Annettu Helsingissa 11 péivana toukokuuta 2007

Laki
ihmisen elimien ja kudoksien ladketieteellisesta kaytosta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan ihmisen elimienja kudoksien ladketieteellisestd kaytosté 2 paivana helmikuuta 2001
annetun lain (101/2001) nimike, 1 §,2 luvun otsikko, 2 ja 3 §, 3 luvun otsikko, 6 §8:n 1 momentti, 7
8, 4 luvun otsikko, 8 8:n 1 ja 3 momentti, 9-11 §, 12 §:n 1 momentti, 14-16 §, 17 8:n 1-3 momentti,
18, 19 ja 22-26 8 seka

lisatddn lakiin uusi 1 a 8 ja 6 a luku sekd uusi 23 a § seuraavasti:

Laki
ihmisen elimien, kudoksien ja solujen la&ketieteellisesta kaytosta

1 luku

Yleiset saannokset
18
Soveltamisala

Téssa laissa saddetéan:
1) ihmisen elimien, kudoksienja solujen irrottamisesta, varastoinnista ja kaytosta ihmisen sairauden
tai vamman hoitoa varten;

2) ihmisen taudinmaarityksen ja hoidon yhteydessa irrotettujen elimien, kudoksien ja solujen
talteenotosta, varastoinnista ja kaytosta ladketieteelliseen tarkoitukseen;

3) ihmisessé kéytettaviksi tarkoitettujen ihmiskudostenja -solujen sekd ihmisessa kaytettaviksi
tarkoitettujen ihmiskudoksista ja -soluista valmistettujen valmisteiden luovuttamisesta, hankinnasta,
testauksesta, késittelystd, sailomisestd, séilytyksesté ja jakelusta kudoslaitoksessa tai sen
toimeksiannosta;

4) ihmisen alkioiden kayttdmisestda muuhun tarkoitukseen kuin hedelmaityshoitoon tai
la&ketieteelliseen tutkimukseen;

5) ihmisen elimien, kudoksien, solujen ja kudosndytteiden kayttdmisesta muuhun tarkoitukseen kuin
mihin ne on irrotettu tai otettu talteen;

6) kuolleen ihmisen kayttamisesta ladketieteelliseen opetus- ja tutkimustoimintaan.

Tassa laissa ihmiskudoksilla ja -soluilla tarkoitetaan kaikkia ihmisessa kaytettaviksi tarkoitettuja
kudoksia ja soluja, mukaan lukien &areisverenkierrosta, napanuorasta ja luuytimesta saatavat
hematopoieettiset kantasolut, sukusolut, sikién kudokset ja solut seka aikuisen ja alkion kantasolut.

Ihmiskudoksia ja -soluja sisaltavien ladkkeiden ja terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden osalta
lakia sovelletaan kudosten ja solujen luovutukseen, hankintaan ja testaukseen.

Taman lain 6 a lukua ei sovelleta kudoksiin ja soluihin, joita kdytetadn autologisina siirteind saman
kirurgisen toimenpiteen yhteydessa tallettamatta kudoksia tai soluja kudos- tai solupankkiin, eika
elimiin tai elinten osiin, jos niita kaytetaan ihmiskehossa elimen alkuperaiseen tarkoitukseen.



Taudinmaéarityksen, hoidon tai la&ketieteellisen tutkimuksen yhteydessa tapahtuvasta seka
kuolemansyyn selvittamiseksi tarpeellisesta elimien ja kudoksien irrottamisesta saadetéan erikseen.
L&é&ketieteellisessa tutkimuksessa ihmisessa kaytettavien kudosten ja solujen on kuitenkin taytettava
tassa laissa sdédetyt laatu- ja turvallisuusvaatimukset.

Erikseen saddetaan liséksi ihmisveren ja sen osien luovutuksesta ja tutkimisesta seké verensiirtoon
tarkoitetun veren ja sen osien kasittelysta, séilytyksesta ja jakelusta. Erikseen sd&detdan myaos
sukusolujen kéytdsta ja varastoinnista hedelmdityshoitoa varten seka hedelmoityshoidoissa
maksettavista korvauksista ja maksuista.

1a8§
Maéaritelmat

Tassa laissa tarkoitetaan:

1) elimelld ihmiskehon erilaistunutta ja elintdrke&é osaa, joka muodostuu erilaisista kudoksista ja
séilyttad rakenteensa, vaskularisaationsa (verisuonitus) ja kykynsé kehittdd huomattavan
autonomisia fysiologisia toimintoja;

2) kudoksella kaikkia soluista muodostuvia ihmiskehon rakenneosia;

3) soluilla yksittéisia ihmissoluja tai -soluryhmia, joissa soluja ei sido toisiinsa mink&éanlainen
sidekudos;

4) kudoslaitoksella kudospankkia, terveydenhuollon toimintayksikkoé tai sen osaa tai muuta
yksikkod, jossa suoritetaan ihmiskudosten ja -solujen kasittelyyn, sailomiseen, sdilytykseen tai
jakeluun liittyvié toimia taikka joka vastaa kudosten ja solujen hankinnasta tai testaamisesta;

5) laatujarjestelmalla laadunhallinnan toteuttamisen edellyttdméé organisaatiorakennetta,
vastuunjakoa, menettelyja, menetelmia ja resursseja mukaan luettuina kaikki vélittomat ja valilliset
laadunedistdmistoimet;

6) kaytolla ihmisessa kudosten tai solujen kéyttda niita vastaanottavassa ihmisessa;

7) autologisella kayt6lla solujen tai kudosten irrottamista ihmisesta ja niiden kéytt6éd samassa
ihmisessa tallettamatta niita kudos- tai solupankKiin;

8) hankinnalla prosessia, jonka kautta luovutetut kudokset tai solut saadaan kaytettaviksi;

9) kasittelylla kaikkia toimenpiteitd, jotka liittyvat siirrettavien kudosten tai solujen valmisteluun,
manipulointiin, sdilémiseen tai pakkaamiseen;

10) sailomisella kemiallisten aineiden kayttod, ymparistoolosuhteiden muuttamista ja muita keinoja,
joilla késittelyn aikana pyritdan estamaan tai hidastamaan kudosten tai solujen biologista tai
fysikaalista heikkenemist;

11) sailytyksella tuotteen pitdmista asianmukaisissa valvotuissa olosuhteissa sen jakeluun saakka;
12) jakelulla kudosten tai solujen kuljettamista ja toimittamista kéytettaviksi ihmisessa;

13) vakavalla vaaratilanteella kudosten ja solujen hankintaan, testaukseen, kasittelyyn, séilémiseen,
séilytykseen tai jakeluun liittyvaa mita tahansa ei-toivottua tilannetta, joka saattaa aiheuttaa
tartuntataudin véalittymisen, johtaa potilaan kuolemaan tai vaarantaa potilaan hengen,

johtaa hdnen invaliditeettiinsa tai tyokyvyttomyyteensa taikka aiheuttaa sairaalahoidon tai sairauden
taikka sen pidentymisen;



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

15) vakiotoimintaohjeilla kirjallisia ohjeita, joissa kuvataan kunkin menettelyn vaiheet mukaan
luettuna kaytettavéat aineet ja menetelmét seké odotettu lopputuote.

2 luku
Elimien, kudoksien ja solujen irrottaminen elavalta luovuttajalta elinsiirtotoimintaa varten

28
Yleiset edellytykset

Ihmisen sairauden tai vamman hoitoa varten voidaan elin, kudos tai soluja irrottaa luovuttajalta, joka
on antanut siihen suostumuksensa. Irrotettu elin, kudos tai irrotetut solut voidaan varastoida
my6hempéaa kayttoa varten.

Elin, kudosta tai soluja saadaan irrottaa vain, jos irrottaminen ei aiheuta luovuttajalle vakavaa
terveydellistd vaaraa eiké vakavaa haittaa, jos vastaanottajan hoitamiseksi ei ole kdytettavissa muuta
yhté tehokasta hoitoa kuin elinsiirto sekajos sopivaa elintd tai kudosta tai sopivia soluja ei ole
saatavissa kuolleelta luovuttajalta tai jos tulosten odotetaan olevan huomattavasti paremmat kuin
kuolleelta luovuttajalta saadun siirron tulokset.

Vastaanottajaa hoitava laakéri ei saa osallistua elimienja kudoksien irrottamisesta paattamiseen
lukuun ottamatta luuydinkudoksen irrottamista.

38
Luovuttajan suostumus

Elimen, kudoksen tai solujen irrottamiselle tulee olla luovuttajan kirjallinen, tietoon perustuva
suostumus. Luovuttajalla on oikeus syyta ilmoittamatta peruuttaa suostumuksensa milloin tahansa
ennen elimen, kudoksen tai solujen irrottamista.

Luovuttajalle on ennen hénen Kirjallisen suostumuksensa antamista annettava selvitys irrotuksen
merkityksesté ja riskeistd hanelle itselleen ja vastaanottajalle, mahdollisesti tehtévista analyyttisista
tutkimuksista ja niiden tuloksista, luovuttajan tietojen rekisterdinnista ja tietosuojasta, luovuttajan
suojaamiseksi sovellettavista turvatoimista seka siitd, ettd luovuttaja voi peruuttaa suostumuksensa
milloin tahansa ennen irrotusta. Luovuttajaa hoitavan laakérin, joka osallistuu irrotuksesta
paattamiseen, on annettava selvitys henkilékohtaisesti luovuttajalle.

Jos luovuttaja on alaik&inen taikka sellainen taysi-ikéinen, joka ei sairauden, mielenterveyden
hairion tai muun syyn takia kykene paattdmaan hoidostaan (vajaakykyinen), irrottamiseen tulee olla
hanen laillisen edustajansa kirjallinen suostumus. Elintd, kudosta tai soluja ei kuitenkaan saa
irrottaa, jos henkild itse sitd vastustaa. Luovuttajaa hoitavan ladkarin, joka osallistuu irrotuksesta
paattamiseen, on annettava 2 momentissa sdadetty selvitys henkilokohtaisesti luovuttajan lailliselle
edustajalle. Laakarin tulee selvittdd myos alaikéisen tai vajaakykyisen luovuttajan mielipide siina
maadrin kuin se on mahdollista luovuttajan ik&ja kehitystaso huomioon ottaen.

3 luku



Elimien, kudoksien ja solujen talteenotto

68
Yleiset edellytykset ja rajoitukset

Elimid, kudoksia ja soluja, jotka on irrotettu potilaasta taudinmaarityksen tai hoidon yhteydessa,
voidaan ottaa talteen ja varastoida la&ketieteellista kayttoa varten.

78
Potilaan suostumus ja muut talteenoton edellytykset

Edelld 6 §8:n 1 momentissa tarkoitettuun elimen, kudoksen tai solujen talteen ottamiseen seké sen
jalkeiseen varastointiin ja kayttoon tulee olla potilaan kirjallinen, tietoon perustuva suostumus. Jos
potilas on vajaakykyinen tai ei alaikaisyyden vuoksi kykene ymmartdméaan asian merkitysta,
talteenotolle tulee olla hénen laillisen edustajansa kirjallinen suostumus. Potilaalla tai hédnen
laillisella edustajallaan on oikeus syyta ilmoittamatta peruuttaa suostumuksensa milloin tahansa
ennen elimen, kudoksen tai solun lopullista kayttamisté.

Potilaalle on ennen suostumuksen antamista annettava selvitys talteenoton tarkoituksesta ja
merkityksestd, mahdollisesti tehtavista analyyttisista tutkimuksista ja niiden tuloksista, luovuttajan
tietojen rekisterdinnisté ja tietosuojasta, luovuttajan suojaamiseksi sovellettavista turvatoimista seka
siitd, ettd luovuttaja voi peruuttaa suostumuksensa ennen elimen, kudoksen tai solun lopullista
kayttdmista. Potilasta hoitavan ladkérin on elimia talteen otettaessa annettava selvitys
henkilokohtaisesti potilaalle tai hénen lailliselle edustajalleen. Kudoksia tai soluja talteen otettaessa
selvityksen antajana voi olla myds muu terveydenhuollon ammattihenkil6.

Jos elimid, kudoksia tai soluja otetaan talteen raskauden keskeyttdmisen yhteydessd, tulee
toimintaan olla Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen lupa.

4 luku
Elimien, kudoksien ja solujen irrottaminen kuolleelta luovuttajalta

88
Yleiset edellytykset

Kuolleelta ihmiselta voidaan irrottaa elimid, kudoksia ja soluja, ja niitd voidaan varastoida toisen
ihmisen sairauden tai vamman hoitoon.
Laakarit, jotka toteavat kuoleman, eivat saa osallistua elimien, kudoksien ja solujen siirtotoimintaan.

98§
Suostumus

Kuolleen ihmisen elimid, kudoksia ja soluja saadaan irrottaa, jollei ole syyté olettaa, ettd vainaja
elaessaan olisi vastustanut sita taikka ettd hanen lahiomaisensa tai muu ldheisensa vastustaisi sité.

Jos joku eldesséan on antanut suostumuksensa elimien, kudoksien tai solujen irrottamiseen 8 §:n 1

momentissa saddettyyn tarkoitukseen, toimenpide voidaan suorittaa ldhiomaisen tai muun laheisen
kiellosta huolimatta.

108
Irrottamisen rajoitukset

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



Elimien, kudoksien tai solujen irrottamiseen ei saa ryhtya, jos poliisin on suoritettava tutkinta
kuolemansyyn selvittdmiseksi ja poliisi vastustaa irrottamista tai irrottaminen olennaisesti vaikeuttaa
oikeus laaketieteellista kuolemansyyn selvittdmisté.

118
Tutkimus- ja opetustoiminnan edellytykset

Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen luvalla voidaan ruumiinavausten yhteydessa ruumiita
kayttaa, seké ruumiiden elimid, kudoksiaja soluja irrottaa muuhun kuin kuolemansyyn
selvittamiseen liittyvaan laéketieteelliseen tutkimus- ja opetustoimintaan.

12 8

Tutkimus- ja opetustoiminnan rajoitukset

Ruumista ei saa kayttaa eika elimid, kudoksia tai soluja irrottaa tutkimus- tai opetustoimintaan, jos
se haittaa kuolemansyyn selvittamisté taikka tassa laissa sdédettya elimien, kudoksien tai solujen
irrottamista ihmisen sairauden tai vamman hoitoon. Tutkimus- tai opetustoimintaan ei saa ryhtya,
jos poliisin on suoritettava tutkinta kuolemansyyn selvittdmiseksi ja poliisi vastustaa toimintaan
ryhtymista.

14 8
Elimien, kudosten ja solujen alkupera ja turvallisuus

Ihmisen sairauden tai vamman hoitoon tai muutoin ihmisessa saa kdyttaa vain sellaisia ihmisen
elimi&, kudoksia ja soluja seka niistd valmistettuja tuotteita, joiden turvallisuus on tutkittu
asianmukaisilla menetelmilla ja joiden alkupera voidaan jaljittaa.

Maahan tuotuja elimid, kudoksia ja soluja seké niistd valmistettuja tuotteita saa kdyttad ihmisen
sairauden tai vamman hoitoon tai muutoin ihmisessa vain, jos tassa laissa sdadetyt luovuttajaa ja
luovutusta koskevat edellytykset tayttyvat.

158
Toiminnan laadun turvaaminen

Terveydenhuollon toimintayksikdssa tai muussa yksikdssa, jossa harjoitetaan tassé laissa sdadettya
irrotus-, talteenotto- tai varastointitoimintaa taikka jossa kéytetddn tdman lain mukaisesti irrotettuja,
talteen otettuja tai varastoituja ihmisen elimid, kudoksia tai soluja, on oltava toimintaan
asianmukaiset tilat ja laitteet sekd toimintaan tarvittava henkil6sto.

Kudoslaitosten toimintaa koskevista vaatimuksista sdddetdan lain 6 a luvussa.

16 §
Elin- ja kudossiirtorekisterit

Ihmisen sairauden tai vamman hoitoa varten irrotettujen, talteen otettujen ja varastoitujen ihmisen
elimien, kudoksien ja solujen turvallisuuden ja jéljitettavyyden seka irrotus-, talteenotto-,
varastointi- ja kayttotoiminnan laillisuuden valvomiseksi pidetéan rekisterid. Rekisterinpitdjana on
terveydenhuollon toimintayksikko tai muu yksikko, joka varastoi ihmisen elimid, kudoksia tai soluja
ihmisen sairauden tai vamman hoitoon tai jossa niita kaytetadan elin- ja kudossiirtotoiminnassa.
Rekisterinpitdjand on myds kudoslaitos, joka hankkii, testaa, késittelee, sailoo, sailyttaa tai jakelee
kudoksia tai soluja. Suomen Punainen Risti voi pitéa rekisteria

luuydinkudoksen vapaaehtoisluovuttajista.



Rekisteriin merkitd&n luovuttajan ja vastaanottajan nimi, henkilétunnus tai muu vastaava tunnus,
tarpeelliset yhteystiedot, tutkimustulokset elimesta, kudoksesta ja soluista, elimien, kudosten ja
solujen kayton turvallisuuteen liittyvét tiedot luovuttajasta ja vastaanottajasta, tiedot niista
terveydenhuollon toimintayksikdistd, jotka osallistuvat elimien, kudoksien ja solujen irrottamiseen,
varastoimiseen ja kayttoon, tieto elimien, kudoksien tai solujen luovuttamisesta kaytettavaksi
muuhun tarkoitukseen kuin mihin ne on irrotettu tai otettu talteen, seka tiedot Terveydenhuollon
oikeusturvakeskuksen antamista luvista elimien, kudoksien tai solujen irrotukselle ja tiedot
luovuttajan tai potilaan suostumuksesta elimien, kudoksien ja solujen irrotukselle tai talteenotolle.

Rekisteriin sisaltyvat tiedot séilytetddn 50 vuoden ajan luovuttajan kuolemasta tai, jos kuolemasta ei
ole tietoa, 100 vuotta viimeisesta rekisterimerkinnasta. Jos luovuttaja peruuttaa suostumuksensa, on
rekisterinpitdjan ilmoitettava tasta elimen, kudoksen tai solut vastaanottaneelle toimintayksikolle.
Luovuttajaa koskevat tiedot on talldin poistettava elin- tai kudossiirtorekistereista, jollei niiden
séilyttdmiseen ole muuta lakiin perustuvaa syyta.

Kudoslaitoksen pitdmasta rekisteristd ja sen sisaltdmien tietojen edell4 3 momentissa poikkeavasta
sailytysajasta saddetaan 20 i §:sséa.

17§
Tietojen luovuttaminen rekisterista

Edelld 16 8:ssd tarkoitettuihin elin- ja kudossiirtorekistereihin sekd 20 i 8:ssd sd&dettyyn
kudoslaitoksen rekisteriin talletetut sek& muut luovuttajista ja vastaanottajista saadut tiedot ja heité
koskevat asiakirjat ovat salassapidettavia.

Rekisterinpitdjan on salassapitosaannosten estamatta luovutettava elimien, kudoksien ja solujen
turvallisen kdyton kannalta tarpeelliset rekisteriin siséltyvat tiedot toiselle terveydenhuollon
toimintayksikolle tai muulle yksikélle, joka osallistuu 1 momentissa tarkoitettuun toimintaan.
Rekisterinpitdjan on pyynnosta luovutettava rekisteriin siséltyvia tietoja myos viranomaiselle, joka
ohjaaja valvoo téassa laissa saddettyd toimintaa. Tietojen luovuttamisesta on muutoin voimassa, mita
viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa (621/1999) saddetaan.

Rekisterinpitdjalla on oikeus salassapitosdadnndsten estaméttd saada el imien, kudoksien ja solujen
turvallisuuden ja jaljitettavyyden kannalta tarpeellisia tietoja terveydenhuollon toimintayksikoélta tai
muulta yksikolta, joka irrottaa, ottaa talteen, varastoi tai kdyttad ihmisen elimid, kudoksia tai soluja
tai joka hoitaa luovuttajaa tai vastaanottajaa.

18 8
Korvaukset ja taloudellisen hyddyn tavoittelun Kielto

Tassa laissa saddetysta elimen, kudoksen tai solujen irrottamisesta ja k&ytosta sek& ruumiin
luovuttamisesta ei saa luvata tai suorittaa luovuttajalle tai hdnen oikeudenomistajalleen palkkiota.

Elimen, kudoksen tai solujen luovuttajalla, joka elintarkedén siirrontarpeeseen perustuvan tassa
laissa tarkoitetun elimen, kudoksen tai solujen irrottamisen tai siihen liittyvien vélttamattomien
tutkimusten vuoksi joutuu olemaan poissa ansiotydstaan koko paivan, eiké saa télta ajalta palkkaa
tai sit4 vastaavaa korvausta, on oikeus saada paivérahaa siten kuin sairausvakuutuslaissa
(1224/2004) paivarahasta saadetaan. Pdivarahaa suoritetaan sairausvakuutuslain 8 luvun 7 §:n
estamatta kaikilta arkipaivilta.



Elimien, kudoksien tai solujen irrottamiseen, talteenottoon, varastointiin tai kdyttoon osallistuva
terveydenhuollon toimintayksikkd tai muu yksikko taikka kudoslaitos ei saa tavoitella téssa laissa
séédetysté toiminnasta taloudellista hyotyé. Terveydenhuollon toimintayksikko tai muu yksikko
taikka kudoslaitos voi kuitenkin peria korvausta elimien, kudoksien tai solujen késittelystd,
kuljettamisesta, turvallisuuden varmistamiseksi tarpeellisten tutkimusten suorittamisesta ja
varastoinnista toiselta terveydenhuollon yksiko6lté tai kudoslaitokselta. Naista perittdva maksu saa
olla enintdan palvelun tuottamisesta aiheutuvien kustannusten suuruinen.

198
Elimien, kudoksien ja solujen muuttunut kayttétarkoitus

Elavasta ihmisesta irrotettu, talteen otettu tai varastoitu elin, kudos tai solu, jota ei ladketieteellisen
syyn vuoksi voida kayttaa aiottuun tarkoitukseen, saadaan kayttdd muuhun perusteltuun
la&ketieteelliseen tarkoitukseen, jos tdhén saadaan luovuttajan suostumus. Jos elin, kudos tai solut
on irrotettu alaikaisesta tai vajaakykyisestd, kayttoon tarvitaan laillisen edustajan suostumus.

Jos elimen, kudoksen tai solujen irrottaminen tai talteenotto edellyttdd Terveydenhuollon
oikeusturvakeskuksen lupaa, kdyttotarkoituksen muutos edellyttdd 1 momentissa saadetyn
suostumuksen lisaksi, ettd toimintaan on Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen lupa.

Kuolleesta ihmisestd irrotettu tai varastoitu elin, kudos tai solu, jota ei ladketieteellisen syyn takia
voida kayttaa siihen tarkoitukseen, johon se on irrotettu, saadaan kayttad muuhun perusteltuun
la&ketieteelliseen tarkoitukseen vain, jos toimintaan on Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen
lupa.

6 a luku
Kudoslaitosten toimintaa koskevat sadnnokset

20a 8
Kudoslaitoksen tehtavét

Kudosten ja solujen hankinta, testaus, kasittely, sailominen, sailytys ja jakelu tapahtuu
kudoslaitoksessa tai sen toimeksiannosta. Kudoslaitoksen on varmistettava, ettd kudosten ja solujen
laatu ja turvallisuus ovat asianmukaiset, mukaan lukien kaikkien luovutettujen kudosten ja solujen
tutkiminen turvallisuuden varmistamiseksi. Kudoslaitoksen on myds varmistettava, ettd kudosten ja
solujen hankinta-, testaus-, késittely-, sailémis-, sédilytys- ja jakeluolosuhteet ovat asianmukaiset.

20b §
Toimilupa ja ilmoitus

Kudoslaitoksella on oltava L&akelaitoksen mydntamé toimilupa. Toimilupaan voidaan liittda
kudoslaitostoiminnan laajuutta koskevia ehtoja. Kudoslaitoksen on tehtdvé toimintansa olennaisista
muutoksista ilmoitus L&&kelaitokselle, joka paattad, edellyttddkdé muutos toimiluvan muutosta.

Laakelaitoksen on myonnettavé kirjallisesta hakemuksesta toimilupa kudoslaitostoimintaa varten
kunnalle, kuntayhtymalle, yhdistykselle tai muulle vastaavalle yhteisolle taikka yritykselle, jos
kudoslaitos tayttdd ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista, hankintaa, testausta, kasittelyé,
séilomista, sailytysta ja jakelua koskevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten vahvistamisesta annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/23/EY sek& sen taytantonpanosta
ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista, hankintaa ja testausta koskevien tiettyjen teknisten
vaatimusten osalta annetun komission direktiivin 2006/17/EY ja sen taytantéonpanosta silté osin



kuin on kyse jaljitettavyysvaatimuksista, vakavista haittavaikutuksista ja vaaratilanteista
ilmoittamisesta seké ihmiskudosten ja -solujen koodaukseen, kasittelyyn, sailémiseen, sdilytykseen
ja jakeluun liittyvista teknisista vaatimuksista annetun komission direktiivin 2006/86/EY mukaiset
vaatimukset. Lupahakemuksessa on oltava kudoslaitoksen henkilst6d, tiloja, laitteita ja tarvikkeita
koskevat tiedot seka tiedot kudosten ja solujen luovutusta, hankintaa, testausta, kasittelya,
séilytysta, sailomisté ja jakelua koskevista menettelytavoista. Lisaksi lupahakemuksessa on oltava
tiedot kudoslaitoksen laatujarjestelmésta sek& menettelytavoista, jotka koskevat kudosten ja solujen
turvallisuutta ja jélj itettavyyttd sekd vaaratilanteita ja haittavaikutuksia.

20c 8§
Vastuuhenkild

Kudoslaitoksella on oltava vastuuhenkil®, jonka tehtdvéna on varmistaa kudosten ja solujen
kéasittely taman lain sdannosten ja kudoslaitoksessa kéytdssa olevan laatujérjestelmén mukaisesti,
tehd& 20 g §:n mukainen ilmoitus seka toimittaa 20 b 8:ssé tarkoitetun luvan mydntamista varten
tarpeelliset tiedot Laakelaitokselle. VVastuuhenkilon on taytettdva ihmiskudosten ja solujen
luovuttamista, hankintaa, testausta, kasittelyd, sailomista, séilytystd ja jakelua koskevien laatu- ja
turvallisuusvaatimusten vahvistamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2004/23/EY 17 artiklan mukaiset patevyysvaatimukset.

Kudoslaitoksen on ilmoitettava Ladkelaitokselle 1 momentissa tarkoitetusta vastuuhenkilosté j a
hanen sijaisestaan sek& ndiden vaihtumisesta.

20d §
Henkildsto

Kudoslaitoksen henkil6stolla on oltava asianmukainen patevyys tehtaviinsa ja henkilostolle on
jarjestettava sdénnollisesti asianmukaista koulutusta.

20e8§
Laatujarjestelma

Kudoslaitoksella on oltava hyvien toimintatapojen periaatteisiin perustuva ja ajantasainen
laatujérjestelma. Laatujarjestelmén on siséllettdvé ainakin vakiotoimintaohjeetja muut ohjeet,
koulutusmateriaali ja lahdeteokset, ilmoituslomakkeet, luovuttajia koskevat tiedot seka tiedot
kudosten ja solujen lopullisesta kdyttotarkoituksesta.

20f§
Jaljitettavyys

Kudoslaitoksessa on oltava jarjestelmad, jonka avulla kaikki hankitut, kasitellyt, séilytetyt tai
jakeluun laitetut kudokset ja solut voidaan jaljittad luovuttajalta vastaanottajalle ja painvastoin.
Jaljitettdvyysvaatimus koskee myds kaikkia asiaankuuluvia tietoja tallaisten kudosten ja solujen
kanssa tekemisiin joutuvista tuotteista ja aineista.

Kudoslaitoksen on annettava kullekin luovutteelle ja kullekin siihen liittyvalle tuotteelle yksil6llinen
koodi.

2098
Vaaratilanteista ja haittavaikutuksista ilmoittaminen



Kudoslaitoksen tulee pita4 luetteloa kaikista sen tietoon tulleista kudoksiin tai soluihin liittyvista
vaaratilanteista ja haittavaikutuksista.

Kudoslaitoksen tulee ilmoittaa viipymattd Ladkelaitokselle toimintaansa seka kudosten tai solujen
hankintaan, testaukseen, ké&sittelyyn, sailomiseen, séilytykseen ja jakeluun mahdollisesti liittyvat
vakavat vaaratilanteet ja vakavat haittavaikutukset, jotka voivat vaikuttaa kudosten ja solujen
laatuun ja turvallisuuteen. limoitusvelvollisuus koskee myds kliinisen k&yton aikana tai sen jélkeen
havaittuja vakavia haittavaikutuksia, jotka voivat liittyd kudosten ja solujen laatuun ja
turvallisuuteen.

Kudoksia ja soluja, joista on tehty 2 momentissa tarkoitettu ilmoitus, ei saa kéyttaa, ja tallaiset
kudokset ja solut tulee poistaa jakelusta. Tallaiset kudokset ja solut voidaan ottaa kayttoon, jos
erillisen selvityksen perusteella voidaan osoittaa, ettd ne tayttavat tdssé laissa saddetyt turvallisuusja
laatuvaatimukset.

20h 8
Kudoslaitoksen ja kolmannen osapuolen sopimus

Kudoslaitos voi teknisten, taloudellisten tai tuotannollisten seikkojen sité edellyttéessa ja
Laakelaitoksen luvalla teettdd yksittaisia toimia kolmannella osapuolella.

Kudoslaitoksen on tehtava kolmannen osapuolen kanssa kirjallinen sopimus aina, kun kysymys on
kudoslaitoksen ulkopuolisesta toimenpiteestd, joka vaikuttaa yhteistydssé kolmannen osapuolen
kanssa kasiteltyjen kudosten tai solujen laatuun tai turvallisuuteen.

Edella 2 momentissa tarkoitettu sopimus on tehtavé erityisesti, jos:

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

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

¢) kudoslaitos tarjoaa palveluja muulle kuin toiselle kudoslaitokselle; taikka
d) kudoslaitos suorittaa kolmannen osapuolen kasittelemien kudosten tai solujen jakelun.
Sopimuksessa on méaériteltava kolmannen osapuolen vastuu ja noudatettavat menettelyt.

Kudoslaitoksen on pidettava luetteloa tekemistadn sopimuksista ja toimitettava pyydettdessa
sopimuksista jaljennokset Ladkelaitokselle.

201 8
Rekisterit ja tietojen sailyttaminen

Kudoslaitoksen on pidettava rekisterié toimistaan. Rekisteriin merkitaan sen liséksi, mita 16 8:n 2
momentissa saddetadn, tieto hankittujen, testattujen, kasiteltyjen, séilottyjen, séilytettyjen ja
jakeluun toimitettujen tai muulla tavoin kdytettyjen kudosten ja solujen tyypista ja maarasta.
Rekisteriin on my6s merkittava tieto kudosten ja solujen laatuun vaikuttavista sek& nédiden kanssa
tekemisiin joutuvista tuotteista ja aineista.

Kudoslaitoksen on toimitettava Ladkelaitokselle vuosikertomus toimistaan.



Kudoslaitoksen on sdilytettava taydellisen jaljitettavyyden edellyttdmat tiedot vahintdan 30 vuotta
Kliinisen kéayton jalkeen. Tiedot voidaan tallettaa myds sahkoisessa muodossa.

Tietojen luovuttamiseen 1 momentissa tarkoitetusta rekisteristd sovelletaan vastaavasti, mita 17
§:ssd séadetdén.

Laakelaitos pitad rekisterid kudoslaitoksista ja niisté toimista, joihin kullekin kudoslaitokselle on
myonnetty lupa. Rekisteri on julkinen.

20j 8§
Kudoslaitosten ohjaus ja valvonta

Kudoslaitosten ohjaus ja valvonta kuuluu ihmiskudosten ja -solujen luovuttamisen, hankinnan,
testauksen, kasittelyn, séilomisen, sédilytyksen ja jakelun seka niita koskevien laatu- ja
turvallisuusvaatimusten osalta sosiaali- ja terveysministerion alaisena Laakelaitokselle.

Laakelaitoksen tulee tarkastaa kudoslaitos sdannallisesti, kuitenkin vahintd&n kahden vuoden valein.
Laakelaitos voi myos tarvittaessa tarkastaa kudoslaitoksen, jos sen toiminnassa on havaittu kudosten
tai solujen laatuun tai turvallisuuteen liittyvé vaaratilanne tai vakava haittavaikutus tai epdiltdessa,
ettd sellainen on tapahtunut.

Tarkastaja on pééstettava kaikkiin kudoslaitoksen toimitiloihin sekd kudoslaitoksen kanssa 20 h 8:n
2 momentissa tarkoitetun sopimuksen tehneen kolmannen osapuolen tiloihin. Tarkastuksessa on
salassapitosadnnosten estdmatté esitettava kaikki tarkastajan pyytdmat asiakirjat, jotka ovat
tarpeellisia tarkastuksen toimittamiseksi. Tarkastajalle on annettava maksutta hédnen pyytdméansa
jaljennokset tarkastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista seké& néytteet toimipisteessa
olevista aineista ja valmisteista erikseen tarkemmin tutkittaviksi. Tarkastajalla on myos oikeus ottaa
valokuvia tarkastuksen aikana. Tarkastaja pitad tarkastuksesta poytakirjaa.

20k §
Tarkastuksessa annettava maarays

Edell& 20 j 8:ss4 tarkoitettua tarkastusta tekeva tarkastaja voi maarata havaitut puutteet korjattaviksi.
Tarkastuksessa annetun maérdyksen johdosta on viipymatta ryhdyttava asian vaatimiin
toimenpiteisiin.

2018
Maksut

Laakelaitos voi perid maksun 20 b §:ss& tarkoitetusta toimiluvastaja 20 j §:ssé tarkoitetusta
valvonnasta.

20m §
Toimiluvan peruuttaminen ja uhkasakko

Laakelaitos voi peruuttaa kudoslaitoksen toimiluvan maaréaajaksi tai kokonaan, jos tarkastuksen tai
valvontatoimenpiteen perusteella voidaan todeta, ettei laitos tai laatujarjestelma téyta laissa
séédettyja vaatimuksia.

Luvan peruuttamista koskevaa p&atostd on noudatettava muutoksenhausta huolimatta.

Laakelaitos voi asettaa uhkasakon siten kuin uhkasakkolaissa (1113/1990) saadetaan, jos:



1) edellytykset toimiluvan myontamiselle eivét enéda tayty;

2) kudoslaitos on olennaisella tavalla toiminut tdmén lain tai toimilupaan liitettyjen ehtojen
vastaisesti taikka sen toiminta muutoin vakavasti vaarantaa kudosten tai solujen turvallisuuden;
taikka

3) 20 k 8:n perusteella annettujen maaraysten mukaisiin toimenpiteisiin ei ole ryhdytty.

22 §
Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen myontamat luvat

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi myontdd 4 §:n 2 momentissa ja 5 8:n 2 momentissa
tarkoitetun luvan, jos tassa laissa saddetyt irrottamista koskevat edellytykset tayttyvét ja elimen,
kudoksen tai solujen irrottaminen on vastaanottajan hoidon kannalta perusteltua.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi myontdd 7 8:n 3 momentissa, 11 §:ssd, 19 8:n 2 ja 3
momentissa sekd 20 8§:n 1 ja 2 momentissa tarkoitetun luvan, jos toimintaa on pidettava
ladketieteellisesti perusteltuna, toimintaa varten on asianmukaiset tilat, laitteet ja henkil6sto ja
toimintaa varten on nimetty siitd vastaava laakéri. Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi
myontaa luvan méérdajaksi tai toistaiseksi, ja lupaan voidaan liittda tarkempia toiminnan
jarjestamista koskevia ehtoja.

238
Valvonta ja Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen myontdman luvan peruuttaminen

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi maarata 7 8:n 3 momentissa, 11 §: ssd, 19 §:n 2 tai 3
momentissa taikka 20 §:n 1 momentissa tarkoitetun toiminnan keskeytettavaksi tai peruuttaa
mainitussa lainkohdassa tarkoitettuun toimintaan myoénnetyn luvan, jos toiminnassa ei noudateta
voimassa olevia s&é&nnoksia tai lupaehtoja.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi tarvittaessa maaraté suoritettavaksi luvan saaneen
laitoksen tilojen ja 1 momentissa tarkoitetun toiminnan seké valvonnassa tarvittavien asiakirjojen
tarkastuksen.

Luvan peruuttamista koskevaa p&atostd on noudatettava muutoksenhausta huolimatta.

23a8§
Kudosten ja solujen tuonti ja vienti

Kudoksia ja soluja saa tuoda Suomeen tai vieda Suomesta vain Laékelaitokselta toimiluvan saanut
kudos laitos. Tuotavien ja vietdvien kudosten ja solujen tulee tayttaa tassa laissa sdddetyt laatu-,
turvallisuus- ja jéljitettavyysvaatimukset.

Laakelaitos voi poikkeustilanteessa myontaa kudoslaitokselle tai muulle terveydenhuollon
toimintayksikolle luvan tiettyjen kudosten ja solujen tuontiin tai vientiin.

24 8
Tarkemmat sddannokset

Tarkemmat sddnnokset tassa laissa saddettyjen lupien myontamisen edellytyksista,
lupahakemuksessa vaadittavista tiedoista sek& tdmén lain tdytanténpanosta annetaan



valtioneuvoston asetuksella.
Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella annetaan tarvittaessa tarkemmat séadnnokset:

1) elimien, kudoksien ja solujen sek& kudosnaytteiden irrotus-, talteenotto-, varastointi- ja
kayttotoiminnan jarjestamisesté terveydenhuollon toimintayksikdissa ja muissa yksikoissa;

2) terveydenhuollon toimintayksikdiden ja muiden yksikdiden seka kudoslaitosten kustannusten
korvaamisesta;

3) 16 §:ssé tarkoitettuihin elin- ja kudossiirtorekistereihin, 20 i 8:n 1 momentissa tarkoitettuun
kudos laitoksen rekisteriin ja 20 i 8:n 5 momentissa tarkoitettuun L&akelaitoksen
kudoslaitosrekisteriin tehtavistd merkinngista seké potilasasiakirjamerkinndista;

4) niistd toiminnan olennaisista muutoksista, jotka edellyttavat La&kelaitoksen myontdman
toimiluvan muuttamista;

5) Laékelaitoksen antamasta toimiluvasta ja sen suorittamasta valvonnasta perittavista maksuista
ottaen huomioon, mité valtion maksuperustelaissa (150/1992) tai sen nojalla saadetaan;

6) kudosten ja solujen jaljitettavyyttd koskevista tiedoista;
7) vaaratilanteiden ja haittavaikutusten ilmoittamismenettelysta;

8) kudoslaitosten tarkastuksessa erityisesti huomioon otettavista asioista, tarkastus menettelyn
tarkemmasta siséllosta seké poytékirjasta, sen sailytysajastaja tiedoksi antamisesta; ja

9) poikkeustilanteista, joissa L&akelaitos voi antaa luvan tiettyjen kudosten tai solujen tuontiin tai
vientiin.

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

Laakelaitos voi tarvittaessa antaa tarkemmat maaraykset:
I) kudoslaitoksen laatujérjestelmén sisallosté ja toteuttamisesta;
2) kudosten ja solujen luovuttajia koskevista valintaperusteista;

3) kudosten ja solujen turvallisuuden selvittdmiseksi vaadittavista tutkimuksista ja niiden
hyvaksyttavista tuloksista;

4) kudosten ja solujen laatu- ja turvallisuusvaatimuksista, hankinta- ja késittelymenettelyisté,
séilytysolosuhteista ja sailytysajasta seké jakeluolosuhteista.

258
Rangaistussaannokset

Joka tahallaan

) irrottaa, ottaa talteen tai varastoi elimen, kudosta tai soluja ilman téssa laissa sdadettya
suostumusta tai lupaa,



2) luovuttaa irrotetun, talteen otetun tai varastoidun elimen, téllaista kudosta, téllaisia soluja tai
tallaisen kudosnaytteen taikka kayttaa niitd ilman tassa laissa sdédettyd suostumusta, lupaa tai

pyyntod,

3) hankkii, testaa, kasittelee, sailoo, sdilyttaa tai jakelee kudoksia tai soluja ilman tassa laissa
saadettyd toimilupaa tai sopimusta kudoslaitoksen kanssa,

4) laiminly0d kudoksia ja soluja koskevista vakavista vaaratilanteista ja haittavaikutuksista
ilmoittamisen,

5) laiminlyd téssa laissa sdadetyn elimien, kudosten tai solujen jéljitettdvyyden ja turvallisuuden
taikka toiminnan valvomiseksi tarpeellisen henkilorekisterin yllapidon,

6) kayttad ihmisen hoitoon tai muutoin ihmisessa sellaisia elimid, kudoksia tai soluja taikka niist4
valmistettuja tuotteita, joiden alkuperé ei ole tiedossa tai joiden turvallisuutta ei ole tutkittu,

7) tuo Suomeen elimid, kudoksia tai soluja, jotka on irrotettu tai otettu talteen vastoin téssa laissa
saadettyja luovuttajaa koskevia edellytyksid, taikka tuo Suomeen elimid, kudoksia tai soluja
sellaisesta valtiosta, jonka lainsaadanto ei vastaa tassa laissa sdédettyja edellytyksia elimien,
kudoksien tai solujen irrotuksesta ja jéljitettavyydestd, taikka

8) lupaa tai maksaa elimien, kudoksien tai solujen luovuttajalle tai hdnen oikeudenomistajalleen
palkkiota elimien, kudoksien tai solujen irrottamisesta,

on tuomittava ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisesta kaytdsta annettujen
saannosten rikkomisesta sakkoon, jollei teosta muualla laissa saddetd ankarampaa rangaistusta.

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

26 8
Muutoksenhaku

Edell& 20 k §:ssd tarkoitettuun tarkastajan paatokseen ei saa hakea valittamalla muutosta.
Asianosainen saa tehdé 30 paivéan kuluessa paatoksen tiedoksisaannista kirjallisen
oikaisuvaatimuksen Laakelaitokselle. Oikaisuvaatimuksen tekemiseen ja kasittelyyn sovelletaan
muutoin hallintolakia (434/2003). Oikaisuvaatimuksen tekeminen ei estd tarkastajan paatoksen
taytantoonpanoa.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen ja Laakelaitoksen paatokseen haetaan muutosta
valittamalla siten kuin hallintolaink&yttolaissa (586/1996) saddetaan.

Taman lain 4 ja 5 §:ss& tarkoitettuun Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen péétokseen ei saa
hakea muutosta valittamalla.

Tama laki tulee voimaan 1 pdivana kesédkuuta 2007.
Lain 20 b §:ssd tarkoitettu toimilupa voidaan myonta ennen lain voimaantuloa.

Kudoslaitoksen on haettava 20 b 8:ssd tarkoitettua toimilupaa ja ilmoitettava 20 c §:ssd tarkoitettu
vastuuhenkilonsa viimeistaan 1 pédivana syyskuuta 2007. Ladkelaitoksen on ratkaistava



lupahakemus puolen vuoden kuluessa hakemuksenjattamisesta. Jos hakemus toimiluvan saamiseksi
on tehty ennen lain voimaantuloa, L&&kelaitoksen on ratkaistava hakemus puolen vuoden kuluessa
lain voimaantulosta.

Edelld 3 momentissa tarkoitetuissa tilanteissa kudoslaitos voi lain voimaantulon jalkeen, kunnes
hakemus on ratkaistu, jatkaa toimintaansa ilman lupaa noudattaen taman lain s&édnnoksié.

Edella 3 momentissa tarkoitettu mééraaika lasketaan siitd, kun asianmukainen hakemus tarvittavine
selvityksineen on toimitettu L&&kelaitokselle. Jos L&&kelaitos pyytaa hakijalta lisdselvityksen
hakemuksen johdosta, ei liséselvityksen antamiseen kuluvaa aikaa lueta késittelyaikaan.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya lain taytantéonpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin.
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