jos sopivaa elintd
tai kudosta tai sopivia soluja ei ole saata-
vissa kuolleelta luovuttajalta tai jos tulosten
odotetaan olevan huomattavasti paremmat
kuin kuolleelta luovuttajalta saadun siirron
tulokset.

Vastaanottajaa hoitava l44dkari ei saa osal-
listua elimien, kudoksien ja solujen irrotta-
misesta paittdmiseen.

38
Luovuttajan suostumus
Elimen, kudoksen tai solujen irrottamisel-

le tulee olla luovuttajan kirjallinen, tietoon
perustuva suostumus. Luovuttajalla on oi-
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ilmoittamatta peruuttaa suostumuksensa  keus syytd ilmoittamatta peruuttaa suostu-

milloin tahansa ennen elimen fai kudoksen
irrottamista.

Luovuttajalle on ennen hinen kirjallisen
suostumuksensa antamista annettava selvi-
tys irrotuksen merkityksestd hénelle itsel-
leen ja vastaanottajalle sekd siitd, ettd hin
voi peruuttaa suostumuksensa milloin ta-
hansa ennen irrotusta.

Luovuttajaa hoitavan 14dkirin, joka osal-
listuu irrotuksesta pédttdmiseen, on annet-
tava selvitys henkilokohtaisesti luovuttajal-
le.

Jos luovuttaja on alaikdinen taikka sellai-
nen tdysi-ikdinen, joka ei sairauden, mielen-
terveyden hiirién tai muun syyn takia ky-
kene pdittdimédin hoidostaan (vajaakykyi-
nen), irrottamiseen tulee olla hdnen laillisen
edustajansa kirjallinen suostumus. Elint4 tai
kudosta ei kuitenkaan saa irrottaa, jos hen-
kilg itse sitd vastustaa. Luovuttajaa hoitavan
ladkérin, joka osallistuu irrotuksesta paét-
tdmiseen, on annettava 2 momentissa Sii-
detty selvitys henkilokohtaisesti luovuttajan
lailliselle edustajalle. Ladkérin tulee selvit-
t44 myos alaikdisen tai vajaakykyisen luo-
vuttajan mielipide siind médrin kuin se on
mahdollista luovuttajan ikd ja kehitystaso
huomioon ottaen.

3 luku
Elimien ja kudoksien talteenotto
6§
Yleiset edellytykset ja rajoitukset

Elimi ja kudoksia, jotka on irrotettu poti-
laasta taudinmaédrityksen tai hoidon yhtey-
dessd, voidaan ottaa talteen ja varastoida
ladketieteellistd kayttod varten.

muksensa milloin tahansa ennen elimen,
kudoksen tai solujen irrottamista.

Luovuttajalle on ennen hinen kirjallisen
suostumuksensa antamista annettava selvi-
tys irrotuksen merkityksestd ja riskeistd ha-
nelle itselleen ja vastaanottajalle, mahdolli-
sesti tehtdvistd analyyttisista tutkimuksista
Jja niiden tuloksista, luovuttajan tietojen re-
kisterdinnistd ja tietosuojasta, luovuttajan
suojaamiseksi sovellettavista turvatoimista
sekd siitd, ettd luovuttaja voi peruuttaa
suostumuksensa milloin tahansa ennen irro-
tusta. Luovuttajaa hoitavan lddkérin, joka
osallistuu irrotuksesta pédttdmiseen, on an-
nettava selvitys henkil6kohtaisesti luovutta-
jalle.

Jos luovuttaja on alaikdinen taikka sellai-
nen tdysi-ikdinen, joka ei sairauden, mielen-
terveyden hiirién tai muun syyn takia ky-
kene pdittimédan hoidostaan (vajaakykyi-
nen), irrottamiseen tulee olla hdnen laillisen
edustajansa kirjallinen suostumus. Elinti,
kudosta tai soluja ei kuitenkaan saa irrottaa,
jos henkil6 itse sitd vastustaa. Luovuttajaa
hoitavan ldgkérin, joka osallistuu irrotuk-
sesta pédttdmiseen, on annettava 2 momen-
tissa sdddetty selvitys henkilokohtaisesti
luovuttajan lailliselle edustajalle. Lagdkéarin
tulee selvittdd myos alaikdisen tai vajaaky-
kyisen luovuttajan mielipide siind médrin
kuin se on mahdollista luovuttajan ikid ja
kehitystaso huomioon ottaen.

3 luku
Elimien, kudoksien ja solujen talteenotto
6§
Yleiset edellytykset ja rajoitukset

Elimi4, kudoksia ja soluja, jotka on irro-
tettu potilaasta taudinmédrityksen tai hoi-
don yhteydessd, voidaan ottaa talteen ja va-
rastoida ladketieteellistd kayttod varten.

39
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78§

Potilaan suostumus ja muut talteenoton

edellytykset

Edelld 6 §:n 1 momentissa tarkoitettuun
elimen tai kudoksen talteen ottamiseen sekd
sen jilkeiseen varastointiin ja kdyttoon tu-
lee olla potilaan kirjallinen tietoon perustu-
va suostumus. Jos potilas on vajaakykyinen
tai ei alaikdisyyden vuoksi kykene ymmir-
tdmédn asian merkitystd, talteenotolle tulee
olla hdnen laillisen edustajansa kirjallinen
suostumus. Potilaalla tai hénen laillisella
edustajallaan on oikeus syytd ilmoittamatta
peruuttaa suostumuksensa milloin tahansa
ennen elimen tai kudoksen lopullista kdyt-
tamisté.

Potilaalle on ennen suostumuksen anta-
mista annettava selvitys talteenoton tarkoi-
tuksesta ja merkityksestd sek siitd, ettd hin
voi peruuttaa suostumuksensa ennen elimen
tai kudoksen lopullista kdyttdmistd. Potilas-
ta hoitavan lddkdrin on annettava selvitys
henkil6kohtaisesti potilaalle tai hdnen lailli-
selle edustajalleen.

Jos elimid fai kudoksia otetaan talteen
raskauden keskeyttimisen yhteydessi, tulee
toimintaan olla Terveydenhuollon oikeus-
turvakeskuksen lupa.

4 Tuku

Elimien ja kudoksien irrottaminen kuol-
leelta luovuttajalta

8§
Yleiset edellytykset

Kuolleelta ihmiseltd voidaan irrottaa eli-
mi# ja kudoksia, ja niitd voidaan varastoida

Ehdotus
78
Potilaan suostumus ja muut talteenoton
edellytykset

Edelld 6 §:n 1 momentissa tarkoitettuun
elimen, kudoksen tai solujen talteen ottami-
seen sekd sen jilkeiseen varastointiin ja
kayttoon tulee olla potilaan kirjallinen, tie-
toon perustuva suostumus. Jos potilas on
vajaakykyinen tai ei alaikdisyyden vuoksi
kykene ymmartaméain asian merkitystd, tal-
teenotolle tulee olla hinen laillisen edusta-
jansa kirjallinen suostumus. Potilaalla tai
hinen laillisella edustajallaan on oikeus
syytd ilmoittamatta peruuttaa suostumuk-
sensa milloin tahansa ennen elimen, kudok-
sen tai solun lopullista kayttdmista.

Potilaalle on ennen suostumuksen anta-
mista annettava selvitys talteenoton tarkoi-
tuksesta ja merkityksestd, mahdollisesti teh-
tavistd analyyttisista tutkimuksista ja niiden
tuloksista, luovuttajan tietojen rekisterdin-
nistd ja tietosuojasta, luovuttajan suojaami-
seksi sovellettavista turvatoimista sekd sii-
td, ettd luovuttaja voi peruuttaa suostumuk-
sensa ennen elimen, kudoksen tai solun lo-
pullista kdyttamistd. Potilasta hoitavan l44-
kdrin on elimid talteen otettaessa annettava
selvitys henkil6kohtaisesti potilaalle tai ha-
nen lailliselle edustajalleen. Kudoksia tai
soluja talteen otettaessa selvityksen antaja-
na voi olla myds muu terveydenhuollon
ammattihenkilo.

Jos elimid, kudoksia fai soluja otetaan tal-
teen raskauden keskeyttdmisen yhteydessd,
tulee toimintaan olla Terveydenhuollon oi-
keusturvakeskuksen lupa.

4 Tuku

Elimien, kudoksien ja solujen irrottaminen
kuolleelta luovuttajalta

8§
Yleiset edellytykset

Kuolleelta ihmiseltd voidaan irrottaa eli-
mid, kudoksia ja soluja, ja niitd voidaan va-
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toisen ihmisen sairauden tai vamman hoi-
toon.

Ladkérit, jotka toteavat kuoleman, eivit
saa osallistua elimien ja kudoksien siirto-
toimintaan.

93§
Suostumus

Kuolleen ihmisen elimii ja kudoksia saa-
daan irrottaa, jollei ole syytd olettaa, ettd
vainaja eldessddn olisi vastustanut sitd taik-
ka ettd hdnen ldhiomaisensa tai muu ldhei-
nen vastustaisivat siti.

Jos joku eldesséddn on antanut suostumuk-
sensa elimien ja kudoksien irrottamiseen 8
§:n 1 momentissa sdéddettyyn tarkoitukseen,
toimenpide voidaan suorittaa lhiomaisen
tai muun ldheisen kiellosta huolimatta.

10 §
Irrottamisen rajoitukset

Elimiid rai kudoksia ei saa irrottaa, jos se
haittaa kuolemansyyn selvittdmista.

Elimien fai kudoksien irrottamiseen ei saa
ryhtyd, jos poliisin on suoritettava tutkinta
kuolemansyyn selvittdmiseksi ja poliisi vas-
tustaa irrottamista tai irrottaminen olennai-
sesti vaikeuttaa oikeuslddketieteellistd kuo-
lemansyyn selvittdmista.

113§
Tutkimus- ja opetustoiminnan edellytykset

Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen
luvalla voidaan ruumiinavausten yhteydessi
ruumiita kdyttdd, sekd ruumiiden elimid ja
kudoksia irrottaa muuhun kuin kuoleman-
syyn selvittdmiseen liittyvdidn ladketieteelli-
seen tutkimus- ja opetustoimintaan.

Ehdotus

rastoida toisen ihmisen sairauden tai vam-
man hoitoon.

Ladkérit, jotka toteavat kuoleman, eivit
saa osallistua elimien, kudoksien ja solujen
siirtotoimintaan.

93§
Suostumus

Kuolleen ihmisen elimid, kudoksia ja so-
luja saadaan irrottaa, jollei ole syyti olettaa,
ettd vainaja eldessddn olisi vastustanut sitd
taikka ettd hidnen ldhiomaisensa tai muu /d-
heisensd vastustaisi siti.

Jos joku eldesséddn on antanut suostumuk-
sensa elimien, kudoksien tai solujen irrot-
tamiseen 8 §mn 1 momentissa sdddettyyn
tarkoitukseen, toimenpide voidaan suorittaa
ldhiomaisen tai muun ldheisen kiellosta
huolimatta.

10 §
Irrottamisen rajoitukset

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

Elimien, kudoksien tai solujen irrottami-
seen ei saa ryhtyd, jos poliisin on suoritetta-
va tutkinta kuolemansyyn selvittimiseksi ja
poliisi vastustaa irrottamista tai irrottaminen
olennaisesti vaikeuttaa oikeuslddketieteel-
listd kuolemansyyn selvittdmista.

113§
Tutkimus- ja opetustoiminnan edellytykset

Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen
luvalla voidaan ruumiinavausten yhteydessi
ruumiita kéyttdd, sekd ruumiiden elimid,
kudoksia ja soluja irrottaa muuhun kuin
kuolemansyyn selvittimiseen liittyvidn
ladketieteelliseen tutkimus- ja opetustoi-
mintaan.

41
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12§
Tutkimus- ja opetustoiminnan rajoitukset

Ruumista ei saa kéyttdd eikd elimid tai
kudoksia irrottaa tutkimus- ja opetustoimin-
taan, jos se haittaa kuolemansyyn selvitti-
mistd taikka tdssd laissa sdddettyd elimien
Jja kudoksien irrottamista ihmisen sairauden
tai vamman hoitoon. Tutkimus- tai opetus-
toimintaan ei saa ryhty4, jos poliisin on suo-
ritettava tutkinta kuolemansyyn selvittdmi-
seksi ja poliisi vastustaa toimintaan ryhty-
misti.

14 §

Elimien ja kudoksien alkuperd ja turvalli-
suus

Ihmisen sairauden tai vamman hoitoon
saa kdyttdd vain sellaisia ihmisen elimii ja
kudoksia sekid niistd valmistettuja tuotteita,
joiden turvallisuus on tutkittu asianmukai-
silla menetelmilld ja joiden alkuperd voi-
daan jljittaa.

Maahan tuotuja elimid ja kudoksia sekd
niistd valmistettuja tuotteita saa kdyttds ih-
misen sairauden tai vamman hoitoon vain,
jos téssd laissa sdddetyt luovuttajaa ja luo-
vutusta koskevat edellytykset tiyttyvit.

15§
Toiminnan laadun turvaaminen

Terveydenhuollon toimintayksikossd tai
muussa yksikossd, jossa harjoitetaan tdssi
laissa sdddettyd irrotus-, talteenotto- tai va-
rastointitoimintaa taikka jossa kéytetddn
timin lain mukaisesti irrotettuja, talteen
otettuja tai varastoituja ihmisen elimid ja
kudoksia, on oltava toimintaan asianmukai-
set tilat ja laitteet sekd toimintaan tarvittava
henkilsto.

Ehdotus
12§
Tutkimus- ja opetustoiminnan rajoitukset

Ruumista ei saa kéyttdd eikd elimid, ku-
doksia tai soluja irrottaa tutkimus- tai ope-
tustoimintaan, jos se haittaa kuolemansyyn
selvittdmistd taikka tdssd laissa sdddettyd
elimien, kudoksien ja solujen irrottamista
ihmisen sairauden tai vamman hoitoon. Tut-
kimus- tai opetustoimintaan ei saa ryhtys,
jos poliisin on suoritettava tutkinta kuole-
mansyyn selvittdmiseksi ja poliisi vastustaa
toimintaan ryhtymisté.

14 §

Elimien, kudosten ja solujen alkuperd ja
turvallisuus

Ihmisen sairauden tai vamman hoitoon tai
muutoin ihmisessd saa kidyttdd vain sellaisia
ihmisen elimid, kudoksia ja soluja sekd
niistd valmistettuja tuotteita, joiden turvalli-
suus on tutkittu asianmukaisilla menetelmil-
14 ja joiden alkuperid voidaan jaljittéa.

Maahan tuotuja elimid, kudoksia ja soluja
sekd niistd valmistettuja tuotteita saa kdyt-
tdd ihmisen sairauden tai vamman hoitoon
tai muutoin ihmisessd vain, jos tdssd laissa
sdddetyt luovuttajaa ja luovutusta koskevat
edellytykset tayttyvit.

15§
Toiminnan laadun turvaaminen

Terveydenhuollon toimintayksikossd tai
muussa yksikossd, jossa harjoitetaan tdssi
laissa sdddettyd irrotus-, talteenotto- tai va-
rastointitoimintaa taikka jossa kéytetddn
timin lain mukaisesti irrotettuja, talteen
otettuja tai varastoituja ihmisen elimii, ku-
doksia fai soluja, on oltava toimintaan
asianmukaiset tilat ja laitteet sekd toimin-
taan tarvittava henkil 5st6.

Kudoslaitosten toimintaa koskevista vaa-
timuksista scdiddetdidn lain 6 a luvussa.
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16 §
Elin- ja kudossiirtorekisterit

Ihmisen sairauden tai vamman hoitoa var-
ten irrotettujen, talteen otettujen ja varastoi-
tujen ihmisen elimien ja kudoksien turvalli-
suuden ja jéljitettdvyyden sekd irrotus-, tal-
teenotto-, varastointi- ja kéyttdtoiminnan
laillisuuden valvomiseksi pidetddn rekiste-
rid. Rekisterinpitdjand on terveydenhuollon
toimintayksikko tai muu yksikko, joka va-
rastoi ihmisen elimid ja kudoksia ihmisen
sairauden tai vamman hoitoon tai jossa niité
kaytetddn elin- ja kudossiirtotoiminnassa.
Suomen Punainen Risti voi pitdd rekisterid
luuydinkudoksen vapaaehtoisluovuttajista.

Rekisteriin merkitddn luovuttajan ja vas-
taanottajan nimi, henkilotunnus tai muu
vastaava tunnus, tarpeelliset yhteystiedot,
tutkimustulokset elimestd ja kudoksesta,
elimien ja kudoksen kéyton turvallisuuteen
liittyvdt tiedot luovuttajasta ja vastaanotta-
jasta, tiedot niisté terveydenhuollon toimin-
tayksikoistd, jotka osallistuvat elimien ja
kudoksien irrottamiseen, varastoimiseen ja
kayttoon, tieto elimen tai kudoksen luovut-
tamisesta kdytettdviksi muuhun tarkoituk-
seen kuin mihin se on irrotettu tai otettu tal-
teen, seké tiedot Terveydenhuollon oikeus-
turvakeskuksen antamista luvista elimien ja
kudoksien irrotukselle ja tiedot luovuttajan
tai potilaan suostumuksesta elimien ja ku-
doksien irrotukselle tai talteenotolle.

Rekisteriin siséltyvit tiedot sdilytetddn 50
vuoden ajan luovuttajan kuolemasta tai, jos
kuolemasta ei ole tietoa, 100 vuotta viimei-
sestd rekisterimerkinnidstd. Jos luovuttaja
peruuttaa suostumuksensa, on rekisterinpi-
tdjan ilmoitettava tédstd elimen fai kudoksen
vastaanottaneelle toimintayksikolle. Luo-
vuttajaa koskevat tiedot on télléin poistetta-
va elin- tai kudossiirtorekistereisti ellei nii-
den siilyttdmiseen ole muuta lakiin perus-
tuvaa syyti.

Ehdotus

16 §
Elin- ja kudossiirtorekisterit

Ihmisen sairauden tai vamman hoitoa var-
ten irrotettujen, talteen otettujen ja varastoi-
tujen ihmisen elimien, kudoksien ja solujen
turvallisuuden ja jiljitettdvyyden sekd irro-
tus-, talteenotto-, varastointi- ja kéyttotoi-
minnan laillisuuden valvomiseksi pidetdin
rekisterid. Rekisterinpitdjdnd on terveyden-
huollon toimintayksikkd tai muu yksikko,
joka varastoi ihmisen elimid, kudoksia fai
soluja ihmisen sairauden tai vamman hoi-
toon tai jossa niitd kdytetdédn elin- ja kudos-
siirtotoiminnassa.  Rekisterinpitdjind on
myos kudoslaitos, joka hankkii, testaa, kd-
sittelee, sdiloo, sdilyttdd tai jakelee kudok-
sia tai soluja. Suomen Punainen Risti voi
pitdd rekisterid luuydinkudoksen vapaaeh-
toisluovuttajista.

Rekisteriin merkitddn luovuttajan ja vas-
taanottajan nimi, henkilotunnus tai muu
vastaava tunnus, tarpeelliset yhteystiedot,
tutkimustulokset elimesté, kudoksesta ja so-
luista, elimien, kudosten ja solujen kiyton
turvallisuuteen liittyvit tiedot luovuttajasta
ja vastaanottajasta, tiedot niistd terveyden-
huollon toimintayksikoistd, jotka osallistu-
vat elimien, kudoksien ja solujen irrottami-
seen, varastoimiseen ja kdyttoon, tieto eli-
mien, kudoksien zai solujen luovuttamisesta
kaytettdviaksi muuhun tarkoitukseen kuin
mihin ne on irrotettu tai otettu talteen, seki
tiedot Terveydenhuollon oikeusturvakes-
kuksen antamista luvista elimien, kudoksien
tai solujen irrotukselle ja tiedot luovuttajan
tai potilaan suostumuksesta elimien, kudok-
sien ja solujen irrotukselle tai talteenotolle.

Rekisteriin siséltyvit tiedot sdilytetddn 50
vuoden ajan luovuttajan kuolemasta tai, jos
kuolemasta ei ole tietoa, 100 vuotta viimei-
sestd rekisterimerkinndstd. Jos luovuttaja
peruuttaa suostumuksensa, on rekisterinpi-
tdjdn ilmoitettava téstd elimen, kudoksen fai
solut vastaanottaneelle toimintayksikélle.
Luovuttajaa koskevat tiedot on tilldin pois-
tettava elin- tai kudossiirtorekistereisti,
jollei niiden sdilyttdmiseen ole muuta lakiin
perustuvaa syyta.

Kudoslaitoksen pitdmdistd rekisteristd ja
sen sisdltdimien tietojen edelld 3 momentis-
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17 §
Tietojen luovuttaminen rekisteristd

Rekisteriin talletetut sekd muut luovutta-
jista ja vastaanottajista saadut tiedot ja heitd
koskevat asiakirjat ovat salassapidettivia.

Rekisterinpitdjan on salassapitosddnndos-
ten estdmattd luovutettava elimen ja kudok-
sien turvallisen kdyton kannalta tarpeelliset
rekisteriin sisdltyvit tiedot toiselle tervey-
denhuollon toimintayksikolle tai muulle yk-
sikolle, joka osallistuu 1 momentissa tarkoi-
tettuun toimintaan. Rekisterinpitdjin on
pyynnostd luovutettava rekisteriin sisaltyvid
tietoja my0s viranomaiselle, joka ohjaa ja
valvoo téssd laissa sdddettyd toimintaa. Tie-
tojen luovuttamisesta on muutoin voimassa,
mitd viranomaisten toiminnan julkisuudesta
annetussa laissa (621/1999) sdddetddn.

Rekisterinpitdjélld on oikeus salassapito-
sddnnosten estamittd saada elimien ja ku-
doksien turvallisuuden ja jdljitettdvyyden
kannalta tarpeellisia tietoja terveydenhuol-
lon toimintayksikoltd tai muulta yksikolta,
joka irrottaa, ottaa talteen, varastoi tai kiyt-
t44 ithmisen elimié ja kudoksia tai joka hoi-
taa luovuttajaa tai vastaanottajaa.

18§

Korvaukset ja taloudellisen hyddyn tavoitte-
lun kielto

Téassd laissa sdddetystd elimen fai kudok-
sen irrottamisesta ja kdytostd sekd ruumiin
luovuttamisesta ei saa luvata tai suorittaa
luovuttajalle tai hdnen oikeudenomistajal-
leen palkkiota.

Ehdotus

sa poikkeavasta sdilytysajasta sdddetddn 20
i §:ssd.

17 §
Tietojen luovuttaminen rekisteristd

Edelld 16 g:ssd tarkoitettuihin elin- ja
kudossiirtorekistereihin sekd 20 i $:ssd
sdddettyyn kudoslaitoksen rekisteriin talle-
tetut sekd muut luovuttajista ja vastaanotta-
jista saadut tiedot ja heitd koskevat asiakir-
jat ovat salassapidettéivii.

Rekisterinpitdjan on salassapitosddnndos-
ten estdmittd luovutettava elimien, kudok-
sien ja solujen turvallisen kédyton kannalta
tarpeelliset rekisteriin sisdltyvit tiedot toi-
selle terveydenhuollon toimintayksikoélle tai
muulle yksikolle, joka osallistuu 1 momen-
tissa tarkoitettuun toimintaan. Rekisterinpi-
tdjan on pyynnostd luovutettava rekisteriin
sisdltyvid tietoja myos viranomaiselle, joka
ohjaa ja valvoo tdssd laissa sdddettyd toi-
mintaa. Tietojen luovuttamisesta on muu-
toin voimassa, miti viranomaisten toimin-
nan  julkisuudesta  annetussa  laissa
(621/1999) sdadetddn.

Rekisterinpitdjéalld on oikeus salassapito-
sddnndsten estimittd saada elimien, kudok-
sien ja solujen turvallisuuden ja jiljitettd-
vyyden kannalta tarpeellisia tietoja tervey-
denhuollon toimintayksikoltd tai muulta yk-
sikoltd, joka irrottaa, ottaa talteen, varastoi
tai kdyttdd ihmisen elimid, kudoksia tai so-
luja tai joka hoitaa luovuttajaa tai vastaan-
ottajaa.

18§

Korvaukset ja taloudellisen hyddyn tavoitte-
lun kielto

Téassd laissa sdddetystd elimen, kudoksen
tai solujen irrottamisesta ja kdytostd sekd
ruumiin luovuttamisesta ei saa luvata tai
suorittaa luovuttajalle tai hinen oikeuden-
omistajalleen palkkiota.
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Elimen tai kudoksen luovuttajalla, joka
elintdrkeddn siirrontarpeeseen perustuvan
tdssd laissa tarkoitetun elimen fai kudoksen
irrottamisen tai siihen liittyvien vélttimét-
tomien tutkimusten vuoksi joutuu olemaan
poissa ansiotyOstdan koko piivén, eikd saa
tdltd ajalta palkkaa tai sitd vastaavaa korva-
usta, on oikeus saada pdivdrahaa siten kuin
sairausvakuutuslaissa (364/1963) pdivira-
hasta sdddetddn. Pdivdrahaa suoritetaan sai-
rausvakuutuslain 19 §:n estdmittd kaikilta
arkipdivilta.

Elimien ja kudoksien irrottamiseen, tal-
teenottoon, varastointiin tai kdyttoon osal-
listuva terveydenhuollon toimintayksikko
tai muu yksikko ei saa tavoitella tissé laissa
sdddetystd toiminnasta taloudellista hyotyéa.
Terveydenhuollon toimintayksikkoé tai muu
yksikkd voi kuitenkin perid korvausta eli-
mien ja kudoksien kisittelystd, kuljettami-
sesta, turvallisuuden varmistamiseksi tar-
peellisten tutkimusten suorittamisesta ja va-
rastoinnista toiselta terveydenhuollon yksi-
kolta. Naistd perittdvd maksu saa olla enin-
tddn palvelun tuottamisesta aiheutuvien
kustannusten suuruinen.

19 §

Elimien ja kudoksien muuttunut kdyttotar-
koitus

Eldvistd ithmisestd irrotettu, talteen otettu
tai varastoitu elin zai kudos, jota ei lddketie-
teellisen syyn vuoksi voida kéyttdad aiottuun
tarkoitukseen, saadaan kéyttdd muuhun pe-
rusteltuun liiketieteelliseen tarkoitukseen,
jos tdhdn saadaan hdnen suostumuksensa.
Jos elin fai kudos on irrotettu alaikdisestd
tai vajaakykyisestd, kdyttoon tarvitaan lail-
lisen edustajan suostumus.

Jos elimen tai kudoksen irrottaminen tai
talteenotto edellyttdd Terveydenhuollon oi-
keusturvakeskuksen lupaa, kdyttdtarkoituk-
sen muutos edellyttdd 1 momentissa sddde-

Ehdotus

Elimen, kudoksen fai solujen luovuttajal-
la, joka elintirkeddn siirrontarpeeseen pe-
rustuvan tissi laissa tarkoitetun elimen, ku-
doksen tai solujen irrottamisen tai siihen
liittyvien  valttdmattomien  tutkimusten
vuoksi joutuu olemaan poissa ansiotydstdin
koko pdivin, eikid saa tiltd ajalta palkkaa tai
sitdi vastaavaa korvausta, on oikeus saada
pdivérahaa siten kuin sairausvakuutuslaissa
(1224/2004) paivirahasta sdddetddn. Paiva-
rahaa suoritetaan sairausvakuutuslain & /u-
vun 7 §:n estamittd kaikilta arkipdivilta.

Elimien, kudoksien tai solujen irrottami-
seen, talteenottoon, varastointiin tai kdyt-
toon osallistuva terveydenhuollon toimin-
tayksikko tai muu yksikko taikka kudoslai-
tos ei saa tavoitella tdssd laissa sdddetystd
toiminnasta taloudellista hyotyd. Tervey-
denhuollon toimintayksikko tai muu yksik-
ko taikka kudoslaitos voi kuitenkin perid
korvausta elimien, kudoksien tai solujen
kasittelystd, kuljettamisesta, turvallisuuden
varmistamiseksi tarpeellisten tutkimusten
suorittamisesta ja varastoinnista toiselta ter-
veydenhuollon yksikoltd tai kudoslaitoksel-
ta. Ndistd perittdvd maksu saa olla enintddn
palvelun tuottamisesta aiheutuvien kustan-
nusten suuruinen.

19 §

Elimien, kudoksien ja solujen muuttunut
kayttotarkoitus

Eldavistd ithmisestd irrotettu, talteen otettu
tai varastoitu elin, kudos tai solu, jota ei
lagketieteellisen syyn vuoksi voida kayttas
aiottuun tarkoitukseen, saadaan kayttdd
muuhun perusteltuun lddketieteelliseen tar-
koitukseen, jos tdhidn saadaan hinen suos-
tumuksensa. Jos elin, kudos tai solut on ir-
rotettu alaikdisestd tai vajaakykyisesti,
kayttoon tarvitaan laillisen edustajan suos-
tumus.

Jos elimen, kudoksen tai solujen irrotta-
minen tai talteenotto edellyttdd Terveyden-
huollon oikeusturvakeskuksen lupaa, kiyt-
totarkoituksen muutos edellyttdd 1 momen-
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tyn suostumuksen lisdksi, ettd toimintaan on
Terveydenhuollon  oikeusturvakeskuksen
lupa.

Kuolleesta ihmisestd irrotettu tai varastoi-
tu elin fai kudos, jota ei ladketieteellisen
syyn takia voida kdyttdd siihen tarkoituk-
seen, johon se on irrotettu, saadaan kayttds
muuhun perusteltuun lddketieteelliseen tar-
koitukseen vain, jos toimintaan on Tervey-
denhuollon oikeusturvakeskuksen lupa.

Ehdotus

tissa sdddetyn suostumuksen lisdksi, ettd
toimintaan on Terveydenhuollon oikeustur-
vakeskuksen lupa.

Kuolleesta ihmisestd irrotettu tai varastoi-
tu elin, kudos tai solu, jota ei lddketieteelli-
sen syyn takia voida kiyttdd siihen tarkoi-
tukseen, johon se on irrotettu, saadaan kayt-
tdd muuhun perusteltuun lddketieteelliseen
tarkoitukseen vain, jos toimintaan on Ter-
veydenhuollon oikeusturvakeskuksen lupa.

6 a luku

Kudoslaitosten toimintaa koskevat sdinndék-
set

20a§
Kudoslaitoksen tehtdvdit

Kudosten ja solujen hankinta, testaus, kd-
sittely, sdilominen, sdilytys ja jakelu tapah-
tuu kudoslaitoksessa tai sen toimeksiannos-
ta. Kudoslaitoksen on varmistettava, ettd
kudosten ja solujen laatu ja turvallisuus
ovat asianmukaiset, mukaan lukien kaikkien
luovutettujen kudosten ja solujen tutkiminen
turvallisuuden varmistamiseksi. Kudoslai-
toksen on myds varmistettava, ettd kudosten
ja solujen hankinta-, testaus-, kdsittely-,
sdilomis-, sdilytys- ja jakeluolosuhteet ovat
asianmukaiset.

20b§
Toimilupa ja ilmoitus

Kudoslaitoksella on oltava Lddkelaitok-
sen myontdamd toimilupa. Toimilupaan voi-
daan liittdd kudoslaitostoiminnan laajuutta
koskevia ehtoja. Kudoslaitoksen on tehtdvdii
toimintansa olennaisista muutoksista ilmoi-
tus Lddkelaitokselle, joka pddittdid, edellyt-
tdko muutos toimiluvan muutosta.

Lddkelaitoksen on myonnettivd kirjalli-
sesta hakemuksesta toimilupa kudoslaitos-
toimintaa varten kunnalle, kuntayhtymdille,
vhdistykselle tai muulle vastaavalle yhtei-
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solle taikka yritykselle, jos kudoslaitos tdyt-
tdd ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista,
hankintaa, testausta, kdsittelyd, sdilomistd,
sdilytystd ja jakelua koskevien laatu- ja tur-
vallisuusvaatimusten vahvistamisesta anne-
tun Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiivin 2004/23/EY sekd sen tdytdntdon-
panosta ihmiskudosten ja —solujen luovut-
tamista, hankintaa ja testausta koskevien
tiettyjen teknisten vaatimusten osalta anne-
tun komission direktiivin 2006/17/EY ja sen
taytantoonpanosta siltd osin kuin on kyse
Jdljitettavyysvaatimuksista, vakavista hait-
tavaikutuksista ja vaaratilanteista ilmoitta-
misesta sekd ihmiskudosten ja —solujen
koodaukseen, kisittelyyn, sdilomiseen, sdi-
tykseen ja jakeluun liittyvistd teknisistd
vaatimuksista annetun komission direktiivin
2006/86/EY mukaiset vaatimukset. Lupaha-
kemuksessa on oltava kudoslaitoksen henki-
lostod, tiloja, laitteita ja tarvikkeita koske-
vat tiedot sekd tiedot kudosten ja solujen
luovutusta, hankintaa, testausta, kdsittelyd,
sdilytystd, sdilomistd ja jakelua koskevista
menettelytavoista. Lisdksi lupahakemukses-
sa on oltava tiedot kudoslaitoksen laatujdir-
Jestelmdstd sekd menettelytavoista, jotka
koskevat kudosten ja solujen turvallisuutta
ja jdljitettivyyttd sekd vaaratilanteita ja
haittavaikutuksia.

20cy§
Vastuuhenkilo

Kudoslaitoksella on oltava vastuuhenkilo,
jonka tehtdvind on varmistaa kudosten ja
solujen kdsittely tdmdn lain sddnndsten ja
kudoslaitoksessa kdytdssd olevan laatujcir-
Jestelmdn mukaisesti, tehdd 20 g §:n mu-
kainen ilmoitus sekd toimittaa 20 b §:ssd
tarkoitetun luvan mydntimistd varten tar-
peelliset tiedot Lddkelaitokselle. Vastuu-
henkilon on tdytettivd ihmiskudosten ja so-
lujen luovuttamista, hankintaa, testausta,
kdsittelyd, sdilomistd, sdilytystd ja jakelua
koskevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten
vahvistamisesta annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivin 2004/23/EY
17 artiklan mukaiset pdtevyysvaatimukset.
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Kudoslaitoksen on ilmoitettava Lidkelai-
tokselle 1 momentissa tarkoitetusta vastuu-
henkilostd ja hdnen sijaisestaan sekd ndi-
den vaihtumisesta.

20dy§
Henkilosto

Kudoslaitoksen henkilostolld on oltava
asianmukainen pdtevyys tehtdviinsd ja hen-
kilostolle on jdrjestettivi sddnnollisesti
asianmukaista koulutusta.

20es§
Laatujdirjestelmd

Kudoslaitoksella on oltava hyvien toimin-
tatapojen periaatteisiin perustuva ja ajan-
tasainen laatujdrjestelmd. Laatujdrjestel-
mdn on sisdllettdvd ainakin vakiotoiminta-
ohjeet ja muut ohjeet, koulutusmateriaali ja
ldhdeteokset, ilmoituslomakkeet, luovuttajia
koskevat tiedot sekd tiedot kudosten ja solu-
Jjen lopullisesta kdyttotarkoituksesta.

20fs
Jdljitettivyys

Kudoslaitoksessa on oltava jdrjestelmd,
jonka avulla kaikki hankitut, kdsitellyt, sdi-
Iytetyt tai jakeluun laitetut kudokset ja solut
voidaan jdljittdd luovuttajalta vastaanotta-
jalle ja pdinvastoin. Jdljitettdvyysvaatimus
koskee myos kaikkia asiaankuuluvia tietoja
tillaisten kudosten ja solujen kanssa teke-
misiin joutuvista tuotteista ja aineista.

Kudoslaitoksen on annettava kullekin
luovutteelle ja kullekin siihen liittyviille
tuotteelle yksilollinen koodi.

208§

Vaaratilanteista ja haittavaikutuksista il-
moittaminen

Kudoslaitoksen tulee pitdd luetteloa kai-
kista sen tietoon tulleista kudoksiin tai so-
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luihin liittyvistd vaaratilanteista ja haitta-
vaikutuksista.

Kudoslaitoksen tulee ilmoittaa viipymdittd
Lddkelaitokselle toimintaansa sekd kudos-
ten tai solujen hankintaan, testaukseen, kd-
sittelyyn, sdilomiseen, sdilytykseen ja jake-
luun mahdollisesti liittyvit vakavat vaarati-
lanteet ja vakavat haittavaikutukset, jotka
voivat vaikuttaa kudosten ja solujen laatuun
Jja turvallisuuteen. limoitusvelvollisuus kos-
kee myds kliinisen kdyton aikana tai sen
Jdlkeen havaittuja vakavia haittavaikutuk-
sia, jotka voivat liittyd kudosten ja solujen
laatuun ja turvallisuuteen.

Kudoksia ja soluja, joista on tehty 2 mo-
mentissa tarkoitettu ilmoitus, ei saa kdyttdd,
ja tdllaiset kudokset ja solut tulee poistaa
jakelusta. Tdllaiset kudokset ja solut voi-
daan ottaa kéyttoon, jos erillisen selvityk-
sen perusteella voidaan osoittaa, ettd ne
tayttdvdt tdssd laissa sdddetyt turvallisuus-
Jja laatuvaatimukset.

20h§

Kudoslaitoksen ja kolmannen osapuolen
sopimus

Kudoslaitos voi teknisten, taloudellisten
tai tuotannollisten seikkojen sitd edellyttd-
essd ja Ldcdkelaitoksen luvalla teettdid yksit-
tdisid toimia kolmannella osapuolella.

Kudoslaitoksen on tehtivi kolmannen
osapuolen kanssa kirjallinen sopimus aina,
kun kysymys on kudoslaitoksen ulkopuoli-
sesta toimenpiteestd, joka vaikuttaa yhteis-
tyossd kolmannen osapuolen kanssa kdsitel-
tyjen kudosten tai solujen laatuun tai tur-
vallisuuteen.

Edelld 2 momentissa tarkoitettu sopimus
on tehtdvd erityisesti, jos

a) kolmas osapuoli hoitaa kudosten tai
solujen kdsittelyn tai jonkin sen vaiheista,

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

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

d) kudoslaitos suorittaa kolmannen osa-
puolen kiisittelemien kudosten tai solujen
Jjakelun.

Sopimuksessa on mddriteltivd kolmannen
osapuolen vastuu ja noudatettavat menette-
bt.

Kudoslaitoksen on pidettivd luetteloa te-
kemistdcin sopimuksista ja toimitettava pyy-
dettdessd sopimuksista jdljenndkset Lddke-
laitokselle.

20i¢§
Rekisterit ja tietojen sdilytdminen

Kudoslaitoksen on pidettivdi rekisterid
toimistaan. Rekisteriin merkitdicin sen lisck-
si, mitd 16 §$:n 2 momentissa sdddetddin, tie-
to hankittujen, testattujen, kdsiteltyjen, sdi-
lottyjen, sdilytettyjen ja jakeluun toimitettu-
Jjen tai muulla tavoin kéytettyjen kudosten ja
solujen tyypistd ja mddrdstd. Rekisteriin on
myos merkittdvd tieto kudosten ja solujen
laatuun vaikuttavista sekd ndiden kanssa
tekemisiin joutuvista tuotteista ja aineista.

Kudoslaitoksen on toimitettava Ldcdkelai-
tokselle vuosikertomus toimistaan.

Kudoslaitoksen on sdilytettivd téydellisen
Jdljitettavyyden edellyttimdit tiedot vdhin-
tidn 30 vuotta kliinisen kdyton jilkeen.
Tiedot voidaan tallettaa myos sdhkdisessd
muodossa.

Tietojen luovuttamiseen 1 momentissa
tarkoitetusta rekisteristd sovelletaan vas-
taavasti, mitd 17 §.ssd sdddetddn.

Lddkelaitos pitdd rekisterid kudoslaitok-
sista ja niistd toimista, joihin kullekin ku-
doslaitokselle on myonnetty lupa. Rekisteri
on julkinen.

205§
Kudoslaitosten ohjaus ja valvonta

Kudoslaitosten ohjaus ja valvonta kuuluu
ihmiskudosten ja —solujen [luovuttamisen,
hankinnan, testauksen, kdsittelyn, sdilomi-
sen, sdilytyksen ja jakelun sekd niitd koske-
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Ehdotus

vien laatu- ja turvallisuusvaatimusten osal-
ta sosiaali- ja terveysministerion alaisena
Lddkelaitokselle.

Lddkelaitoksen tulee tarkastaa kudoslai-
tos sdcdnnollisesti, kuitenkin vdhintddn kah-
den vuoden vdilein. Lddkelaitos voi myds
tarvittaessa tarkastaa kudoslaitoksen, jos
sen toiminnassa on havaittu kudosten tai
solujen laatuun tai turvallisuuteen liittyvd
vaaratilanne tai vakava haittavaikutus tai
epdiltdessd, ettd sellainen on tapahtunut.

Tarkastaja on pddstettdvd kaikkiin kudos-
laitoksen toimitiloihin sekd kudoslaitoksen
kanssa 20 h §:n 2 momentissa tarkoitetun
sopimuksen tehneen kolmannen osapuolen
tiloihin. Tarkastuksessa on salassapito-
sddnndsten estdmdttd esitettdvd kaikki tar-
kastajan pyytimdt asiakirjat, jotka ovat
tarpeellisia tarkastuksen toimittamiseksi.
Tarkastajalle on annettava maksutta hinen
pyytimdnsd jdljennokset tarkastuksen toi-
mittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista se-
kd ndytteet toimipisteessd olevista aineista
Jja valmisteista erikseen tarkemmin tutkitta-
viksi. Tarkastajalla on myos oikeus ottaa
valokuvia tarkastuksen aikana. Tarkastaja
pitdd tarkastuksesta poytdkirjaa.

20k§

Tarkastuksessa annettava mddrdys

Edelld 20 j §:ssd tarkoitettua tarkastusta
tekevd tarkastaja voi mddrdtd havaitut
puutteet korjattaviksi. Tarkastuksessa anne-
tun mddrdyksen johdosta on viipymdttd
ryhdyttivd asian vaatimiin toimenpiteisiin

201¢
Maksut
Lddkelaitos voi perid maksun 20 b §:ssd

tarkoitetusta toimiluvasta ja 20 j §:ssd tar-
koitetusta valvonnasta.
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2§

Luvat

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi
myontdd 4 §:mn 2 momentissa ja 5 §mn 2
momentissa tarkoitetun luvan, jos tissa lais-
sa sdddetyt irrottamista koskevat edellytyk-
set tdyttyvit ja elimen zai kudoksen irrotta-
minen on vastaanottajan hoidon kannalta
perusteltua.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi
myontdd 7 §:n 3 momentissa, 11 §:sséd, 19
§:n 2 ja 3 momentissa sekd 20 §:n 1 ja 2
momentissa tarkoitetun luvan, jos toimintaa
on pidettdvi ladketieteellisesti perusteltuna,
toimintaa varten on asianmukaiset tilat, lait-
teet ja henkil§std ja toimintaa varten on ni-
metty siitd vastaava lddkdri. Terveyden-
huollon oikeusturvakeskus voi myontdi lu-
van midrdajaksi tai toistaiseksi, ja lupaan
voidaan liittd4 tarkempia toiminnan jirjes-
tamistd koskevia ehtoja.

Ehdotus

20m§
Toimiluvan peruuttaminen ja uhkasakko

Lddkelaitos voi peruuttaa kudoslaitoksen
toimiluvan mddrdajaksi tai kokonaan, jos
tarkastuksen tai valvontatoimenpiteen pe-
rusteella voidaan todeta, ettei laitos tai laa-
tujdrjestelmd tdytd laissa sdddettyjd vaati-
muksia.

Luvan peruuttamista koskevaa pdditostd
on noudatettava muutoksenhausta huoli-
matta.

Lddkelaitos voi asettaa uhkasakon siten
kuin uhkasakkolaissa (1113/1990) sdcdide-
tddin, jos:

1) edellytykset toimiluvan mydntimiselle
eivdt endd tayty,

2) kudoslaitos on olennaisella tavalla
toiminut tdmdn lain tai toimilupaan liitetty-
jen ehtojen vastaisesti taikka sen toiminta
muutoin vakavasti vaarantaa kudosten tai
solujen turvallisuuden, taikka

3) 20 k §:n perusteella annettujen mddrd-
ysten mukaisiin toimenpiteisiin ei ole ryh-

dytty.
28

Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen
mydntimdt luvat

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi
myontdd 4 §mn 2 momentissa ja 5 §mn 2
momentissa tarkoitetun luvan, jos tissi lais-
sa sdddetyt irrottamista koskevat edellytyk-
set tayttyvit ja elimen, kudoksen zai solujen
irrottaminen on vastaanottajan hoidon kan-
nalta perusteltua.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi
myontdd 7 §:n 3 momentissa, 11 §:sséd, 19
§:n 2 ja 3 momentissa sekd 20 §:n 1 ja 2
momentissa tarkoitetun luvan, jos toimintaa
on pidettdvi ladketieteellisesti perusteltuna,
toimintaa varten on asianmukaiset tilat, lait-
teet ja henkil§sto ja toimintaa varten on ni-
metty siitd vastaava lddkdri. Terveyden-
huollon oikeusturvakeskus voi myontdi lu-
van midrdajaksi tai toistaiseksi, ja lupaan
voidaan liittd4 tarkempia toiminnan jirjes-
tamistd koskevia ehtoja.
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23§

Toiminnan valvonta ja luvan peruuttaminen

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi
madrdtd 7 §:n 3 momentissa, 11 §:sséd, 19
§:n 2 tai 3 momentissa taikka 20 §:n 1 mo-
mentissa tarkoitetun toiminnan keskeytetta-
viksi tai peruuttaa mainitussa lainkohdassa
tarkoitettuun toimintaan myonnetyn luvan,
jos toiminnassa ei noudateta voimassa ole-
via sddnnoksii tai lupaehtoja.

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

Luvan peruuttamista koskevaa p#itostd
on noudatettava muutoksenhausta huolimat-
ta.

24 §
Tarkemmat scicinnokset

Tarkemmat sdinnokset tdssd laissa sdi-
dettyjen lupien myontdmisen edellytyksistd
sekd tdmén lain tdytdntdonpanosta annetaan
valtioneuvoston asetuksella.

Sosiaali- ja terveysministerio antaa tarvit-
taessa tarkemmat sddnnokset ja ohjeet:

Ehdotus

23§

Valvonta ja Terveydenhuollon oikeusturva-
keskuksen mydntdmdn luvan peruuttaminen

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi
madrdtd 7 §:n 3 momentissa, 11 §:sséd, 19
§:n 2 tai 3 momentissa taikka 20 §:n 1 mo-
mentissa tarkoitetun toiminnan keskeytetta-
viksi tai peruuttaa mainitussa lainkohdassa
tarkoitettuun toimintaan myonnetyn luvan,
jos toiminnassa ei noudateta voimassa ole-
via sddnnoksid tai lupaehtoja.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi
tarvittaessa maéritd suoritettavaksi luvan
saaneen laitoksen tilojen ja I momentissa
tarkoitetun toiminnan seké valvonnassa tar-
vittavien asiakirjojen tarkastuksen.

Luvan peruuttamista koskevaa p#dtostd
on noudatettava muutoksenhausta huolimat-
ta.

23a§
Kudosten ja solujen tuonti ja vienti

Kudoksia ja soluja saa tuoda Suomeen
tai viedd Suomesta vain Lddkelaitokselta
toimiluvan saanut kudoslaitos. Tuotavien ja
vietdvien kudosten ja solujen tulee téyttdici
tassd laissa sdddetyt laatu-, turvallisuus- ja
Jjdljitettdvyysvaatimukset.

Lddkelaitos voi poikkeustilanteessa myon-
tid kudoslaitokselle tai muulle terveyden-
huollon toimintayksikélle luvan tiettyjen
kudosten ja solujen tuontiin tai vientiin.

24§
Tarkemmat scicinnokset

Tarkemmat sdinnokset tdssd laissa sdi-
dettyjen lupien myontdmisen edellytyksista,
lupahakemuksessa vaadittavista tiedoista
sekd tdmén lain tdytdntdonpanosta annetaan
valtioneuvoston asetuksella.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
annetaan tarvittaessa tarkemmat sddnnok-
set:

53
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1) elimien ja kudoksien sekd kudosndyt-
teiden irrotus-, talteenotto-, varastointi- ja
kayttotoiminnan jérjestimisestd terveyden-
huollon toimintayksikoissd tai muissa yksi-
koissé;

2) terveydenhuollon toimintayksikdiden
tai muiden yksikdiden kustannusten kor-
vaamisesta;

3) elin- ja kudossiirtorekisteriin tehtdvisti
ja potilasasiakirjamerkinngista.

Sosiaali- ja terveysministerid vahvistaa
tarvittavien lomakkeiden kaavat.

Ehdotus

1) elimien, kudoksien ja solujen seké ku-
dosnidytteiden irrotus-, talteenotto-, varas-
tointi- ja kéyttotoiminnan jirjestimisesti
terveydenhuollon  toimintayksikdissd ja
muissa yksikoissg;

2) terveydenhuollon toimintayksikdiden
ja muiden yksikoiden sekd kudoslaitosten
kustannusten korvaamisesta;

3) 16 §$:ssd tarkoitettuihin elin- ja kudos-
siirtorekistereihin, 20 i $:n 1 momentissa
tarkoitettuun kudoslaitoksen rekisteriin ja
20 i §:n 5 momentissa tarkoitettuun Lddke-
laitoksen kudoslaitosrekisteriin tehtdavistd
merkinndistd sekd potilasasiakirjamerkin-
noistd,

4) niistd toiminnan olennaisista muutok-
sista, jotka edellyttiviit Lddkelaitoksen
myontdmdn toimiluvan muuttamista,

5) Ldcdkelaitoksen antamasta toimiluvasta
Jja sen suorittamasta valvonnasta perittdvis-
td maksuista ottaen huomioon, mitd valtion
maksuperustelaissa (150/1992) tai sen no-
Jjalla sdddetddn,

6) kudosten ja solujen jdljitettivyyttd kos-
kevista tiedoista;

7) vaaratilanteiden ja haittavaikutusten
ilmoittamismenettelystd;

8) kudoslaitosten tarkastuksessa erityises-
ti huomioon otettavista asioista, tarkastus-
menettelyn tarkemmasta sisdllostd  sekd
poytdkirjasta, sen sdilytysajasta ja tiedoksi
antamisesta; ja

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

Tdmdn lain soveltamisalaan kuuluvassa
toiminnassa tarvittavien lomakkeiden kaa-
vat vahvistetaan sosiaali- ja terveysministe-
rion asetuksella.

Lddkelaitos voi tarvittaessa antaa tar-
kemmat mdcdirdykset:

1) kudoslaitoksen laatujdrjestelmdin sisdl-
lostd ja toteuttamisesta;

2) kudosten ja solujen luovuttajia koske-
vista valintaperusteista;

3) kudosten ja solujen turvallisuuden sel-
vittdmiseksi vaadittavista tutkimuksista ja
niiden hyvdksyttdvistd tuloksista,

4) kudosten ja solujen laatu- ja turvalli-
suusvaatimuksista, hankinta- ja kdsittely-
menettelyistd, sdilytysolosuhteista ja sdily-
tysajasta sekd jakeluolosuhteista.
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25§
Rangaistussdicinnos

Joka tahallaan

1) irrottaa, ottaa talteen tai varastoi elimen
taikka kudosta ilman tdssd laissa sdddettyd
suostumusta tai lupaa,

2) luovuttaa irrotetun talteen otetun tai va-
rastoidun elimen, tillaista kudosta tai tillai-
sen kudosndytteen taikka kayttdd sitd ilman
tissd laissa sdddettyd suostumusta, lupaa tai

pyyntod,

3) laiminly6 tdssd laissa sdddetyn elimien
jéljitettdvyyden ja turvallisuuden sekd toi-
minnan valvomiseksi tarpeellisen henkil6-
rekisterin ylldpidon,

4) kayttdd ihmisen hoitoon sellaisia elimia
tai kudoksia taikka niistd valmistettuja tuot-
teita, joiden alkuperi ei ole tiedossa tai joi-
den turvallisuutta ei ole tutkittu,

5) tuo Suomeen elimii tai kudoksia, jotka
on irrotettu tai otettu talteen vastoin tdssd
laissa sdddettyjd luovuttajaa koskevia edel-
lytyksid taikka tuo Suomeen elimié tai ku-
doksia sellaisesta valtioista, jonka lainsdi-
dinto ei vastaa tdssd laissa sdddettyjd edel-
lytyksid elimien irrotuksesta ja jiljitettd-
vyydestd, taikka

6) lupaa tai maksaa elimen luovuttajalle
tai hidnen oikeudenomistajalleen palkkiota
elimien fai kudoksien irrottamisesta,

on tuomittava ihmisen elimien ja kudoksien
ldidiketieteellisestd kdytostd annettujen sddn-
ndsten rikkomisesta sakkoon, jollei teosta
muualla laissa sdddetd ankarampaa rangais-
tusta.

Edelld 3 kohdassa mainittu teko on ran-
gaistava myos, jos se on tehty torkedstd
huolimattomuudesta.

Ehdotus

25§
Rangaistussdinnokset

Joka tahallaan

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

2) luovuttaa irrotetun, talteen otetun tai
varastoidun elimen, tillaista kudosta, #dllai-
sia soluja tai tillaisen kudosndytteen taikka
kayttdd niitd ilman tdssd laissa sdddettyd
suostumusta, lupaa tai pyyntod,

3) hankkii, testaa, kdsittelee, sdiloo, sdii-
Iyttdid tai jakelee kudoksia tai soluja ilman
tassd laissa sdddettyd toimilupaa tai sopi-
musta kudoslaitoksen kanssa,

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

5) laiminly® tédssé laissa sdddetyn elimien,
kudosten tai solujen jiljitettavyyden ja tur-
vallisuuden taikka toiminnan valvomiseksi
tarpeellisen henkilorekisterin ylldpidon,

6) kdyttdd ihmisen hoitoon tai muutoin
ihmisessd sellaisia elimid, kudoksia tai so-
luja taikka niistd valmistettuja tuotteita, joi-
den alkuperi ei ole tiedossa tai joiden tur-
vallisuutta ei ole tutkittu,

7) tuo Suomeen elimié, kudoksia tai solu-
ja, jotka on irrotettu tai otettu talteen vas-
toin tdssd laissa sdddettyjd luovuttajaa kos-
kevia edellytyksid, taikka tuo Suomeen eli-
mid, kudoksia tai soluja sellaisesta valtios-
ta, jonka lainsdddantd ei vastaa tdssd laissa
sdddettyjd edellytyksid elimien, kudoksien
tai solujen irrotuksesta ja jiljitettdvyydesti,
taikka

8) lupaa tai maksaa elimien, kudoksien tai
solujen luovuttajalle tai hidnen oikeuden-
omistajalleen palkkiota elimien, kudoksien
tai solujen irrottamisesta,

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

Edelld I momentin 5 kohdassa tarkoitettu
teko on rangaistava myds, jos se on tehty
torkedstd huolimattomuudesta.
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26 §

Muutoksenhaku

Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen
paitokseen haetaan muutosta valittamalla
siten kuin hallintolaink&ytt6laissa
(586/1996) sdadetddn.

Tamén lain 4 ja 5 §:ssd tarkoitettuun Ter-
veydenhuollon oikeusturvakeskuksen pa-
tokseen ei saa hakea muutosta valittamalla.

Ehdotus

26 §
Muutoksenhaku

Edelld 20 k §:ssd tarkoitettuun tarkasta-
jan pdcdtokseen ei saa hakea valittamalla
muutosta. Asianosainen saa tehdd 30 pdii-
vin kuluessa pddtoksen tiedoksisaannista
kirjallisen oikaisuvaatimuksen Ldidkelaitok-
selle. Oikaisuvaatimuksen tekemiseen ja k-
sittelyyn sovelletaan muutoin hallintolakia
(434/2003). Oikaisuvaatimuksen tekeminen
ei estd tarkastajan pdcitoksen tdytdntoonpa-
noa.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen
ja Lddkelaitoksen paitokseen haetaan muu-
tosta wvalittamalla siten kuin hallintolain-
kayttolaissa (586/1996) sdddetadn.

Tamén lain 4 ja 5 §:ssd tarkoitettuun Ter-
veydenhuollon oikeusturvakeskuksen paéd-
tokseen ei saa hakea muutosta valittamalla.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind  kuuta
2007.

Lain 20 b §:ssd tarkoitettu toimilupa voi-
daan mydntdd ennen lain voimaantuloa.

Kudoslaitoksen on haettava 20 b §:ssd
tarkoitettua toimilupaa ja ilmoitettava 20 c
$:ssd tarkoitettu vastuuhenkilonsd viimeis-
tian 1 pdivind syyskuuta 2007. Lddkelai-
toksen on ratkaistava lupahakemus puolen
vuoden kuluessa hakemuksen jdttdmisestd.

Jos hakemus toimiluvan saamiseksi on
tehty ennen lain voimaantuloa, kudoslaitos
voi lain voimaantulon jdlkeen, kunnes ha-
kemus on ratkaistu, jatkaa toimintaansa il-
man lupaa noudattaen timdn lain sddnnok-
sid. Lddkelaitoksen on ratkaistava ennen
lain voimaantuloa tehty lupahakemus puo-
len vuoden kuluessa lain voimaantulosta.

Edelld 3 ja 4 momentissa tarkoitettu mdd-
rdaika lasketaan siitd, kun asianmukainen
hakemus tarvittavine selvityksineen on toi-
mitettu Lddkelaitokselle. Jos Lddkelaitos
pyytdd hakijalta lisdselvityksen hakemuksen
johdosta, ei lisdselvityksen antamiseen ku-
luvaa aikaa lueta kdsittelyaikaan.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain taytantoonpanon edellyttimiin toimen-
piteisiin.



