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Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi hedelmditys-
hoidoista annetun lain 16 ja 19 §:n muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi he-
delmdityshoidoista annettua lakia siten, etté
sukusolujen ja alkioiden luovuttajista keratty-
jen tietojen sdilyttimisajat olisivat samanpi-
tuiset hedelmdityshoitolaissa ja ihmisen eli-
mien, kudoksien ja solujen lddketieteellisesti
kdytostd annetussa laissa. Ehdotetulla lain-
muutoksella edistettdisiin yhtendisen sovel-
tamiskdytdnnon syntymistd luovuttajatietojen
sdilyttdmisen osalta ja varmistettaisiin, ettd

kudosten ja solujen laatu- ja turvallisuusvaa-
timuksia koskevassa Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivissd sdddetty jéljitetta-
vyysvaatimus tulisi hedelmdityshoitoja tar-
joavien palvelun antajien toiminnassa asian-
mukaisesti taytetyksi myos luovuttajatietojen
sdilytyksen osalta.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan mah-
dollisimman pian lain hyvéksymisen ja vah-
vistamisen jalkeen.

PERUSTELUT

1 Nykytila
1.1 Lainsaidinto ja kiytinto
Laki hedelméityshoidoista

Suomessa ei ollut hedelmoityshoitoja sdi-
televaa lakia ennen 1 péivand syyskuuta 2007
voimaan tullutta hedelmdityshoidoista annet-
tua lakia (1237/2006), jaljempana hedelmdi-
tyshoitolaki. Hedelmoityshoitolaissa sddde-
tddn sellaisen hedelmoityshoidon antamises-
ta, jossa ihmisen sukusolu tai alkio viedddn
naiseen raskauden aikaansaamiseksi. Laissa
sdddetdin myos sukusolujen ja alkioiden
luovuttamisesta ja varastoinnista hedelmoi-
tyshoitoa varten. Lain sddnnokset sukusoluis-
ta koskevat myos sukusolujen esiasteita. He-
delmdityshoitona ei lain 1 §:n mukaan pideté
michen kisitteleméttomén ja varastoimatto-
man sperman viemistd naiseen ilman, ettd
toimenpiteeseen osallistuu lddkérin ammatin
harjoittamiseen oikeutettu tdssd toimessaan
tai muu ulkopuolinen henkil6 korvausta vas-
taan.

Hedelmoityshoitolain keskeinen tavoite on
hoidon avulla syntyvén lapsen edun turvaa-
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minen. Téhdn tavoitteeseen pyritddn muun
muassa tiedonsaantioikeutta  koskevalla
23 §:mn sdadnnokselld, jonka mukaan henkildl-
14, joka on voinut syntyd luovutetusta su-
kusolusta tai alkiosta, on salassapitosddnnos-
ten estiméttd oikeus 18 vuotta tiytettyddn
saada tietdd luovuttajan henkildllisyys.
Sukusolujen luovuttajaa koskevien asiakir-
jojen sdilyttamisestéd ja havittdmisestd sddde-
tddn hedelmoityshoitolain 19 §:ssid. Sen mu-
kaan luovuttajan yksilointitiedot, hénesta ter-
veystarkastuksen yhteydessd kerdtyt henkilo-
tiedot, luovutussuostumuksen arkistoitu kap-
pale ja lain 16 §:n 5 momentissa tarkoitetut
rekisteritiedot on hévitettdvd palvelujen anta-
jan arkistosta kahden vuoden kuluttua siité,
kun luovutetut sukusolut tai alkiot on kéytet-
ty tai hdvitetty taikka luovutettu 7 §:ssé mai-
nittuun tarkoitukseen. Tdmé kahden vuoden
pituinen méérdaika ja 6 §m 3 momentissa
sdddetty 15 vuoden enimmaéisvarastointiaika
merkitsevit, ettd luovuttajaa koskevat palve-
lujen antajan arkistossa olevat tiedot ja asia-
kirjat tulevat hévitettdviksi viimeistddn 17
vuoden kuluttua luovutuksesta. Kun palvelu-
jen antajan arkistosta on hivitetty luovutta-
jasta kerdtyt tiedot ja luovutussuostumus,
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luovuttajasta ei eri arkistoihin jd4 muita tieto-
ja kuin 10 §:ssd tarkoitettuun hoitosuostu-
mukseen merkitty tunnus sekd 22 §:ssd tar-
koitettuun luovutusrekisteriin merkityt tiedot.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston pitdmiin luovutusrekisteriin tallete-
taan palvelujen antajan ilmoituksen perus-
teella muun muassa luovuttajan yksilintitie-
dot seki tieto luovuttajan 14 §:sséd tarkoite-
tusta tunnuksesta. Luovutetusta sukusolusta
tai alkiosta syntynyt henkild voi 18 vuotta
tdytettydan saada rekisteristi tiedon luovutta-
jan henkil6llisyydestd. Sen sijaan kudoslai-
toksella ei lain mukaan ole oikeutta saada
luovuttajaa koskevia tietoja luovutusrekiste-
rista.

Laki ihmisen elimien, kudoksien ja solujen
ladketieteellisestd kaytosta

Ihmisen elimien, kudoksien ja solujen 144-
ketieteellisestd kdytOstd annetussa laissa
(101/2001), jéljempand kudoslaki, sdddetdin
ihmisen elimien, kudoksien ja solujen irrot-
tamisesta ja kdytOstd elinsiirtotoiminnassa tai
muuhun ladketieteelliseen tarkoitukseen. Ku-
doslain 1 pdivand kesdkuuta 2007 voimaan
tulleella muutoksella (547/2007) on saatettu
kansallisesti voimaan laatu- ja turvallisuus-
vaatimusten asettamisesta ihmiskudosten ja -
solujen luovuttamiselle, hankinnalle, testauk-
selle, késittelylle, sdilomiselle, sdilytykselle
ja jakelulle annettu Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi 2004/23/EY, jéljempénd
kudosdirektiivi.

Kudoslaissa ihmiskudoksilla ja -soluilla
tarkoitetaan kaikkia ihmisessd kaytettaviksi
tarkoitettuja kudoksia ja soluja, mukaan luki-
en esimerkiksi sukusolut, sikion kudokset ja
solut sekéd alkion kantasolut. Néin ollen he-
delmoityshoidoissa kéytettavit sukusolut ja
alkiot kuuluvat kudoslain soveltamisalaan.
Kudoslain 6 §:n 2 momentin mukaan alkioita
saa kayttdd vain hedelmdityshoitoon tai 144-
ketieteelliseen tutkimukseen. Thmiskudosten
ja solujen hankinta, testaus, kisittely, siilo-
minen, sdilytys ja jakelu tapahtuvat lain 20 a
§:n mukaan kudoslaitoksessa tai sen toimek-
siannosta. Kudoslain ja sen nojalla annettujen
alemmanasteisten sdddosten tavoitteena on
turvata ihmisessd kaytettdvien kudosten ja
solujen laatu ja turvallisuus. Koska hedel-

moityshoitoja antavat palveluntarjoajat tdyt-
tavdat kudoslain mukaisen kudoslaitoksen
madritelmin, niihin sovelletaan hedelmditys-
hoitolain ohella my6s kudoslain sdannoksia.

Kudoslain rekisteritietojen  sdilyttdmista
koskevat sdadnnokset pohjautuvat kudosdirek-
tiivin vaatimukseen ihmisen kudosten ja so-
lujen alkuperdn jaljitettdvyydestd. Direktii-
vissé edellytetddn, ettd ihmisen sairauden tai
vamman hoitoon saa kdyttdd vain sellaisia
ihmisen kudoksia ja soluja sekd niistd val-
mistettuja tuotteita, joiden alkuperd voidaan
jaljittad. Tamédn jaljitettdvyysvaatimuksen
mukaan kudokset ja solut on voitava jaljittad
kaikissa niiden kasittelyvaiheissa luovuttajas-
ta vastaanottajaan ja pédinvastoin mahdollis-
ten ongelmien selvittimiseksi.

Jaljitettdvyysvaatimusta koskevat sddnnok-
set sisdltyvét kudoslain 16 ja 20 i §:44n. Ku-
doslain 16 §:n mukaan ihmisen sairauden tai
vamman hoitoa varten irrotettujen, talteen
otettujen ja varastoitujen ihmisen elimien,
kudoksien ja solujen turvallisuuden ja jilji-
tettdvyyden sekd irrotus-, talteenotto-, varas-
tointi- ja kayttdtoiminnan laillisuuden val-
vomiseksi pidetdén rekisterid, johon merki-
tddn sddnnoksessi luetellut tiedot, muun mu-
assa tiedot luovuttajasta. Rekisterinpitéjid
ovat 16 §:n mukaan myos kudoslaitokset,
jotka hankkivat, testaavat, késittelevit, séilo-
vat, sdilyttavét tai jakelevat kudoksia tai so-
luja. Rekisteriin siséltyvit tiedot séilytetdin
50 vuoden ajan luovuttajan kuolemasta tai,
jos kuolemasta ei ole tietoa, 100 vuotta vii-
meisestd rekisterimerkinndstd. Lisdksi kudos-
lain 20 1 §:ssd sdddetddn, ettd kudoslaitoksen
on pidettdvd toimistaan rekisterid, johon
merkitddn sddnnoksessd mainitut tiedot lain
16 §:ssé lueteltujen tietojen lisdksi. 20 1 §:n
3 momentin mukaan kudoslaitoksen on séily-
tettdva tdydellisen jdljitettdvyyden edellytta-
mat tiedot véhintddn 30 vuotta kliinisen kéy-
ton jélkeen.

Kudosten ja solujen jiljitettdvyysvaatimus-
ta voidaan perustella tartuntatautiriskilld.
Esimerkiksi elinsiirtotoiminnassa on mahdol-
lista, ettd vastaanottajassa ilmenee sairaus,
jonka ldhteend on infektoitunut elin tai ku-
dos. Télldin tiytyy voida selvittdd, onko
mahdollisesti luovuttajalla kyseinen sairaus
ja onko samaa elintd ja kudosta siirretty
my0s muihin potilaisiin. Infektoituminen on
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voinut aiheutua myd0s tietyssd késittelyn vai-
heessa, jolloin infektion ldhde pitdd pystya
kohdentamaan esimerkiksi laitokseen, jossa
varastoidaan kudoksia. Tartuntatautien ohella
jaljitettavyydelld on merkitystd my0s periy-
tyvien sairauksien kohdalla. Jaljitettdvyys
edistdd turvallisuutta yksilon kannalta, mutta
silld on merkitystd laajemminkin koko ter-
veydenhuollon jirjestelmidn toimivuudelle.
Koska tauti voi ilmetd vasta pitkdn ajan ku-
luessa itse siirrosta, tietoja voidaan tarvita
pitkéltd ajalta. Tdmédn vuoksi kudoslakiin on
aikoinaan jo ennen kudosdirektiivin voi-
maantuloa otettu varsin pitkdt médriajat tie-
tojen sdilyttamiselle.

Tarkempia sdénnoksid ja midrdyksid ku-
dosten ja solujen jiljitettdvyyttd koskevista
tiedoista on ihmisen elimien, kudoksien ja
solujen lddketieteellisestd kadytostd annetussa
sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa
(1302/2007) sekd kudoslaitosten toimintaa
koskevista teknisistd vaatimuksista annetussa
Laikelaitoksen maérayksessd 3/2007. Ladke-
laitoksen médrdyksen mukaan jéljitettdvyy-
delld tarkoitetaan mahdollisuutta paikantaa ja
tunnistaa kudos tai solu kaikissa vaiheissa al-
kaen sen hankinnasta, késittelystd, testauk-
sesta ja sdilytyksestd jakeluun vastaanottajal-
le tai havitettdviksi. Jaljitettdvyyteen siséltyy
se, ettd luovuttaja ja kudoslaitos tai tuotanto-
laitos, joka vastaanottaa kudoksen tai solut
tai késittelee tai sdiloo niitd, voidaan tunnis-
taa ja ettd vastaanottaja kudosta tai soluja
kéyttavissd terveydenhuoltolaitoksissa voi-
daan tunnistaa. Lisdksi midrdyksen mukaan
jéljitettdvyyteen liittyy myOs mahdollisuus
paikallistaa ja tunnistaa kyseisten kudosten
tai solujen kanssa kosketuksiin joutuvia tuot-
teita ja aineita koskevat kaikki olennaiset tie-
dot. Thmisen elimien, kudoksien ja solujen
ladketieteellisestd kéaytostd annetun sosiaali-
ja terveysministerion asetuksen 5 §:n mukaan
kudoslaitoksella tulee olla kudoksien ja solu-
jen jéljitettdvyyden turvaamiseksi 1) luovut-
tajan tunnistetiedot, 2) luovutuksen tunniste-
tiedot, 3) tuotteen tunnistetiedot ja 4) ihmi-
sessd tapahtuvan kdyton tunnistetiedot.

1.2 Nykytilan arviointi

Hedelmoityshoitolakiin ja kudoslakiin si-
sdltyvien luovuttajatietojen sdilyttdmisaikaa

koskevien sddnnosten keskindinen ristiriitai-
suus on omiaan aiheuttamaan epétietoisuutta
voimassa olevan lain sisdllostd. Ristiriidasta
aitheutuvaa oikeudellista epévarmuutta ei
voida pitdd tyydyttdvdnd asiaintilana sen
enempédd hedelmoityshoitoja antavien ter-
veydenhuollon toimintayksikdiden kuin nii-
den toimintaa valvovien viranomaistenkaan
nikodkulmasta.

Hedelmoityshoitolain 19 §n  sdédnnokset
luovuttajatietojen  sdilyttdmisajasta  eivét
myo6skéédn vastaa kudosdirektiivin sddnnoksia
taydellisen jaljitettdvyyden edellyttimien tie-
tojen séilytysajasta. Vaikka kudosten ja solu-
jen jiljitettdvyysvaatimuksen taustalla oleva
tartuntatautiriski liittyy ensisijaisesti muihin
kudoksiin ja soluihin kuin sukusoluihin,
myds soveltamiskdytdnnon yhtendisyyden
vuoksi on tarkoituksenmukaista soveltaa su-
kusolujen luovuttajien tietoihin kudoslain
yleisid sdilyttimisaikasddannoksid. Kéytin-
ndssé eron tekeminen erilaisten kudosten ja
solujen vililld olisi muutenkin vaikeaa, koska
kudosdirektiivin jéljitettdvyysvaatimus kos-
kee kaikenlaisia ihmiskudoksia ja -soluja.

Hedelmoityslain ja kudoslain sddnndsten
vélisen ristiriitaisuuden vuoksi sosiaali- ja
terveysministerio ohjeisti 26 péivéiné elokuu-
ta 2009 lahettdmallddn kirjeelld hedelmditys-
hoitoja antavia terveydenhuollon toimintayk-
sikoitd sdilyttdmddn luovuttajan tiedot siini-
kin tapauksessa, ettd hedelmdityshoitolain 19
§n mukaiset edellytykset tietojen havittdmi-
selle tayttyisivét.

2 Ehdotetut muutokset

Esityksen tavoitteena on muuttaa hedel-
moityshoitolain rekisteritietojen séilyttdmis-
aikaa koskevat sddnnokset vastaamaan ku-
doslain sddnnoksid. Muutos on tarpeen yhte-
ndisen soveltamiskdytdnnon varmistamiseksi
ihmisen elimien, kudosten ja solujen luovut-
tajia koskevien tietojen sdilyttdmisajan osal-
ta. Samalla kudosdirektiivin vaatimukset ku-
dosten ja solujen alkuperédn jéljitettdvyydesté
tulisivat hedelmoityshoitoja tarjoavien palve-
lun antajien toiminnassa asianmukaisesti téy-
tetyiksi. Hedelmoityshoitolaki on kansallinen
sdddos, kun taas kudoslaki pohjautuu suurelta
osin Euroopan unionin oikeuteen. Unionin
oikeuden ensisijaisuusperiaatteen johdosta
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hedelmdoityshoitolain ja kudoslain vélinen
ristiriita on syytd korjata hedelmdityshoitola-
kiin tehtdvin muutoksin.

Lainmuutos ehdotetaan toteutettavaksi
muuttamalla  hedelmdityshoitolain 19 §:n
2 momenttia siten, ettd siind viitattaisiin ku-
doslain 16 ja 20 i §:n sddnnoksiin rekisteritie-
tojen sdilyttdmisajasta, jolloin sukusolujen tai
alkioiden luovuttajista keréttyjen tietojen séi-
lyttdmisajat olisivat samanpituiset hedelmoi-
tyshoitolaissa ja kudoslaissa. Koska kudos-
lain mainittuihin pykéliin siséltyvien saan-
nosten tarkoituksena on jdljitettdvyyden tur-
vaaminen, hedelmdityshoitoja tarjoavien pal-
velun antajien olisi sdilytettdvéd sukusolun tai
alkion luovuttajasta jéljitettivyyden edellyt-
tdmat tiedot siten kuin kudoslain 16 §:n
3 momentissa ja 20 i §:n 3 momentissa sii-
detddn. Ensin mainitun pykédldn otsikko eh-
dotetaan samalla muutettavaksi vastaamaan
pykéldn uutta sisdltod. Samalla lain nykyi-
seen 19 §m 2 momenttiin sisédltyvd sdannds
sukusolujen tai alkioiden siirron vastaanotta-
neen palvelujen antajan ilmoitusvelvollisuu-
desta siirrettdisiin siséllollisesti muuttamat-
tomana 16 §:44n uudeksi 6 momentiksi, kos-
ka ilmoitusvelvollisuudella on selkeéd asialli-
nen yhteys 16 §:dén.

3 Esityksen vaikutukset

Esitykselld ei ole merkittdvid taloudellisia
vaikutuksia viranomaisten tai hedelmditys-
hoitoja antavien terveydenhuollon toimin-
tayksikoiden toimintaan.

Esitykselld ei ole merkittdvid vaikutuksia
kudoslaitosten toimintaan. Kudoslaitokset on
jo nyt ohjeistettu sdilyttimddn luovuttajan
tiedot siindkin tapauksessa, ettd hedelmoitys-
hoitolain 19 §:n mukaiset edellytykset hévit-
tdmiselle tayttyisivat.

4 Asian valmistelu

Esitys on valmisteltu sosiaali- ja terveys-
ministeriossd yhteistyossd Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontaviraston ja L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
kanssa. Esityksestd on pyydetty lausunto oi-
keusministerioltd. Oikeusministeriolld ei ol-
lut esitykseen huomautettavaa.

5 Voimaantulo

Voimassa olevien luovuttajatietojen séilyt-
tdmisaikaa koskevien sddnnosten ristiriitai-
suus saattaa aiheuttaa epdvarmuutta hedel-
moityshoitoja tarjoavien palvelun antajien
keskuudessa. Kudosdirektiivi myos velvoit-
taa jdsenmaita saattamaan kansallisen lain-
sdadidntonsad vastaamaan direktiivin tavoittei-
ta. Tdmén vuoksi laki on tarkoitettu tulemaan
voimaan mahdollisimman pian lain hyvak-
symisen ja vahvistamisen jalkeen.

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

Laki

hedelméityshoidoista annetun lain 16 ja 19 §:n muuttamisesta

Eduskunnan péaatoksen mukaisesti

muutetaan hedelmdéityshoidoista annetun lain (1237/2006) 19 §:n otsikko ja 2 momentti se-

ka

lisdtddn 16 §:44n uusi 6 momentti seuraavasti:

16 §

Luovuttajan suostumus sukusolujen kdyttoon

Sukusolujen tai alkioiden siirron vastaanot-
taneen palvelujen antajan on viipymattd il-
moitettava ne siirtineelle palvelujen antajal-
le, kun luovutetut sukusolut tai alkiot on kéy-
tetty tai hévitetty taikka luovutettu 7 §:ssd
mainittuun tarkoitukseen.

Helsingissé 14 péivinad kesidkuuta 2012

19 §

Luovuttajaa koskevien asiakirjojen sdilyttd-
minen

Luovuttajasta jaljitettdvyyden takaamiseksi
keréttyjen tietojen sdilyttimisajasta on voi-
massa, mitd ihmisen elimien, kudoksien ja
solujen ladketieteellisestd kdytOstd annetun
lain (101/2001) 16 §:n 3 momentissa ja 20 i
§:n 3 momentissa sdddetdén.

Tama laki tulee voimaan péaivani kuu-

ta 20 .

Padministeri

JYRKI KATAINEN

Peruspalveluministeri Maria Guzenina-Richardson
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Liite
Rinnakkaistekstit

Laki

hedelméityshoidoista annetun lain 16 ja 19 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan hedelmoityshoidoista annetun lain (1237/2006) 19 §:n otsikko ja 2 momentti se-

ki

lisdtddn 16 §:44n uusi 6 momentti seuraavasti:

Voimassa oleva laki
16 §

Luovuttajan suostumus sukusolujen kdyttéon

(uusi 6 momentti)

19 §

Luovuttajaa koskevien asiakirjojen sdilyttd-
minen ja hdvittdminen

Luovuttajan yksilointitiedot, hénestd ter-
veystarkastuksen yhteydessd kerdtyt henkild-
tiedot, luovutussuostumuksen arkistoitu kap-
pale ja 16 §:n 5 momentissa tarkoitetut rekis-
teritiedot on hévitettdvd palvelujen antajan
arkistosta kahden vuoden kuluttua siitd, kun
luovutetut sukusolut tai alkiot on kéytetty tai
hévitetty taikka luovutettu 7 §:ssd mainittuun
tarkoitukseen. Sukusolujen tai alkioiden siir-
ron vastaanottaneen palvelujen antajan on
viipymittd ilmoitettava ne siirtdneelle palve-
lujen antajalle edelld mainituista toimenpi-
teista.

Ehdotus
16 §

Luovuttajan suostumus sukusolujen kdyttéon

Sukusolujen tai alkioiden siirron vastaan-
ottaneen palvelujen antajan on viipymdttd
ilmoitettava ne siirtineelle palvelujen anta-
jalle, kun luovutetut sukusolut tai alkiot on
kéytetty tai hdvitetty taikka luovutettu 7 §.:ssd
mainittuun tarkoitukseen.

19 §

Luovuttajaa koskevien asiakirjojen sdilyt-
timinen

Luovuttajasta jdljitettdvyyden takaamiseksi
kerdttyjen tietojen sdilyttimisajasta on voi-
massa, mitd ihmisen elimien, kudoksien ja
solujen lidketieteellisestd kdytostd annetun
lain (101/2001) 16 §:n 3 momentissa ja 20 i

$:n 3 momentissa sdddetddn.
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Voimassa oleva laki FEhdotus

Tiamd laki tulee voimaan pdivind — kuu-
ta 20 .
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