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1484/2019
Laki

ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lidéiketieteellisesti kiytosti annetun lain
muuttamisesta

Eduskunnan péaétoksen mukaisesti

kumotaan ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ldédketieteellisestd kdytostd annetun
lain (101/2001) 20 1 §, sellaisena kuin se on laissa 778/2009, sekd

muutetaan 4 §:n 3 momentti, 5 §:n 3 momentti, 7 §:n 3 momentti, 11 §, 16 §:n 2 mo-
mentti, 19 §:n 2—4 momentti, 20 §:n 1 momentti, 20 v—20y §, 21 a §:n 1 ja 3 momentti
sekd 22,23 ja 26 §,

sellaisina kuin ne ovat, 4 §:n 3 momentti, 5 §:n 3 momentti ja 16 §:n 2 momentti laissa
202/2019, 7 §:n 3 momentti sekd 20 v ja 20 y § laissa 277/2013, 11 §, 19 §:n 2—4 moment-
ti, 20 §:n 1 momenttija21 a §:n 1 ja 3 momentti laissa 689/2012, 20 x § lacissa 227/2013
ja 169/2017, 22 § laeissa 778/2009, 689/2012 ja 202/2019, 23 § laeissa 778/2009 ja
689/2012 sekd 26 § laissa 1020/2015, seuraavasti:

43§
Uusiutumattoman elimen tai kudoksen luovuttaminen

Elimen tai kudoksen irrottamiseen tulee olla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen lupa.

58§
Alaikdinen tai vajaakykyinen luovuttaja

Kudoksen tai elimen osan irrottamiseen tulee olla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen lupa.

78§
Potilaan suostumus ja muut talteenoton edellytykset

Jos elimid, kudoksia tai soluja otetaan talteen raskauden keskeyttdmisen tai keskenme-
non yhteydessi, toimintaan tulee olla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen lu-

pa.

HE 81/2019
StVM 13/2019
EV 40/2019
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11§
Tutkimus- ja opetustoiminnan edellytykset

Ruumiinavausten yhteydessé ruumiita seké niisté irrotettuja elimié, kudoksia, soluja ja
muita ndytteitd voidaan kdyttdd myds muuhun kuin kuolemansyyn selvittdmiseen liitty-
védn ladketieteelliseen tutkimukseen tai opetukseen. Néytteet voidaan liséksi siirtdé bio-
pankkilaissa (688/2012) tarkoitettuun biopankkiin. Edellytyksend on, etta:

1) ladketieteellisestd tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999) tarkoitettu toimivaltai-
nen eettinen toimikunta on antanut mydnteisen lausunnon ruumiiden ja niytteiden kaytos-
td ladketieteelliseen tutkimukseen tai nédytteiden siirtdmisesté biopankkiin; ja

2) Léaidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus on antanut luvan ruumiiden ja néyttei-
den kaytostd opetustarkoitukseen.

Jos eettisen toimikunnan 1 momentin 1 kohdassa tarkoitettu lausunto on kielteinen,
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus tekee hakemuksesta asiassa padtoksen.

16 §
Elin- ja kudossiirtorekisterit

Rekisteriin merkitdén luovuttajan ja vastaanottajan nimi, henkildtunnus tai muu vastaa-
va tunnus, tarpeelliset yhteystiedot, tutkimustulokset elimesté, kudoksesta ja soluista, eli-
mien, kudosten ja solujen kdyton turvallisuuteen liittyvét tiedot luovuttajasta ja vastaanot-
tajasta, tiedot niisté terveydenhuollon toimintayksikoistd, jotka osallistuvat elimien, ku-
doksien ja solujen irrottamiseen, varastoimiseen ja kdyttoon, tieto elimien, kudoksien tai
solujen luovuttamisesta kaytettdviksi muuhun tarkoitukseen kuin mihin ne on irrotettu tai
otettu talteen, eldvien ja kuolleiden elinluovuttajien lukumaiérd, elédvéin elinluovuttajan
mahdollinen yhdysside vastaanottajaan tai muu luovutuksen tyyppi, tiedot talteenotettujen
ja siirrettyjen tai muutoin kdytettyjen elinten tyypistd ja lukuméaréstd seka tiedot Ladkea-
lan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen antamista luvista elimien, kudoksien tai solujen
irrotukselle ja tiedot luovuttajan tai potilaan suostumuksesta elimien, kudoksien ja solujen
irrotukselle tai talteenotolle.

19§
Elimien, kudoksien ja solujen muuttunut kdyttotarkoitus

Jos elimen, kudoksen tai solujen irrottaminen tai talteenotto edellyttdd Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksen lupaa, kédyttotarkoituksen muutos edellyttdd 1 momen-
tissa sdddetyn suostumuksen lisdksi, ettd toimintaan on keskuksen lupa taikka jos kyseessa
on ladketieteellinen tutkimus tai ndytteen siirto biopankkilaissa tarkoitettuun biopankkiin,
ladketieteellisestd tutkimuksesta annetussa laissa tarkoitetun toimivaltaisen eettisen toimi-
kunnan mydnteinen lausunto.

Kuolleesta ihmisestd irrotettu tai varastoitu elin, kudos tai solu, jota ei ladketieteellisen
syyn takia voida kdyttda siihen tarkoitukseen, johon se on irrotettu, saadaan kéayttaa ladke-
tieteelliseen tutkimukseen ja siirtdd biopankkiin, jos suunnitellusta kdytostd on saatu
2 momentissa tarkoitetun eettisen toimikunnan mydnteinen lausunto tai muuhun ldédketie-
teelliseen kdyttotarkoitukseen Lédkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen luvalla.

Jos eettisen toimikunnan 2 tai 3 momentissa tarkoitettu lausunto on kielteinen, Lidkea-
lan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus tekee hakemuksesta asiassa paétoksen.
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20§
Kudosndytteiden muuttunut kdyttotarkoitus

Hoidon tai taudinméérityksen vuoksi otettuja kudosnéytteitd saa luovuttaa ja kayttda
ladketieteelliseen tutkimukseen potilaan suostumuksella. Jos henkil6 on alaikdinen tai va-
jaakykyinen, suostumus tulee saada hénen lailliselta edustajaltaan. Jos suostumusta hen-
kilén kuoleman johdosta ei ole mahdollista hankkia, néytteitd voi kayttaa ladketieteelli-
seen tutkimukseen tai siirtdd biopankkilaissa tarkoitettuun biopankkiin l4édketieteellisesti
tutkimuksesta annetussa laissa tarkoitetun eettisen toimikunnan annettua asiasta myontei-
sen lausunnon. Jos eettisen toimikunnan lausunto on kielteinen, Léékealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus tekee hakemuksesta asiassa padtoksen. Jos on syyti olettaa, ettéd henkild
eldessdén olisi vastustanut nédytteidensd tutkimuksellista kéyttdd, ndytettd ei saa siirtdd
biopankkiin. Néytteiden siirtdmisen ja késittelyn edellytyksisté sdddetéén lisdksi biopank-
kilaissa.

20v §
Luovutussairaaloiden ja elinsiirtokeskuksen ohjaus ja valvonta

Tédmaén lain mukaisen toiminnan ohjaus ja valvonta kuuluvat sosiaali- ja terveysminis-
terion alaisena Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskukselle.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oikeus saada maksutta ja salassa-
pitosddnndsten estdméttd valvontaa varten vélttiméttomat tiedot luovutussairaalalta ja
elinsiirtokeskukselta, valtion ja kunnan viranomaiselta, muulta julkisoikeudelliselta yhtei-
solté sekd terveyden- ja sairaanhoitotoimintaa harjoittavalta yhteisolté tai laitokselta.

20x §
Luovutussairaaloiden ja elinsiirtokeskuksen tarkastaminen

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksella on tdmén lain noudattamisen valvon-
taa varten oikeus tarkastaa luovutussairaalan ja elinsiirtokeskuksen tiloja ja toimintaa sekd
tarvittavia asiakirjoja.

Tarkastaja on pédstettiva kaikkiin luovutussairaalan ja elinsiirtokeskuksen toimitiloi-
hin ja tarkastuksessa on salassapitosdénndsten estamaétté esitettavé kaikki tarkastajan pyy-
tdmat asiakirjat, jotka ovat valttdméattomia tarkastuksen toimittamiseksi. Tarkastajalle on
annettava maksutta hinen pyytdménsi jdljenndkset tarkastuksen toimittamiseksi tarpeel-
lisista asiakirjoista seké néytteet toimipisteessd olevista aineista ja valmisteista erikseen
tarkemmin tutkittaviksi. Tarkastajalla on oikeus ottaa kuvatallenteita tarkastuksen aikana.
Tarkastusta ei saa suorittaa pysyviisluonteiseen asumiseen kaytetyiss tiloissa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on annettava 30 pdivéan kuluessa tarkas-
tuksen toimittamisesta jdljennos tarkastuspdytékirjasta tiedoksi luovutussairaalalle tai
elinsiirtokeskukselle. Tarkastus katsotaan paittyneeksi, kun tarkastuspoytikirjan jéljen-
nds on annettu tiedoksi asianosaisille.

20y §
Mddrdykset ja pakkokeinot

Jos luovutussairaalan tai elinsiirtokeskuksen toiminnan harjoittamisessa havaitaan tar-
kastuksen yhteydessa tai muutoin potilasturvallisuutta vaarantavia puutteita tai muita epa-
kohtia taikka toiminta on muutoin timén lain vastaista, Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskus voi antaa méérdyksen puutteiden korjaamisesta tai epdkohtien poistamisesta.



1484/2019

Maérdystd annettaessa on asetettava méaardaika, jonka kuluessa tarpeelliset toimenpiteet
on suoritettava. Maédrayksen tehosteeksi voidaan asettaa uhkasakko.

Luovutussairaalan ja elinsiirtokeskuksen on kéynnistettivé viipymaétta tarvittavat toi-
menpiteet tarkastuksessa tai muun valvonnan yhteydessd todettujen puutteellisuuksien
korjaamiseksi ja ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle kdynnisty-
vistd toimenpiteistd sen asettamassa méiéraajassa.

Léaédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on kiellettivd luovutussairaalaa tai
elinsiirtokeskusta harjoittamasta toimintaansa, jos tarkastuksen tai muun valvontatoimen-
piteen perusteella voidaan todeta, ettei toimintayksikko téyté tissd laissa sdddettyja vaati-
muksia.

Edelld 3 momentissa tarkoitettua kieltoa koskevaa paétostd on noudatettava muutok-
senhausta huolimatta, jollei valitusviranomainen toisin méaraa.

21 a§
Kudosndytteiden kdytto lddketieteelliseen tutkimukseen

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa luvan hoidon ja taudinméérityk-
sen vuoksi otettujen kudosnéytteiden kayttdmiseen ladketieteelliseen tutkimukseen. Edel-
lytyksené on, etti:

1) tutkimus on ladketieteellisesti tai yhteiskunnallisesti merkittéva;

2) ladketieteellisestd tutkimuksesta annetussa laissa tarkoitettu eettinen toimikunta on
antanut asiasta myonteisen lausunnon;

3) tarvittavat ndytteet eivét ole saatavissa biopankista;

4) tutkimusta varten on asianmukaiset tilat, laitteet ja henkil6std;

5) tutkimukselle on nimetty tutkimuksesta vastaava ladkari;

6) henkil6iden yksityisyyden suoja ei vaarannu.

Terveydenhuollon toimintayksikko saa luovuttaa Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen paitoksessa tarkoitetut niytteet tutkimuksesta vastaavalle ladkérille, jos henki-
16n ei tiedetd vastustaneen néytteidensd kayttod ladketieteelliseen tutkimukseen.

22§
Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen myontdmdt luvat

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi myontdd 4 §:n 3 momentissa ja 5 §n
3 momentissa tarkoitetun luvan, jos tdssa laissa sdédetyt irrottamista koskevat edellytyk-
set tayttyvit ja elimen, kudoksen tai solujen irrottaminen on vastaanottajan hoidon kan-
nalta perusteltua.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus myontid 7 §:n 3 momentissa, 11 §:n 1 mo-
mentin 2 kohdassa sekéd 19 §:n 2 ja 3 momentissa tarkoitetun luvan, jos toimintaa on pi-
dettiva ladketieteellisesti perusteltuna, toimintaa varten on asianmukaiset tilat, laitteet ja
henkildstd ja toimintaa varten on nimetty siité vastaava lddkéri. Keskus voi myontéda luvan
maédrdajaksi tai toistaiseksi. Lupaan voidaan liittd4 tarkempia toiminnan jérjestamisté kos-
kevia ehtoja.

23§
Valvonta ja mydnnetyn luvan peruuttaminen

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi maéritd 7 §:n 3 momentissa, 11 §:ssé,
19 §:n 2 ja 3 momentissa, 20 §:n 1 momentissa sekd 21 a §:ssé tarkoitetun toiminnan kes-
keytettdaviksi tai peruuttaa mainituissa lainkohdissa tarkoitettuun toimintaan myonnetyn
luvan, jos toiminnassa ei noudateta voimassa olevia sdénnoksié tai lupaehtoja.
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Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi tarvittaessa méaériti suoritettavaksi lu-
van saaneen laitoksen tilojen ja 1 momentissa tarkoitetun toiminnan seké valvonnassa tar-
vittavien asiakirjojen tarkastuksen.

Luvan peruuttamista koskevaa paatdstd on noudatettava muutoksenhausta huolimatta.

26 §
Muutoksenhaku

Tédmén lain nojalla tehtyyn paitokseen, lukuun ottamatta 20 b, 20 m, 20 y ja 23 §:ssd
tarkoitettuja padtoksié, saa vaatia oikaisua. Oikaisuvaatimuksesta sdédetédn hallintolais-
sa.

Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen séédetddn oikeudenkdynnistd hallinto-
asioissa annetussa laissa (808/2019). Oikaisuvaatimukseen annettuun paitokseen timén
lain 4 ja 5 §:ssé tarkoitetussa asiassa ei kuitenkaan saa hakea muutosta valittamalla.

Tédmén lain 20 k §:n nojalla tehtyéd péaatostd on noudatettava muutoksenhausta huoli-
matta.

Tadma laki tulee voimaan 1 pdivénd tammikuuta 2020.

Tadmén lain voimaan tullessa voimassa olevat Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
taviraston myontamaét luvat ja muut oikeudet sekd viraston antamat todistukset ja paatok-
set, sen antamat viranomaismadrdykset ja sen asettamat muut velvoitteet jddvét voimaan
niiden voimassaoloa koskevien ehtojen mukaisesti. Témén lain voimaan tullessa Sosiaali-
jaterveysalan lupa- ja valvontavirastossa vireilld olevat asiat, jotka timén lain nojalla kuu-
luvat Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle, siirtyvét Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen késiteltdviksi ja ratkaistaviksi.

Helsingissd 30 pdivéind joulukuuta 2019

Tasavallan Presidentti

Sauli Niinisto

Perhe- ja peruspalveluministeri Krista Kiuru
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