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Laki

ihmisen elimien ja kudoksien liiiketieteellisesti kiytosti annetun lain muuttamisesta

Annettu Helsingissd 11 pédivdnd toukokuuta 2007

Eduskunnan péitoksen mukaisesti

muutetaan ihmisen elimien ja kudoksien lddketieteellisestd kéaytostd 2 pdivdand 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, 19 ja 22—26 § seki

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

Laki

ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lidiketieteellisestd kaytosta

1 luku

Yleiset sidsinnokset

1§
Soveltamisala

Tassd laissa sdddetdén:

1) ihmisen elimien, kudoksien ja solujen
irrottamisesta, varastoinnista ja kaytostd ih-
misen sairauden tai vamman hoitoa varten;

HE 273/2000
StVM 57/2006
EV 284/2006

81—2007

2) ihmisen taudinméiirityksen ja hoidon
yhteydessa irrotettujen elimien, kudoksien ja
solujen talteenotosta, varastoinnista ja kay-
tostd lddketieteelliseen tarkoitukseen;

3) ihmisessd kéytettiviksi tarkoitettujen ih-
miskudosten ja -solujen sekd ihmisessd kiy-
tettdviksi tarkoitettujen ihmiskudoksista ja
-soluista valmistettujen valmisteiden luovut-
tamisesta, hankinnasta, testauksesta, késitte-
lystd, sdilomisestd, sédilytyksestd ja jakelusta
kudoslaitoksessa tai sen toimeksiannosta;
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4) ihmisen alkioiden kdyttimisestd muu-
hun tarkoitukseen kuin hedelmoityshoitoon
tai ladketieteelliseen tutkimukseen,;

5) ihmisen elimien, kudoksien, solujen ja
kudosniytteiden kiyttdmisestd muuhun tar-
koitukseen kuin mihin ne on irrotettu tai
otettu talteen,;

6) kuolleen ihmisen kdyttdmisestd ladketie-
teelliseen opetus- ja tutkimustoimintaan.

Téssd laissa ihmiskudoksilla ja -soluilla
tarkoitetaan kaikkia ihmisessd kéytettaviksi
tarkoitettuja kudoksia ja soluja, mukaan lu-
kien &dareisverenkierrosta, napanuorasta ja
luuytimesté saatavat hematopoieettiset kanta-
solut, sukusolut, sikion kudokset ja solut seké
aikuisen ja alkion kantasolut.

Ihmiskudoksia ja -soluja sisdltdvien 14dk-
keiden ja terveydenhuollon laitteiden ja tar-
vikkeiden osalta lakia sovelletaan kudosten ja
solujen luovutukseen, hankintaan ja testauk-
seen.

Tamén lain 6 a lukua ei sovelleta kudok-
siin ja soluihin, joita kdytetddn autologisina
siirteind saman kirurgisen toimenpiteen yh-
teydessa tallettamatta kudoksia tai soluja ku-
dos- tai solupankkiin, eikd elimiin tai elinten
osiin, jos niitd kdytetddn ihmiskehossa elimen
alkuperéiseen tarkoitukseen.

Taudinmiérityksen, hoidon tai ldéketie-
teellisen tutkimuksen yhteydessd tapahtu-
vasta sekd kuolemansyyn selvittimiseksi tar-
peellisesta elimien ja kudoksien irrottami-
sesta sdddetddn erikseen. Ladketieteellisessd
tutkimuksessa ihmisessd kéytettdvien kudos-
ten ja solujen on kuitenkin tdytettdva tdssd
laissa sdddetyt laatu- ja turvallisuusvaatimuk-
set.

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

lag§
Mddritelmdit

Téassa laissa tarkoitetaan:
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1) elimelld ihmiskehon erilaistunutta ja
elintdrkedd osaa, joka muodostuu erilaisista
kudoksista ja sdilyttdd rakenteensa, vaskulari-
saationsa (verisuonitus) ja kykynséd kehittdd
huomattavan autonomisia fysiologisia toi-
mintoja;

2) kudoksella kaikkia soluista muodostuvia
ithmiskehon rakenneosia;

3) soluilla yksittéisid ihmissoluja tai -solu-
ryhmii, joissa soluja ei sido toisiinsa min-
kaédnlainen sidekudos;

4) kudoslaitoksella kudospankkia, tervey-
denhuollon toimintayksikkoé tai sen osaa tai
muuta yksikkod, jossa suoritetaan ihmisku-
dosten ja -solujen késittelyyn, sdilomiseen,
sdilytykseen tai jakeluun liittyvid toimia
taikka joka vastaa kudosten ja solujen han-
kinnasta tai testaamisesta;

5) laatujdrjestelmdlld laadunhallinnan to-
teuttamisen edellyttdimid organisaatioraken-
netta, vastuunjakoa, menettelyjd, menetelmia
ja resursseja mukaan luettuina kaikki vélitto-
mit ja vililliset laadunedistdmistoimet;

6) kdaytolld ihmisessd kudosten tai solujen
kéyttod niitd vastaanottavassa ihmisessi,

7) autologisella kdytélld solujen tai kudos-
ten irrottamista ihmisestd ja niiden kéyttod
samassa ihmisessd tallettamatta niitd kudos-
tai solupankkiin;

8) hankinnalla prosessia, jonka kautta luo-
vutetut kudokset tai solut saadaan kéytetta-
viksi;

9) kdsittelylld kaikkia toimenpiteitd, jotka
liittyvét siirrettdvien kudosten tai solujen val-
misteluun, manipulointiin, sdilomiseen tai
pakkaamiseen;

10) sdilomiselld kemiallisten aineiden
kayttdd, ympéristoolosuhteiden muuttamista
ja muita keinoja, joilla késittelyn aikana pyri-
tddn estimédn tai hidastamaan kudosten tai
solujen biologista tai fysikaalista heikkene-
misté;

11) sdilytykselld tuotteen pitimistd asian-
mukaisissa valvotuissa olosuhteissa sen jake-
luun saakka;

12) jakelulla kudosten tai solujen kuljetta-
mista ja toimittamista kaytettdviksi ihmi-
sessi;

13) vakavalla vaaratilanteella kudosten ja
solujen hankintaan, testaukseen, kasittelyyn,
sdilomiseen, sdilytykseen tai jakeluun liitty-
véd mité tahansa ei-toivottua tilannetta, joka
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saattaa aiheuttaa tartuntataudin vilittymisen,
johtaa potilaan kuolemaan tai vaarantaa poti-
laan hengen, johtaa hinen invaliditeettiinsa
tai tyokyvyttomyyteensé taikka aiheuttaa sai-
raalahoidon tai sairauden taikka sen pidenty-
misen;

14) vakavalla haittavaikutuksella kudosten
ja solujen hankinnan tai kdyton luovuttajassa
tai sen vastaanottajassa aiheuttamaa tahatonta
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 oh-
jeita, joissa kuvataan kunkin menettelyn vai-
heet mukaan luettuna kéaytettdvét aineet ja
menetelmit sekd odotettu lopputuote.

2 luku

Elimien, kudoksien ja solujen irrottami-
nen elivilti luovuttajalta elinsiirtotoimin-
taa varten

2§
Yleiset edellytykset

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

Elin, kudosta tai soluja saadaan irrottaa
vain, jos irrottaminen ei aiheuta luovuttajalle
vakavaa terveydellistd vaaraa eikd vakavaa
haittaa, jos vastaanottajan hoitamiseksi ei ole
kdytettdvissd muuta yhtd tehokasta hoitoa
kuin elinsiirto sekd jos sopivaa elintd 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 lddkéri ei saa osal-
listua elimien ja kudoksien irrottamisesta
paittdmiseen lukuun ottamatta luuydinku-
doksen irrottamista.
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38§
Luovuttajan suostumus

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

Luovuttajalle on ennen hénen kirjallisen
suostumuksensa antamista annettava selvitys
irrotuksen merkityksestd ja riskeistd hanelle
itselleen ja vastaanottajalle, mahdollisesti
tehtévistd analyyttisista tutkimuksista ja nii-
den tuloksista, luovuttajan tietojen rekiste-
roinnistd ja tietosuojasta, luovuttajan suojaa-
miseksi sovellettavista turvatoimista sekd
siitd, ettd luovuttaja voi peruuttaa suostumuk-
sensa milloin tahansa ennen irrotusta. Luo-
vuttajaa hoitavan l4édkérin, joka osallistuu ir-
rotuksesta paittimiseen, on annettava selvi-
tys henkilokohtaisesti luovuttajalle.

Jos luovuttaja on alaikédinen taikka sellai-
nen tdysi-ikdinen, joka ei sairauden, mielen-
terveyden hiirion tai muun syyn takia kykene
paittdimaan hoidostaan (vajaakykyinen), irrot-
tamiseen tulee olla hénen laillisen edusta-
jansa kirjallinen suostumus. Elintd, kudosta
tai soluja ei kuitenkaan saa irrottaa, jos hen-
kilo itse sitd vastustaa. Luovuttajaa hoitavan
ladkarin, joka osallistuu irrotuksesta padtta-
miseen, on annettava 2 momentissa saddetty
selvitys henkilokohtaisesti luovuttajan lailli-
selle edustajalle. Ladkérin tulee selvittdd
my0s alaikdisen tai vajaakykyisen luovutta-
jan mielipide siind méérin kuin se on mahdol-
lista luovuttajan iki ja kehitystaso huomioon
ottaen.

3 luku

Elimien, kudoksien ja solujen talteenotto

6§
Yleiset edellytykset ja rajoitukset

Elimid, kudoksia ja soluja, jotka on irro-
tettu potilaasta taudinméérityksen tai hoidon
yhteydesséd, voidaan ottaa talteen ja varas-
toida laaketieteellistd kayttod varten.
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78
Potilaan suostumus ja muut talteenoton edel-
Iytykset

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

Potilaalle on ennen suostumuksen anta-
mista annettava selvitys talteenoton tarkoi-
tuksesta ja merkityksestd, mahdollisesti tehta-
visté analyyttisista tutkimuksista ja niiden tu-
loksista, luovuttajan tietojen rekisterdinnista
ja tietosuojasta, luovuttajan suojaamiseksi so-
vellettavista turvatoimista seka siitd, ettd luo-
vuttaja voi peruuttaa suostumuksensa ennen
elimen, kudoksen tai solun lopullista kéytta-
mistd. Potilasta hoitavan ladkdrin on elimid
talteen otettaessa annettava selvitys henkilo-
kohtaisesti potilaalle tai hénen lailliselle
edustajalleen. Kudoksia tai soluja talteen
otettaessa selvityksen antajana voi olla myos
muu terveydenhuollon ammattihenkild.

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

4 Tuku

Elimien, kudoksien ja solujen irrottami-
nen 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.
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Ladkarit, jotka toteavat kuoleman, eivét
saa osallistua elimien, kudoksien ja solujen
siirtotoimintaan.

93§
Suostumus

Kuolleen ihmisen elimié, kudoksia ja so-
luja saadaan irrottaa, jollei ole syytd olettaa,
ettd vainaja eldessddn olisi vastustanut sitd
taikka ettd hidnen ldhiomaisensa tai muu la-
heisensé vastustaisi sité.

Jos joku eldessddn on antanut suostumuk-
sensa elimien, kudoksien tai solujen irrotta-
miseen 8 §:n 1 momentissa sdddettyyn tarkoi-
tukseen, toimenpide voidaan suorittaa l&hi-
omaisen tai muun ldheisen kiellosta huoli-
matta.

10§
Irrottamisen rajoitukset

Elimié, kudoksia tai soluja ei saa irrottaa,
jos se haittaa kuolemansyyn selvittdmista.

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

11§
Tutkimus- ja opetustoiminnan edellytykset

Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen
luvalla voidaan ruumiinavausten yhteydessd
ruumiita kayttdd, sekd ruumiiden elimid, ku-
doksia ja soluja irrottaa muuhun kuin kuole-
mansyyn selvittimiseen liittyvéddn ldédketie-
teelliseen tutkimus- ja opetustoimintaan.

12§
Tutkimus- ja opetustoiminnan rajoitukset

Ruumista ei saa kéyttdd eikd elimid, ku-
doksia tai soluja irrottaa tutkimus- tai opetus-
toimintaan, jos se haittaa kuolemansyyn sel-
vittdmistd taikka tissd laissa sdddettyd eli-
mien, kudoksien tai solujen irrottamista ihmi-
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sen sairauden tai vamman hoitoon. Tutkimus-
tai opetustoimintaan ei saa ryhtyé, jos poliisin
on suoritettava tutkinta kuolemansyyn selvit-
tdmiseksi ja poliisi vastustaa toimintaan ryh-
tymista.

14 §

Elimien, kudosten ja solujen alkuperd ja
turvallisuus

Ihmisen sairauden tai vamman hoitoon tai
muutoin ithmisessd saa kiyttdd vain sellaisia
ihmisen elimii, kudoksia ja soluja seka niista
valmistettuja tuotteita, joiden turvallisuus on
tutkittu asianmukaisilla menetelmilld ja joi-
den alkuperd voidaan jaljittaa.

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

15§
Toiminnan laadun turvaaminen

Terveydenhuollon toimintayksikossd —tai
muussa yksikossd, jossa harjoitetaan tissd
laissa sdddettyd irrotus-, talteenotto- tai va-
rastointitoimintaa taikka jossa kéytetddn té-
min lain mukaisesti irrotettuja, talteen otet-
tuja tai varastoituja ihmisen elimid, kudoksia
tai soluja, on oltava toimintaan asianmukaiset
tilat ja laitteet sekd toimintaan tarvittava hen-
kilosto.

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

16 §
Elin- ja kudossiirtorekisterit

Ihmisen sairauden tai vamman hoitoa var-
ten irrotettujen, talteen otettujen ja varastoitu-
jen ihmisen elimien, kudoksien ja solujen
turvallisuuden ja jdljitettivyyden sekd irro-
tus-, talteenotto-, varastointi- ja kdyttotoimin-
nan laillisuuden valvomiseksi pidetddn rekis-
terid. Rekisterinpitéjénéd on terveydenhuollon
toimintayksikko tai muu yksikko, joka varas-
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toi ihmisen elimid, kudoksia tai soluja ihmi-
sen sairauden tai vamman hoitoon tai jossa
niitd kéytetddn elin- ja kudossiirtotoimin-
nassa. Rekisterinpitdjand on myos kudoslai-
tos, joka hankkii, testaa, kisittelee, sdiloo,
sailyttda tai jakelee kudoksia tai soluja. Suo-
men Punainen Risti voi pitdéd rekisterid luu-
ydinkudoksen vapaaehtoisluovuttajista.

Rekisteriin merkitdén luovuttajan ja vas-
taanottajan nimi, henkildtunnus tai muu vas-
taava tunnus, tarpeelliset yhteystiedot, tutki-
mustulokset elimestd, kudoksesta ja soluista,
elimien, kudosten ja solujen kdyton turvalli-
suuteen liittyvét tiedot luovuttajasta ja vas-
taanottajasta, tiedot niistd terveydenhuollon
toimintayksikoistd, jotka osallistuvat elimien,
kudoksien ja solujen irrottamiseen, varastoi-
miseen ja kdyttoon, tieto elimien, kudoksien
tai solujen luovuttamisesta kaytettdvaksi
muuhun tarkoitukseen kuin mihin ne on irro-
tettu tai otettu talteen, seka tiedot Terveyden-
huollon oikeusturvakeskuksen antamista lu-
vista elimien, kudoksien tai solujen irrotuk-
selle ja tiedot luovuttajan tai potilaan suostu-
muksesta elimien, kudoksien ja solujen irro-
tukselle tai talteenotolle.

Rekisteriin sisdltyvét tiedot sdilytetdan 50
vuoden ajan luovuttajan kuolemasta tai, jos
kuolemasta ei ole tietoa, 100 vuotta viimei-
sestd rekisterimerkinndstd. Jos luovuttaja pe-
ruuttaa suostumuksensa, on rekisterinpitéjin
ilmoitettava téstd elimen, kudoksen tai solut
vastaanottaneelle toimintayksikolle. Luovut-
tajaa koskevat tiedot on tdlloin poistettava
elin- tai kudossiirtorekistereistd, jollei niiden
sdilyttdmiseen ole muuta lakiin perustuvaa
syyta.

Kudoslaitoksen pitdméstd rekisteristd ja
sen siséltdmien tietojen edelld 3 momentissa
poikkeavasta sdilytysajasta sdddetddn 20 i
§:ssd.

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-
sapidettavii.
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Rekisterinpitdjan on salassapitosddnnosten
estdmattd luovutettava elimien, kudoksien ja
solujen turvallisen kdyton kannalta tarpeelli-
set rekisteriin siséltyvét tiedot toiselle tervey-
denhuollon toimintayksikolle tai muulle yksi-
kolle, joka osallistuu 1 momentissa tarkoitet-
tuun toimintaan. Rekisterinpitdjdn on pyyn-
nostd luovutettava rekisteriin sisdltyvid tie-
toja my0s viranomaiselle, joka ohjaa ja val-
voo tdssd laissa sdddettyd toimintaa. Tietojen
luovuttamisesta on muutoin voimassa, mitd
viranomaisten toiminnan julkisuudesta anne-
tussa laissa (621/1999) sdadetddn.

Rekisterinpitdjélld on oikeus salassapito-
sdannosten estdmaittd saada elimien, kudok-
sien ja solujen turvallisuuden ja jéljitettavyy-
den kannalta tarpeellisia tietoja terveyden-
huollon toimintayksikoltd tai muulta yksi-
kolté, joka irrottaa, ottaa talteen, varastoi tai
kayttad 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 ruu-
miin luovuttamisesta ei saa luvata tai suorit-
taa luovuttajalle tai hinen oikeudenomistajal-
leen palkkiota.

Elimen, kudoksen tai solujen luovuttajalla,
joka elintdrkeddn siirrontarpeeseen perustu-
van téssd laissa tarkoitetun elimen, kudoksen
tai solujen irrottamisen tai siihen liittyvien
vélttdméttomien tutkimusten vuoksi joutuu
olemaan poissa ansiotyostddn koko péivin,
eikd saa tdltd ajalta palkkaa tai sitd vastaavaa
korvausta, on oikeus saada pdivirahaa siten
kuin sairausvakuutuslaissa (1224/2004) péi-
virahasta sdddetddn. Pédivdrahaa suoritetaan
sairausvakuutuslain 8 luvun 7 §:n estimaétti
kaikilta arkipaivilta.

Elimien, kudoksien tai solujen irrottami-
seen, talteenottoon, varastointiin tai kayttoon
osallistuva terveydenhuollon toimintayksikko
tai muu yksikko taikka kudoslaitos ei saa
tavoitella tdsséd laissa sdddetystd toiminnasta
taloudellista hyotyd. Terveydenhuollon toi-
mintayksikko tai muu yksikko taikka kudos-
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laitos voi kuitenkin perid korvausta elimien,
kudoksien tai solujen késittelysté, 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
kéyttotarkoitus

Eldavistd thmisestd irrotettu, talteen otettu
tai varastoitu elin, kudos tai solu, jota ei
ladketieteellisen syyn vuoksi voida kayttdd
aiottuun tarkoitukseen, saadaan kayttdd muu-
hun perusteltuun lddketieteelliseen tarkoituk-
seen, jos tdhdn saadaan luovuttajan suostu-
mus. Jos elin, kudos tai solut on irrotettu
alaikdisestd tai vajaakykyisestd, kdyttoon tar-
vitaan laillisen edustajan suostumus.

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

Kuolleesta ihmisesti irrotettu tai varastoitu
elin, kudos tai solu, jota ei lddketieteellisen
syyn takia voida kdyttda siithen tarkoitukseen,
johon se on irrotettu, saadaan kéyttdd muu-
hun perusteltuun lddketieteelliseen tarkoituk-
seen vain, jos toimintaan on Terveydenhuol-
lon oikeusturvakeskuksen lupa.

6 a luku

Kudoslaitosten toimintaa koskevat sidin-
nokset

20 a §
Kudoslaitoksen tehtdvdit

Kudosten ja solujen hankinta, testaus, ka-
sittely, sdilominen, sdilytys ja jakelu tapahtuu
kudoslaitoksessa tai sen toimeksiannosta.
Kudoslaitoksen on varmistettava, ettd kudos-
ten ja solujen laatu ja turvallisuus ovat asian-
mukaiset, mukaan lukien kaikkien luovutet-
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tujen kudosten ja solujen tutkiminen turvalli-
suuden varmistamiseksi. Kudoslaitoksen on
my0s varmistettava, ettd kudosten ja solujen
hankinta-, testaus-, kisittely-, sdilomis-, séi-
lytys- ja jakeluolosuhteet ovat asianmukaiset.

20b §
Toimilupa ja ilmoitus

Kudoslaitoksella on oltava Lédkelaitoksen
myontdma toimilupa. Toimilupaan voidaan
liittdd kudoslaitostoiminnan laajuutta koske-
via ehtoja. Kudoslaitoksen on tehtdvé toimin-
tansa olennaisista muutoksista ilmoitus L&é-
kelaitokselle, joka paittdd, edellyttddké muu-
tos toimiluvan muutosta.

Ladkelaitoksen on myonnettdvd kirjalli-
sesta hakemuksesta toimilupa kudoslaitostoi-
mintaa varten kunnalle, kuntayhtymaélle, yh-
distykselle tai muulle vastaavalle yhteisolle
taikka yritykselle, jos kudoslaitos tdyttdd ih-
miskudosten ja -solujen luovuttamista, han-
kintaa, testausta, késittelyd, sdilomistd, sdily-
tystd ja jakelua koskevien laatu- ja turvalli-
suusvaatimusten vahvistamisesta annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2004/23/EY sekd sen tdytdntdonpanosta ih-
miskudosten ja -solujen luovuttamista, han-
kintaa ja testausta koskevien tiettyjen teknis-
ten vaatimusten osalta annetun komission di-
rektiivin 2006/17/EY ja sen tdytdntodnpa-
nosta siltd osin kuin on kyse jiljitettavyys-
vaatimuksista, vakavista haittavaikutuksista
ja vaaratilanteista ilmoittamisesta sekd ihmis-
kudosten ja -solujen koodaukseen, kisitte-
lyyn, sédilomiseen, sdilytykseen ja jakeluun
liittyvistd teknisistd vaatimuksista annetun
komission direktiivin 2006/86/EY mukaiset
vaatimukset. Lupahakemuksessa on oltava
kudoslaitoksen henkilostod, tiloja, laitteita ja
tarvikkeita koskevat tiedot seki tiedot kudos-
ten ja solujen luovutusta, hankintaa, testausta,
kisittelyd, sdilytystd, sdilomistd ja jakelua
koskevista menettelytavoista. Lisdksi lupaha-
kemuksessa on oltava tiedot kudoslaitoksen
laatujdrjestelmistd sekd menettelytavoista,
jotka koskevat kudosten ja solujen turvalli-
suutta ja jaljitettavyyttd sekd vaaratilanteita ja
haittavaikutuksia.
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20 ¢ §
Vastuuhenkilo

Kudoslaitoksella on oltava vastuuhenkild,
jonka tehtdvand on varmistaa kudosten ja so-
lujen késittely tdmén lain sddnndsten ja ku-
doslaitoksessa kdytossd olevan laatujdrjestel-
méan mukaisesti, tehdd 20 g §:n mukainen
ilmoitus seké toimittaa 20 b §:ssd 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 Ladkelai-
tokselle 1 momentissa tarkoitetusta vastuu-
henkilosté ja hinen sijaisestaan sekd nédiden
vaihtumisesta.

20 d §
Henkilosto

Kudoslaitoksen henkilostolla on oltava
asianmukainen patevyys tehtiviinsa ja henki-
16stolle on jérjestettdvd sddnnollisesti asian-
mukaista koulutusta.

20e§
Laatujdrjestelmd

Kudoslaitoksella on oltava hyvien toimin-
tatapojen periaatteisiin perustuva ja ajantasai-
nen laatujirjestelmd. Laatujérjestelmén on si-
sdllettivd ainakin vakiotoimintaohjeet ja
muut ohjeet, koulutusmateriaali ja l&hdeteok-
set, ilmoituslomakkeet, luovuttajia koskevat
tiedot seké tiedot kudosten ja solujen lopulli-
sesta kéyttotarkoituksesta.

20 f§
Jaljitettdvyys

Kudoslaitoksessa on oltava jdrjestelmad,
jonka avulla kaikki hankitut, késitellyt, sdily-
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tetyt tai jakeluun laitetut kudokset ja solut
voidaan jaljittdd luovuttajalta vastaanottajalle
ja péinvastoin. Jéljitettdvyysvaatimus koskee
myds kaikkia asiaankuuluvia tietoja téllaisten
kudosten ja solujen kanssa tekemisiin joutu-
vista tuotteista ja aineista.

Kudoslaitoksen on annettava kullekin luo-
vutteelle ja kullekin siihen liittyvélle tuot-
teelle yksilollinen koodi.

20g §

Vaaratilanteista ja haittavaikutuksista ilmoit-
taminen

Kudoslaitoksen tulee pitdéd luetteloa kai-
kista sen tietoon tulleista kudoksiin tai solui-
hin liittyvistd vaaratilanteista ja haittavaiku-
tuksista.

Kudoslaitoksen tulee ilmoittaa viipymaéttd
Ladkelaitokselle toimintaansa sekd kudosten
tai solujen hankintaan, testaukseen, késitte-
lyyn, sédilomiseen, sdilytykseen ja jakeluun
mahdollisesti liittyvét vakavat vaaratilanteet
ja vakavat haittavaikutukset, jotka voivat vai-
kuttaa kudosten ja solujen laatuun ja turvalli-
suuteen. Ilmoitusvelvollisuus koskee myds
kliinisen kédyton aikana tai sen jdlkeen havait-
tuja vakavia haittavaikutuksia, jotka voivat
liittyd kudosten ja solujen laatuun ja turvalli-
suuteen.

Kudoksia ja soluja, joista on tehty 2 mo-
mentissa tarkoitettu ilmoitus, ei saa kayttda,
ja téllaiset kudokset ja solut tulee poistaa
jakelusta. Téllaiset kudokset ja solut voidaan
ottaa kayttoon, jos erillisen selvityksen perus-
teella voidaan osoittaa, ettd ne tayttavét tdssd
laissa sdddetyt turvallisuus- ja laatuvaatimuk-
set.

20h§

Kudoslaitoksen ja kolmannen osapuolen
sopimus

Kudoslaitos voi teknisten, taloudellisten tai
tuotannollisten seikkojen sitd edellyttidessa ja
Ladkelaitoksen luvalla teettdd yksittdisid toi-
mia kolmannella osapuolella.
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Kudoslaitoksen on tehtdvéd 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 tehtéva 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 mu-
kaan lukien niiden jakelu;

¢) kudoslaitos tarjoaa palveluja muulle
kuin toiselle kudoslaitokselle; taikka

d) kudoslaitos suorittaa kolmannen osa-
puolen kisittelemien kudosten tai solujen ja-
kelun.

Sopimuksessa on méiiriteltivd kolmannen
osapuolen vastuu ja noudatettavat menettelyt.

Kudoslaitoksen on pidettdva luetteloa teke-
mistddn sopimuksista ja toimitettava pyydet-
tdessd sopimuksista jaljennokset Ladkelaitok-
selle.

201 §
Rekisterit ja tietojen sdilyttiminen

Kudoslaitoksen on pidettdava rekisteria 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 maiérdstd. Rekisteriin on myos
merkittdvd tieto kudosten ja solujen laatuun
vaikuttavista sekd ndiden kanssa tekemisiin
joutuvista tuotteista ja aineista.

Kudoslaitoksen on toimitettava Ladkelai-
tokselle vuosikertomus toimistaan.

Kudoslaitoksen on sdilytettdva tdydellisen
jaljitettdvyyden edellyttdmat tiedot véhintdén
30 vuotta kliinisen kdyton jilkeen. Tiedot
voidaan tallettaa my0s sdhkoisessd muo-
dossa.

Tietojen luovuttamiseen 1 momentissa tar-
koitetusta rekisteristd sovelletaan vastaavasti,
mitd 17 §:sséd sdddetdan.
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Ladkelaitos pitdd rekisterid kudoslaitok-
sista ja niistd toimista, joihin kullekin kudos-
laitokselle on myonnetty lupa. Rekisteri on
julkinen.

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 Léédkelai-
tokselle.

Ladkelaitoksen tulee tarkastaa kudoslaitos
sdannollisesti, kuitenkin véhintddn kahden
vuoden vélein. Ladkelaitos voi myds tarvitta-
essa tarkastaa kudoslaitoksen, jos sen toimin-
nassa on havaittu kudosten tai solujen laatuun
tai turvallisuuteen liittyvé vaaratilanne tai va-
kava haittavaikutus tai epiiltdessa, ettd sellai-
nen on tapahtunut.

Tarkastaja on paistettdvd kaikkiin kudos-
laitoksen toimitiloihin sekd kudoslaitoksen
kanssa 20 h §:n 2 momentissa tarkoitetun
sopimuksen tehneen kolmannen osapuolen ti-
loihin. Tarkastuksessa on salassapitosdédnnos-
ten estamittd esitettdvd kaikki tarkastajan
pyytdmét asiakirjat, jotka ovat tarpeellisia
tarkastuksen toimittamiseksi. Tarkastajalle on
annettava maksutta hdnen pyytdmainsa jéljen-
nokset tarkastuksen toimittamiseksi tarpeelli-
sista asiakirjoista seké niytteet toimipisteessd
olevista aineista ja valmisteista erikseen tar-
kemmin tutkittaviksi. Tarkastajalla on my0s
oikeus ottaa valokuvia tarkastuksen aikana.
Tarkastaja pitdé tarkastuksesta pdytékirjaa.

20k §
Tarkastuksessa annettava mddrdys

Edelld 20 j §:ssé tarkoitettua tarkastusta
tekevé tarkastaja voi mééritd havaitut puut-
teet korjattaviksi. Tarkastuksessa annetun
madrdyksen johdosta on viipymittd ryhdyt-
tdvé asian vaatimiin toimenpiteisiin.

2 895043/81
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201§
Maksut

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

20 m §
Toimiluvan peruuttaminen ja uhkasakko

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

Luvan peruuttamista koskevaa péaétostd on
noudatettava muutoksenhausta huolimatta.

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

1) edellytykset toimiluvan myoOntdmiselle
eivit endd tiyty;

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

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

22§

Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen
myontdmdt luvat

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

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi
myontdd 7 §:n 3 momentissa, 11 §:sséd, 19 §:n
2 ja 3 momentissa sekéd 20 §:n 1 ja 2 momen-
tissa tarkoitetun luvan, jos toimintaa on pidet-
tava ladketieteellisesti perusteltuna, toimintaa
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varten on asianmukaiset tilat, laitteet ja hen-
kilostd ja toimintaa varten on nimetty siitd
vastaava ladkéri. Terveydenhuollon oikeus-
turvakeskus voi myontdd luvan maidrdajaksi
tai toistaiseksi, ja lupaan voidaan liittdd tar-
kempia toiminnan jérjestimistd koskevia eh-
toja.

23§

Valvonta ja Terveydenhuollon oikeusturva-
keskuksen myontdmdn luvan peruuttaminen

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi
madrdtd 7 §:n 3 momentissa, 11 §:sséd, 19 §:n
2 tai 3 momentissa taikka 20 §:n 1 momen-
tissa tarkoitetun toiminnan keskeytettivéksi
tai peruuttaa mainitussa lainkohdassa tarkoi-
tettuun toimintaan mydnnetyn luvan, jos toi-
minnassa ei noudateta voimassa olevia sdin-
noksid tai lupachtoja.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi
tarvittaessa méarata suoritettavaksi luvan saa-
neen laitoksen tilojen ja 1 momentissa tarkoi-
tetun toiminnan seké valvonnassa tarvittavien
asiakirjojen tarkastuksen.

Luvan peruuttamista koskevaa péétdstd on
noudatettava muutoksenhausta huolimatta.

23 a§
Kudosten ja solujen tuonti ja vienti

Kudoksia ja soluja saa tuoda Suomeen tai
viedd Suomesta vain Lédkelaitokselta toimi-
luvan saanut kudoslaitos. Tuotavien ja vieta-
vien kudosten ja solujen tulee tdyttda tdssd
laissa sdéddetyt laatu-, turvallisuus- ja jdljitet-
tdvyysvaatimukset.

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

24 §
Tarkemmat sddnnokset

Tarkemmat sddnnokset téssd laissa sdddet-
tyjen lupien mydntdmisen edellytyksistd, lu-
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pahakemuksessa vaadittavista tiedoista sekd
tdmin lain tdytdntdonpanosta annetaan val-
tioneuvoston asetuksella.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
annetaan tarvittaessa tarkemmat sadnnokset:

1) elimien, kudoksien ja solujen sekd ku-
dosndytteiden irrotus-, talteenotto-, varas-
tointi- ja kdyttotoiminnan jirjestamisestd ter-
veydenhuollon toimintayksikdissd ja muissa
yksikoissd;

2) terveydenhuollon toimintayksikdiden ja
muiden yksikdiden sekd kudoslaitosten kus-
tannusten korvaamisesta;

3) 16 §:ssd tarkoitettuihin elin- ja kudos-
siirtorekistereihin, 20 i §:n 1 momentissa tar-
koitettuun kudoslaitoksen rekisteriin ja 20 i
§:n 5 momentissa tarkoitettuun Léédkelaitok-
sen kudoslaitosrekisteriin tehtdvistd merkin-
noistd sekd potilasasiakirjamerkinndist;

4) niistd toiminnan olennaisista muutok-
sista, jotka edellyttavit Ladkelaitoksen myon-
timén toimiluvan muuttamista;

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

6) kudosten ja solujen jiljitettavyyttd 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 Léékelaitos
voi antaa luvan tiettyjen kudosten tai solujen
tuontiin tai vientiin.

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

Laidkelaitos voi tarvittaessa antaa tarkem-
mat madraykset:

1) kudoslaitoksen laatujérjestelmén sisél-
16sté ja toteuttamisesta;

2) kudosten ja solujen luovuttajia koske-
vista valintaperusteista;

3) kudosten ja solujen turvallisuuden sel-
vittdmiseksi vaadittavista tutkimuksista ja
niiden hyvéksyttévistd tuloksista;
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4) kudosten ja solujen laatu- ja turvalli-
suusvaatimuksista, hankinta- ja késittelyme-
nettelyistd, sdilytysolosuhteista ja sdilytys-
ajasta sekd jakeluolosuhteista.

25§
Rangaistussddnnokset

Joka tahallaan

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

2) luovuttaa irrotetun, talteen otetun tai
varastoidun elimen, tillaista kudosta, tillaisia
soluja tai tdllaisen kudosnéytteen taikka kéyt-
tdd niitd ilman téssd laissa sdddettyd suostu-
musta, lupaa tai pyyntoa,

3) hankkii, testaa, késittelee, sdiloo, sailyt-
téa tai jakelee kudoksia tai soluja ilman tissd
laissa sdddettyd toimilupaa tai sopimusta ku-
doslaitoksen kanssa,

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

5) laiminlyd tdssé laissa sdddetyn elimien,
kudosten tai solujen jdljitettdvyyden ja turval-
lisuuden taikka toiminnan valvomiseksi tar-
peellisen henkilorekisterin ylldpidon,

6) kayttda ihmisen hoitoon tai muutoin ih-
misessd 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
tissd laissa sdddettyjd luovuttajaa koskevia
edellytyksid, taikka tuo Suomeen elimié, ku-
doksia tai soluja sellaisesta valtiosta, jonka
lainsdadintd ei vastaa tisséd laissa sdddettyjd
edellytyksid elimien, kudoksien tai solujen
irrotuksesta ja jiljitettdvyydestd, taikka

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

on tuomittava ihmisen elimien, kudoksien
ja solujen lddketieteellisestdi kéytostd annet-
tujen sddnndsten rikkomisesta sakkoon, jollei
teosta muualla laissa sdddetd ankarampaa
rangaistusta.
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Edelld 1 momentin 5 kohdassa tarkoitettu
teko on rangaistava my0s, jos se on tehty
torkedstd huolimattomuudesta.

26 §
Muutoksenhaku

Edelld 20 k §:ssé tarkoitettuun tarkastajan
paitokseen ei saa hakea valittamalla muu-
tosta. Asianosainen saa tehdé 30 paivén kulu-
essa pidtoksen tiedoksisaannista kirjallisen
oikaisuvaatimuksen Ladkelaitokselle. Oikai-
suvaatimuksen tekemiseen ja késittelyyn so-
velletaan muutoin hallintolakia (434/2003).
Oikaisuvaatimuksen tekeminen ei estd tarkas-
tajan péaatoksen tiytdntodnpanoa.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen
ja Léadkelaitoksen pditdkseen haetaan muu-
tosta valittamalla siten kuin hallintolaink&ayt-
tolaissa (586/1996) sdddetadn.

Tédmin lain 4 ja 5 §:ssd  tarkoitettuun
Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen
padtokseen ei saa hakea muutosta valitta-
malla.

Tamai laki tulee voimaan 1 pdividnéd kesi-
kuuta 2007.

Lain 20 b §:ssé tarkoitettu toimilupa voi-
daan myontda ennen lain voimaantuloa.

Kudoslaitoksen on haettava 20 b §:ssé tar-
koitettua toimilupaa ja ilmoitettava 20 c §:ssd
tarkoitettu vastuuhenkilonsd viimeistddn 1
paiviand syyskuuta 2007. Léédkelaitoksen on
ratkaistava lupahakemus puolen vuoden ku-
luessa hakemuksen jattdmisestd. Jos hakemus
toimiluvan saamiseksi on tehty ennen lain
voimaantuloa, Ladkelaitoksen on ratkaistava
hakemus puolen vuoden kuluessa lain voi-
maantulosta.

Edelld 3 momentissa tarkoitetuissa tilan-
teissa kudoslaitos voi lain voimaantulon jl-
keen, kunnes hakemus on ratkaistu, jatkaa
toimintaansa ilman lupaa noudattaen timén
lain sdannoksia.

Edelld 3 momentissa tarkoitettu mairdaika
lasketaan siitd, kun asianmukainen hakemus
tarvittavine selvityksineen on toimitettu Laa-
kelaitokselle. Jos Ladkelaitos pyytda hakijalta
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Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
lain tdytdntoonpanon edellyttdmiin toimenpi-
teisiin.

lisdselvityksen hakemuksen johdosta, ei lisa-
selvityksen antamiseen kuluvaa aikaa lueta

kasittelyaikaan.

Helsingissd 11 pdivina toukokuuta 2007

Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

Peruspalveluministeri Paula Risikko
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Valtioneuvoston asetus
maaseudun kehittimiseen myonnettivisti tuista annetun lain voimaantulosta

Annettu Helsingissd 10 pdivéné toukokuuta 2007

Valtioneuvoston paitoksen mukaisesti, joka on tehty maa- ja metsdtalousministerion esitte-
lystd, sdddetddn maaseudun kehittimiseen myoOnnettdvistd tuista 29 péivand joulukuuta 2006
annetun lain (1443/2006) 58 §:n 1 momentin nojalla:

1§ 2§
Maaseudun kehittdimiseen myonnettivistad Tama asetus tulee voimaan 23 péivina tou-
tuista 29 pdivind joulukuuta 2006 annettu  kokuuta 2007.
laki (1443/2006) lukuun ottamatta lain 54
§:84 tulee voimaan 23 pidivdnd toukokuuta
2007.

Helsingissd 10 pdivina toukokuuta 2007

Maa- ja metsitalousministeri Sirkka-Liisa Anttila

Vanhempi hallitussihteeri Katriina Pessa
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Valtioneuvoston asetus

syopia aiheuttavia, periméa vaurioittavia ja lisdlintymiselle vaarallisia aineita koskevista
kielloista ja rajoituksista annetun valtioneuvoston asetuksen liitteen 2 muuttamisesta

Annettu Helsingissd 10 piivind toukokuuta 2007

Valtioneuvoston paatoksen mukaisesti, joka on tehty sosiaali- ja terveysministerion esitte-
lysta,

lisdtddn syOpdéd aiheuttavia, perimdd vaurioittavia ja lisdéntymiselle vaarallisia aineita
koskevista kielloista ja rajoituksista 1 pdivand heindkuuta 2004 annetun valtioneuvoston
asetuksen (623/2004) liitteen 2 johdantoon uusi 6 kappale seuraavasti:

Tama4 asetus tulee voimaan 24 pdivéna elo-
kuuta 2007.

Helsingissd 10 pdivind toukokuuta 2007

Peruspalveluministeri Paula Risikko

Ylitarkastaja Marilla Lahtinen

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2005/90/EY (32005L0090); EUVL N:o L 33, 4.2.2006, s. 28
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Liite 2

Johdanto

Mitd tdssd asetuksessa sdddetddn tdssd liitteessd luetelluista aineista, sovelletaan myds
tiettyjen vaarallisten aineiden ja valmisteiden markkinoille saattamisen ja kédyton rajoituksia
koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten méérdysten 1dhentdmisestd anne-
tun neuvoston direktiivin 76/769/ETY muuttamisesta kahdennenkymmenennenyhdeksénnen
kerran (syopéé tai perimdn muutoksia aiheuttaviksi tai lisddntymiselle vaarallisiksi luokitelta-
vat aineet) annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd 2005/90/EY lueteltuihin
aineisiin.
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Valtioneuvoston asetus

polysyklisten aromaattisten hiilivetyjen kiyton rajoittamisesta ajoneuvojen ja maatalous-
koneiden renkaiden pehmittimissi

Annettu Helsingissd 10 pdivdnd toukokuuta 2007

Valtioneuvoston paitoksen mukaisesti, joka on tehty ympéristoministerion esittelysté, sédédde-
tddn 14 paiviana elokuuta 1989 annetun kemikaalilain (744/1989) 43 §:n 1 momentin ja 44 §:n
nojalla, sellaisina kuin ne ovat, 43 §:n 1 momentti laissa 57/1999 ja 44 § laissa 1412/1992:

1§

Polysyklisid aromaattisia hiilivetyja sisél-
tdvien pehmittimien markkinoille saattami-
sesta ja niiden kdyttdmisestd ajoneuvojen ja
maatalouskoneiden renkaiden valmistuksessa
on voimassa, miti tiettyjen vaarallisten ainei-
den ja valmisteiden markkinoille saattamisen
ja kéyton rajoituksia koskevien jisenvaltioi-
den lakien, asetusten ja hallinnollisten méaa-
rdysten ldhentdmisestd annetun neuvoston di-

Helsingissd 10 péivénid toukokuuta 2007

rektiivin 76/769/ETY muuttamisesta kahden-
nenkymmenennenseitseménnen kerran (poly-
sykliset aromaattiset hiilivedyt pehmittimissi
ja renkaissa) annetussa Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivissd 2005/69/EY sddde-
taan.

28
Tama asetus tulee voimaan 1 pdivana kesa-
kuuta 2007.

Ympéristoministeri Paula Lehtomdiki

Neuvotteleva virkamies Merja Turunen
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