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EDUSKUNNAN VASTAUS 29/2013 vp

Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi ihmisen
elimien, kudoksien ja solujen liédketieteellisesti
kiytostid annetun lain muuttamisesta

Asia Valiokuntakisittely

Hallitus on vuoden 2012 valtiopdivilld antanut  Sosiaali- ja terveysvaliokunta on antanut asiasta
eduskunnalle esityksensd laiksi ihmisen elimien, mietinnén (StVM 4/2013 vp).

kudoksien ja solujen lddketieteellisestd kaytosta

annetun lain muuttamisesta (HE 198/2012 vp). Piiiitos

Nyt koolla oleva eduskunta on hyviksynyt seu-
raavan lain:

Laki

ihmisen elimien, kudoksien ja solujen liiiketieteellisestd kiytostii annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péitdksen mukaisesti

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

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

lisdtddn 1 §:n 1 momenttiin, sellaisena kuin se on laissa 547/2007, uusi 1 a kohta, 1 a §:4dn, sel-
laisena kuin se on laissa 547/2007, uusi 1 a, 1 b, 8 a, 12 a ja 16 kohta, 2 §:44n, sellaisena kuin se on
laissa 547/2007, uusi 3 momentti, jolloin nykyinen 3 momentti siirtyy 4 momentiksi, 16 §:44n, sel-
laisena kuin se on laeissa 547/2001 ja 778/2009, uusi 4 momentti, jolloin nykyinen 4 momentti siir-
tyy 5 momentiksi, seké lakiin uusi 6 b luku ja 23 b § seuraavasti:

1§ elimen ominaisuuksien kuvauksesta, talteen-
otosta, sdilomisestd ja sdilytyksestd, kuljetuk-
sesta, siirrosta, jéljitettdvyydestd sekd vakavien
vaaratilanteiden ja vakavien haittavaikutusten
raportoinnista;

Soveltamisala

Téssd laissa sdddetddn:

1 a) elinsiirtoa varten tarkoitettujen elinten
luovutuksesta, testauksesta, elinluovuttajan ja
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lag§
Mddritelmdt

Téssi laissa tarkoitetaan:

1) elimelld ihmiskehon erilaistunutta osaa,
joka muodostuu erilaisista kudoksista ja sdilyt-
tdd rakenteensa, verisuonituksensa ja kykynsd
kehittdd huomattavan autonomisia fysiologisia
toimintoja;

1 a) elimen ominaisuuksien kuvauksella elin-
td koskevien tietojen, joita tarvitaan sen elinsiir-
toon soveltuvuuden arvioimiseksi, kirjaamista;

1 b) elinluovuttajan ominaisuuksien kuvauk-
sella luovuttajan terveystietojen, joita tarvitaan
sen arvioimiseksi, soveltuuko henkil6é elinten
luovuttajaksi, kirjaamista;

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

9) kasittelylld kaikkia toimenpiteitd, jotka
liittyvat siirrettdvien elinten, kudosten tai solu-
jen valmisteluun, manipulointiin, sdilémiseen
tai pakkaamiseen;

10) sdilomiselld kemiallisten aineiden kayt-
t0d, ympéristdolosuhteiden muuttamista ja mui-
ta keinoja, joilla kisittelyn aikana tai elinten
osalta alkaen talteenotosta ja pdittyen siirtoon
pyritddn estimdin tai hidastamaan elinten, ku-
dosten tai solujen biologista tai fysikaalista
heikkenemisti;

12 a) jdljitettivyydelld elimen paikallistamis-
ta ja tunnistamista luovutuksesta elinsiirtoon tai
héavittdimiseen ulottuvan ketjun kussakin vai-
heessa, mukaan luettuna luovuttajan, talteen-
otto-organisaation, vastaanottajan tai vastaan-
ottajien tunnistaminen, sekd elimen kanssa kos-
ketuksiin joutuviin tuotteisiin ja materiaaleihin
liittyvien tietojen paikallistamista ja yksildintid;

13) vakavalla vaaratilanteella:

a) elimen luovutuksen ja siirron vilisen ket-
jun mihin tahansa vaiheeseen liittyvaa ei-toivot-
tua ja odottamatonta tilannetta, joka saattaa ai-
heuttaa tarttuvan taudin siirtymisen, johtaa poti-
laan kuolemaan tai vaarantaa potilaan hengen,
johtaa potilaan invaliditeettiin tai tyokyvytto-

myyteen taikka aiheuttaa sairaalahoidon tai sai-
rauden taikka niiden pidentymisen;

b) kudosten ja solujen hankintaan, testauk-
seen, kisittelyyn, sdilomiseen, sdilytykseen tai
jakeluun liittyvaa mité tahansa ei-toivottua tilan-
netta, joka saattaa aiheuttaa tartuntataudin vélit-
tymisen, johtaa potilaan kuolemaan tai vaaran-
taa potilaan hengen, johtaa hinen invaliditeet-
tiinsa tai tydkyvyttdomyyteensd taikka aiheuttaa
sairaalahoidon tai sairauden taikka niiden piden-
tymisen;

14) vakavalla haittavaikutuksella:

a) elimen luovutuksen ja elinsiirron véilisen
ketjun mihin tahansa vaiheeseen mahdollisesti
liittyvdd eldvidssd luovuttajassa tai vastaanotta-
jassa esiintyvai tahatonta reaktiota, tarttuva tau-
ti mukaan lukien, joka johtaa kuolemaan tai vaa-
rantaa hengen, johtaa invaliditeettiin tai tyo-
kyvyttdomyyteen taikka aiheuttaa sairaalahoidon
tai sairauden taikka niiden pidentymisen;

b) kudosten ja solujen hankinnan tai kidyton
luovuttajassa tai sen vastaanottajassa aiheutta-
maa tahatonta reaktiota, mukaan lukien tartunta-
tauti, joka voi olla tappava tai ihmishengen vaa-
rantava tai johtaa invaliditeettiin, tyokyvytto-
myyteen taikka aiheuttaa sairaalahoidon tai sai-
rauden taikka niiden pidentymisen;

15) vakiotoimintaohjeilla kirjallisia ohjeita,
joissa kuvataan kunkin menettelyn vaiheet mu-
kaan luettuna kéytettdvit aineet ja menetelmét
sekd odotettu lopputuote tai lopputulos;

16) elinsiirtokeskuksella Helsingin seudun
yliopistollista keskussairaalaa, jonne elinsiirrot
on keskitetty erityistason sairaanhoidon jarjesté-
misestd ja keskittdmisestd annetulla valtioneu-
voston asetuksella (336/2011).

2§
Yleiset edellytykset

Elinluovuttajan terveydentilaa on seurattava
elinluovutuksen jilkeen, jotta luovuttajalla il-
menevit vakavat haittavaikutukset, jotka saatta-
vat aiheutua luovutuksesta, sekd luovutetun
elimen laatuun ja turvallisuuteen sekd vastaan-
ottajan turvallisuuteen mahdollisesti vaikutta-



vat seikat voidaan havaita, niistd voidaan ilmoit-
taa tdssd laissa sdddetylld tavalla sekd voidaan
ryhtyd muihin tarpeellisiin toimenpiteisiin elin-
luovuttajan ja vastaanottajan turvallisuuden var-
mistamiseksi.

78

Potilaan suostumus ja muut talteenoton edelly-
tykset

Jos elimid, kudoksia tai soluja otetaan talteen
raskauden keskeyttdmisen tai keskenmenon yh-
teydessd, tulee toimintaan olla Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontaviraston lupa.

6 luku
Toimintaa koskevat yleiset sidnnokset
14§

Elimien, kudosten ja solujen alkuperd, laatu ja
turvallisuus

Ihmisen sairauden tai vamman hoitoon tai
muutoin ihmisessd saa kiyttdd vain sellaisia ih-
misen elimid, kudoksia ja soluja sekd niisti val-
mistettuja tuotteita, joiden laatu ja turvallisuus
on tutkittu asianmukaisilla menetelmilld ja joi-
den alkuperd voidaan jéljittaa.

15§
Toiminnan laadun turvaaminen

Kudoslaitosten toimintaa koskevista vaati-
muksista sdddetddn 6 a luvussa. Luovutussairaa-
lan ja elinsiirtokeskuksen toimintaa koskevista
vaatimuksista sdddetdédn lisdksi 6 b luvussa.
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16 §

Elin- ja kudossiirtorekisterit

Rekisteriin merkitddn luovuttajan ja vastaan-
ottajan nimi, henkilétunnus tai muu vastaava
tunnus, tarpeelliset yhteystiedot, tutkimustulok-
set elimestd, kudoksesta ja soluista, elimien, ku-
dosten ja solujen kdyton turvallisuuteen liittyvét
tiedot luovuttajasta ja vastaanottajasta, tiedot
niistd terveydenhuollon toimintayksikdista, jot-
ka osallistuvat elimien, kudoksien ja solujen ir-
rottamiseen, varastoimiseen ja kdyttoon, tieto
elimien, kudoksien tai solujen luovuttamisesta
kaytettdvaksi muuhun tarkoitukseen kuin mihin
ne on irrotettu tai otettu talteen, eldvien ja kuol-
leiden elinluovuttajien lukuméiérd, tiedot tal-
teenotettujen ja siirrettyjen tai muutoin kaytetty-
jen elinten tyypistd ja lukumééréstd sekd tiedot
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
ton antamista luvista elimien, kudoksien tai so-
lujen irrotukselle ja tiedot luovuttajan tai poti-
laan suostumuksesta elimien, kudoksien ja solu-
jen irrotukselle tai talteenotolle.

Elinsiirtokeskuksen on laadittava vuosittain
kertomus tdssé pykéldssa tarkoitetusta elinsiirto-
toiminnasta. Elinsiirtokeskuksen on toimitetta-
va kertomus Lédkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskukselle, joka julkaisee vuosittain elin-
siirtotoimintaa koskevan toimintakertomuksen.

18 §

Korvaukset ja taloudellisen hyddyn tavoittelun
kielto

Téssd laissa sdddetystd elimen, kudoksen tai
solujen irrottamisesta ja kdytostd sekd ruumiin
luovuttamisesta ei saa luvata eikd suorittaa luo-
vuttajalle tai hdnen oikeudenomistajalleen palk-
kiota. Elinten tarvetta tai saatavuutta koskeva
mainonta on kielletty, jos sen tarkoituksena on
tarjota tai hankkia taloudellista hydtyé tai sithen
verrattavaa etua.
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6 b luku

Luovutussairaalan ja elinsiirtokeskuksen toi-
mintaa koskevat siinnokset

20n §
Luovutussairaala ja elinsiirtokeskus

Luovutussairaalalle ja elinsiirtokeskukselle
asetetuista vaatimuksista sdddetddn tdméin lain
lisdksi terveydenhuoltolaissa (1326/2010) ja
erikoissairaanhoitolaissa (1062/1989).

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
ylldpitdd ajantasaista listaa luovutussairaaloista
ja elinsiirtokeskuksesta.

Valtioneuvoston  asetuksella  sdddetédn
erityistason sairaanhoitoon kuuluvien elinsiirto-
jen jérjestimisestd ja keskittdmisesta.

200§

Luovutussairaalan ja elinsiirtokeskuksen tehtd-
vdt

Luovutussairaalan on tunnistettava mahdolli-
nen elimen luovuttaja, todettava kuolema, sel-
vitettdva ja kirjattava 9 §:ssd tarkoitettu vaina-
jan mahdollinen elinaikainen kisitys elimiensi
irrottamisesta, huolehdittava 9 a §:ssé sdddetyn
vainajan ldheiselle annettavan selvityksen an-
tamisesta, vastattava elinluovuttajan hoidosta
sekd tehtdva tarvittavat lisdtutkimukset elimen
kelpoisuudesta elinsiirtoon.

Elinsiirtokeskuksen on varmistettava, ettd
elimen laatu ja turvallisuus ovat asianmukaiset.
Elinsiirtokeskus vastaa elimen irrotuksesta ja
siirrosta sekd hyviksyy elinluovuttajan ja valit-
see vastaanottajan. Elinsiirtokeskuksen on tar-
kistettava ennen elinsiirtoon ryhtymistd, ettd
elimen ja elinluovuttajan ominaisuuksien ku-
vaus on asianmukainen ja ettd kuljetettujen elin-
ten sdilomis-, sdilytys- ja kuljetusolosuhteet
ovat olleet asianmukaiset.

Elinsiirtokeskuksen on varmistettava elinten
koskemattomuus kuljetuksen aikana ja kuljetus-
ajan asianmukaisuus.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
antaa tarkemmat méaardykset elinten kuljetusta
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koskevista elinten laatuun ja turvallisuuteen liit-
tyvistd vaatimuksista.

20p§

Laatua ja turvallisuutta koskevat hyvdt toiminta-
tavat

Luovutussairaalan ja elinsiirtokeskuksen toi-
minnan on oltava ajantasaisten ja hyvien toimin-
taperiaatteiden ja elinten luovutuksesta elinsiir-
toon tai hdvittdmiseen ulottuvan ketjun kaikki
vaiheet kattavien toimintaohjeiden mukaista,
jotta varmistetaan:

1) luovuttajan henkildllisyys;

2) luovuttajan 3 tai 9 §:n mukaisen suostu-
muksen selvittdmisen kirjaaminen;

3) elimen ja elinluovuttajan ominaisuuksien
kuvaus;

4) se, ettd henkilosto tayttdd 20 q §:ssd sdé-
detyt vaatimukset;

5) elimen asianmukainen talteenotto, s&ilo-
minen, sdilytys, pakkaaminen, kuljettaminen ja
pakkausmerkinnit;

6) elimen jdljitettidvyys;

7) henkil6tietojen suojaa koskevien sdénnos-
ten noudattaminen;

8) tarkka, nopea ja luotettava vakavista vaara-
tilanteista ja haittavaikutuksista raportointi;

9) vakavien vaaratilanteiden ja haittavai-
kutusten hallinta.

Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
antaa tarkemmat méairdykset 1 momentissa tar-
koitetuista hyvistd toimintaperiaatteista ja -oh-
jeista.

20q§

Henkilosto

Elinluovutukseen ja elinsiirtoon osallistuval-
la henkil6stolld on oltava toiminnan laatuun ja
laajuuteen ndhden riittdva pétevyys, koulutus ja
tehtdviensd suorittamiseen tarvittava asiantunte-
mus. Luovutussairaalan ja elinsiirtokeskuksen



on jdrjestettdvd henkilostolleen sddnndllisesti
asianmukaista koulutusta.

20§
Elinten talteenottoa koskevat laatuvaatimukset

Elinten talteenottoon liittyvésta lddketieteelli-
sestd toiminnasta vastaavan on oltava laakari.

Talteenotto on suoritettava leikkaussaleissa,
jotka on suunniteltu ja rakennettu ja joita ylla-
pidetdén ja kdytetddn asiaankuuluvien vaatimus-
ten ja parhaiden ladketieteellisten kédytidntojen
mukaisesti.

Talteenotossa kaytettdvid materiaaleja ja lait-
teita on késiteltdva sterilointia ja lddkinnéllisid
laitteita koskevien kansainvélisten, Euroopan
unionin ja kansallisten sddnnosten, standardien
ja ohjeistojen mukaisesti.

208§

Elimen ja elinluovuttajan ominaisuuksien ku-
vaus

Elinluovuttajasta ja elimestd on oltava tarvit-
tavat luovutuskelpoisuutta koskevat tiedot en-
nen elinsiirtoa.

Tietojen saamiseksi tehtdvét kokeet on tehté-
vé laboratoriossa, jossa on riittdvin pétevi, kou-
lutettu ja asiantunteva henkilostdo sekd asian-
mukaiset tilat ja laitteet.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
sdddetddn, mitka tiedot kaikista elinluovuttajis-
ta ja elimistd vahintddn on oltava. Elinsiirto voi-
daan tehdd, vaikka kaikkia asetuksessa sdddetty-
ja vahimmdistietoja ei olisi saatavilla, jos vas-
taanottajalle oletettavasti koituva hy6ty on suu-
rempi kuin vaara, joka aiheutuu tietojen epatiy-
dellisyydesta.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
antaa tarkemmat madrdykset siitd, mitkd elimen
ja luovuttajan kuvauksen kannalta olennaiset tie-
dot tulee lisdksi pyrkid saamaan.
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20t §
Jdljitettdvyys

Elinsiirtokeskuksen on pystyttavd yksiloi-
maéén kukin elinluovutus ja siihen liittyva elin ja
vastaanottaja sekd jaljittdmadn kaikki Suomessa
talteenotetut, jaetut ja siirretyt elimet luovutta-
jalta vastaanottajaan ja pdinvastoin.

Jéljitettdvyysvaatimus koskee myds kaikkia
asiaankuuluvia tietoja tdllaisen elimen kanssa
tekemisiin joutuvista tuotteista ja materiaaleista.

20u §

Vaaratilanteista ja haittavaikutuksista ilmoitta-
minen

Elinsiirtokeskuksen tulee pitdd luetteloa kai-
kista sen tietoon tulleista elimiin mahdollisesti
liittyvistd vaaratilanteista, jotka saattavat vai-
kuttaa elinten laatuun ja turvallisuuteen, sekd
vakavista haittavaikutuksista.

Luovutussairaalan tulee ilmoittaa viipymatta
elinsiirtokeskukselle kaikista sen tietoon tulleis-
ta elimiin mahdollisesti liittyvistd vaaratilanteis-
ta, jotka saattavat vaikuttaa elinten laatuun ja
turvallisuuteen, sekd vakavista haittavaikutuk-
sista.

Elinsiirtokeskuksen tulee ilmoittaa Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle elin-
ten testaukseen, ominaisuuksien kuvaukseen,
talteenottoon, sdilomiseen, sdilytykseen ja kul-
jetukseen mahdollisesti liittyvit vakavat vaara-
tilanteet ja vakavat haittavaikutukset, jotka voi-
vat vaikuttaa elinten laatuun ja turvallisuuteen.

Elinté, josta on tehty tdssd pykéldsséd tarkoi-
tettu ilmoitus, ei saa kiyttdd ennen kuin siitd on
laadittu kirjallinen riskinarviointi. Téllainen elin
voidaan ottaa kdyttdon, jos riskinarvioinnin pe-
rusteella voidaan otaksua, ettd potilaalle siirros-
ta koituva hyoty on suurempi kuin siirrosta ai-
heutuva haitta.
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20V §

Luovutussairaaloiden ja elinsiirtokeskuksen oh-
Jjaus ja valvonta

Luovutussairaaloiden ja elinsiirtokeskuksen
elinsiirtotoiminnan yleinen ohjaus ja valvonta
kuuluvat sosiaali- ja terveysministerion alaisina
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
tolle sekd aluehallintovirastoille siten kuin téssd
tai muussa laissa sdddetdén.

Luovutussairaaloiden ja elinsiirtokeskuksen
ohjaus ja valvonta kuuluu elinten testauksen,
sdilomisen, sdilytyksen, pakkaamisen, kuljetta-
misen, muun késittelyn seka niiti koskevien laa-
tu- ja turvallisuusvaatimusten, vakavien vaara-
tilanteiden sekd vakavien haittavaikutusten ra-
portoinnin ja hallinnan seka jéljitettdvyysvaati-
musten osalta sosiaali- ja terveysministerion
alaisena Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virastolla, aluehallintovirastoilla ja Lédkealan
turvallisuus- ja kehittaimiskeskuksella on oikeus
saada maksutta ja salassapitosddnndsten es-
tdmattd valvontaa varten valttimattomat tiedot
luovutussairaalalta ja elinsiirtokeskukselta, val-
tion ja kunnan viranomaiselta, muulta julkisoi-
keudelliselta yhteisoltd sekd terveyden- ja sai-
raanhoitotoimintaa harjoittavalta yhteisoltd tai
laitokselta.

20 x §

Luovutussairaaloiden ja elinsiirtokeskuksen tar-
kastaminen

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virastolla, aluehallintovirastolla ja Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on tdmén
lain ja sen nojalla annettujen sddnndsten ja maa-
rdysten noudattamisen valvontaa varten oikeus
tarkastaa luovutussairaalan ja elinsiirtokeskuk-
sen tiloja ja toimintaa sekd tarvittavia asiakir-
joja.

Tarkastaja on pdéstettdvd kaikkiin luovutus-
sairaalan ja elinsiirtokeskuksen toimitiloihin ja
tarkastuksessa on salassapitosddnndsten es-

tamattd esitettdvd kaikki tarkastajan pyytdmaét
asiakirjat, jotka ovat tarpeellisia tarkastuksen
toimittamiseksi. Tarkastajalle on annettava mak-
sutta hdnen pyytdminsi jiljennokset tarkastuk-
sen toimittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista
sekd néytteet toimipisteessd olevista aineista ja
valmisteista erikseen tarkemmin tutkittaviksi.
Tarkastajalla on oikeus ottaa valokuvia tarkas-
tuksen aikana. Tarkastusta ei saa suorittaa pysy-
viisluonteiseen asumiseen kiytetyissa tiloissa.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston, aluechallintoviraston tai Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on annettava
30 paivén kuluessa tarkastuksen toimittamisesta
jéljennos tarkastuspoytikirjasta tiedoksi luovu-
tussairaalalle tai elinsiirtokeskukselle. Tarkas-
tus katsotaan pddttyneeksi, kun tarkastuspoyta-
kirjan jdljennds on annettu tiedoksi asianosaisil-
le.

Luovutussairaalan ja elinsiirtokeskuksen on
kédynnistettdvd viipyméttd tarvittavat toimen-
piteet tarkastuksessa todettujen puutteellisuuk-
sien korjaamiseksi ja ilmoitettava Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastolle, aluehal-
lintovirastolle tai Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskukselle  kéynnistyvistd toimen-
piteistd, niiden toteutumisen aikataulusta ja yk-
sityiskohdista 30 pdivén kuluessa siitd, kun tar-
kastuskertomus on annettu toimintayksikolle
tiedoksi.

20y §

Mddrdykset ja pakkokeinot

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston, aluehallintoviraston tai Lddkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on kiellettdva
luovutussairaalaa tai elinsiirtokeskusta harjoit-
tamasta toimintaansa, jos tarkastuksen tai muun
valvontatoimenpiteen perusteella voidaan to-
deta, ettei toimintayksikko tdyta tdssi laissa sda-
dettyjd vaatimuksia.

Kieltoa koskevaa pditdstd on noudatettava
muutoksenhausta huolimatta, jollei valitusviran-
omainen toisin maaria.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto, aluehallintovirasto ja Laddkealan turval-



lisuus- ja kehittdmiskeskus voi asettaa uhka-
sakon siten kuin uhkasakkolaissa (1113/1990)
sdddetddn, jos:

1) luovutussairaala tai elinsiirtokeskus on
olennaisella tavalla toiminut timén lain sddnnos-
ten vastaisesti tai sen toiminta muutoin vakavas-
ti vaarantaa elinten laadun ja turvallisuuden;
taikka

2) 20 x §:n perusteella annettujen midraysten
mukaisiin toimenpiteisiin ei ole ryhdytty.

23b§

Elinsiirtoon tarkoitettujen elinten tuonti ja vien-
ti

Elinsiirtoon tarkoitettuja elimid saa tuoda
Suomeen ja viedd Suomesta vain tdssa laissa tar-
koitettu elinsiirtokeskus ja sen valtuuttama ter-
veydenhuollon toimija.

Elinten tuonti Euroopan unionin ulkopuoli-
sesta maasta tai ja vienti unionin ulkopuoliseen
maahan on sallittua ainoastaan, jos elimet voi-
daan jdljittdd luovuttajasta vastaanottajaan ja
pdinvastoin, ne tayttdvat tdssd laissa sdddettyji
vastaavat laatu- ja turvallisuusvaatimukset sekd
14 §n 2 momentissa sdddettyjd vaatimuksia
noudatetaan.

24§

Tarkemmat sddnnékset ja mddrdykset

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella an-
netaan tarvittaessa tarkemmat sddnnokset:

EV 29/2013 vp — HE 198/2012 vp

6) elinten, kudosten ja solujen jéljitettavyytta
koskevista tiedoista;

8) luovutussairaaloiden, elinsiirtokeskuksen
ja kudoslaitosten tarkastuksessa erityisesti huo-
mioon otettavista asioista, tarkastusmenettelyn
tarkemmasta sisdllostd sekd poytdkirjasta, sen
sdilytysajasta ja tiedoksi antamisesta;

Tédméan lain soveltamisalaan kuuluvassa toi-
minnassa tarvittavien lomakkeiden kaavat vah-
vistetaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen madrayksella.

25§
Rangaistussddnnokset

Joka tahallaan

4) laiminlyd elimid, kudoksia ja soluja kos-
kevista vakavista vaaratilanteista ja haittavai-
kutuksista ilmoittamisen,

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

Tama laki tulee voimaan kuuta

20

paivini

Helsingissd 19 paivand maaliskuuta 2013




	Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lääketieteellisestä ...
	Asia
	Valiokuntakäsittely
	Päätös
	Laki
	ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lääketieteellisestä käytöstä annetun lain muuttamisesta

	Helsingissä 19 päivänä maaliskuuta 2013

