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Hallituksen esitys Eduskunnalle laiksi ihmisen elimien, kudoksien ja solujen l&aketieteellises-
té kaytosta annetun lain muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessa ehdotetaan muutettavaksi ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisestéd
kaytosta annettua lakia. Ehdotetuilla muutoksilla pantaisiin taytdntodn komission kaksi direk-
tiivia koskien ihmiskudosten ja -solujen koodausta koskevia tiettyja teknisid vaatimuksia seké
tuotujen kudosten ja solujen laatu- ja turvallisuusvaatimusten vastaavuuden todentamista.

Esityksessa ehdotetaan muutettavaksi lakia siten, ettd kudoslaitoksille saddettdisiin velvoite ot-
taa kayttoon yhtendinen eurooppalainen koodi ihmisessa kaytettdvaksi jaeltuihin kudoksiin ja
soluihin. Koodin kéyttsté voitaisiin poiketa tietyissa, erikseen séddetyissa tilanteissa. Kudos-
laitoksen tulisi kuitenkin kaikissa tapauksissa varmistua kudosten ja solujen jaljitettdvyyden
toteutumisesta yksil6llisen tunnisteen avulla.

Lé&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ja kudoslaitoksille esitetddn sdédettévaksi il-
moittamisvelvoitteita Euroopan komissiolle, jos huomataan puutteita komission yll&pitdmissé
kudoksia ja soluja seké kudoslaitoksia koskevissa rekistereissd. llmoittamisvelvoitteet koske-
vat myds havaittuja puutteita eurooppalaisen koodin kéytossa.

L&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus myontdisi Euroopan unionin ja Euroopan talous-
alueen ulkopuolisesta maasta Suomeen kudoksia ja soluja tuovalle kudoslaitokselle erillisen
tuontitodistuksen. Tuovien kudoslaitosten olisi tehtdva Euroopan unionin ja Euroopan talous-
alueen ulkopuolisessa maassa sijaitsevan toimittajan kanssa kirjallinen sopimus, jos jokin ka-
sittelyyn liittyvé toimi tapahtuu unionin ulkopuolella. Tatd vaatimusta ei sovellettaisi kerta-
luonteiseen tuontiin. L&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi Suomessa toimivien
kudoslaitosten lisdksi tarvittaessa tarkastaa kudoksia ja soluja Euroopan unionin tai Euroopan
talousalueen ulkopuolisesta maasta Suomeen tuovan kudoslaitoksen tallaisessa maassa sijait-
seva toimittaja.

Lain on tarkoitus tulla voimaan mahdollisimman pian, koska direktiivien, johon esitys perus-
tuu, noudattamisen edellyttdmét lait, asetukset ja hallinnolliset méaréykset olisi saatettava
voimaan viimeistdan 29 péivana lokakuuta 2016. Saadoksia olisi sovellettava 29 péivéstd huh-
tikuuta 2017.
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YLEISPERUSTELUT
1 Johdanto

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/23/EY ihmiskudosten ja -solujen luovut-
tamista, hankintaa, testausta, ké&sittelyd, sdilomista, sailytystd ja jakelua koskevien laatu- ja
turvallisuusvaatimusten vahvistamisesta (jaljempané kudosdirektiivi) toimeenpantiin ihmisen
elimien ja kudoksien ladketieteellisesta kaytostd annettuun lakiin (101/2001, jaljempéné ku-
doslaki) 1.6.2007. Komission direktiivi 2006/86/EY koskee kudosdirektiivin taytantodnpanoa
siltd osin kuin on kyse jaljitettavyysvaatimuksista, vakavista haittavaikutuksista ja vaaratilan-
teista ilmoittamisesta seka ihmiskudosten ja -solujen koodaukseen, kasittelyyn, sailémiseen,
séilytykseen ja jakeluun liittyvistd tietyista teknisista vaatimuksista. Se toimeenpantiin samaan
aikaan kudosdirektiivin kanssa.

Euroopan komissio on antanut direktiivin (EU) 2015/565 direktiivin 2006/86/EY muuttami-
sesta ihmiskudosten ja -solujen koodausta koskevien tiettyjen teknisten vaatimusten osalta
(jaljempana koodausdirektiivi). Lisaksi Euroopan komissio on antanut direktiivin (EU)
2015/566 direktiivin 2004/23/EY taytantoonpanosta silté osin kuin se koskee menettelyité tuo-
tujen kudosten ja solujen laatu- ja tuvallisuusvaatimusten vastaavuuden todentamiseksi (jal-
jempéna tuontidirektiivi). Molemmat direktiivit ovat voimassa my6s Euroopan unionin talo-
usalueeseen kuuluvissa maissa. Direktiivien taytantoonpano edellyttdd muutoksia kudoslakiin.
Muutoksia aiheutuu myos sosiaali- ja terveysministerion asetukseen (1302/2007) ja valtioneu-
voston asetukseen (594/2001) ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisestd kéytos-
ta.

2 Nykytila
2.1 Lainsdadanto ja kaytanto

Kudoslakiin siséltyy seka ihmisen elimia ett4 kudoksia ja soluja koskevat sdannokset. Kudos-
ten ja solujen osalta laissa sdadetdan niiden irrottamisesta, varastoinnista ja kaytosta ihmisen
sairauden tai vamman hoitoa varten. Laissa sdadetdan myds ihmisen taudinméaérityksen ja hoi-
don yhteydessa irrotettujen kudoksien ja solujen talteenotosta, varastoinnista ja kaytosta ladke-
tieteelliseen tarkoitukseen. Liséaksi séadetdan ihmisessd kaytettaviksi tarkoitettujen ihmisku-
dosten ja -solujen tai niistd valmistettujen valmisteiden luovuttamisesta, hankinnasta, testauk-
sesta, kasittelystd, sailémisestd, sdilytyksestd ja jakelusta kudoslaitoksessa tai sen toimeksian-
nosta. Lain soveltamisalaan kuuluvat myos ihmisen alkioiden kdyttdminen muuhun tarkoituk-
seen kuin hedelmdityshoitoon tai ladketieteelliseen tutkimukseen sekd kudosten ja solujen
kayttdminen muuhun tarkoitukseen kuin mihin ne on irrotettu tai otettu talteen.

Erikseen on tarkennettu, ettd ihmiskudoksilla ja -soluilla tarkoitetaan kudoslaissa kaikkia ih-
misessd kaytettavaksi tarkoitettuja kudoksia ja soluja, mukaan lukien &areisverenkierrosta, na-
panuorasta ja luuytimestd saatavat hematopoieettiset kantasolut, sukusolut, sikion kudokset ja
solut sekd aikuisen ja alkion kantasolut. Inmiskudoksia ja -soluja sisaltdvien ladkkeiden ja ter-
veydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden osalta lakia sovelletaan kudosten ja solujen luovutuk-
seen, hankintaan ja testaukseen. Valmisteiden ja tuotteiden jatkokésittelysta saddetdan ladke-
laissa (395/1987) ja laissa terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista (629/2010). Ihmisveren ja
sen osien luovutuksesta ja tutkimisesta sek& verensiirtoon tarkoitetun veren ja sen osien kasit-
telystd, séilytyksestd ja jakelusta sdddetdédn veripalvelulaissa (197/2005). Sukusolujen kaytosta
ja varastoinnista hedelmgityshoitoa varten sdadetddn hedelmdityshoitolaissa (1237/2006).



Kudoksella tarkoitetaan kudoslaissa kaikkia soluista muodostuvia ihmiskehon rakenneosia.
Soluilla tarkoitetaan yksittéisia ihmissoluja tai -soluryhmid, joissa soluja ei sido toisiinsa side-
kudos. Kudoslaitoksella tarkoitetaan kudospankkia, terveydenhuollon toimintayksikkoé tai sen
osaa tai muuta yksikkoa, jossa suoritetaan ihmiskudosten ja -solujen kasittelyyn, sailémiseen,
séilytykseen tai jakeluun liittyvid toimia. Kudoslaitos voi myds vastata kudosten ja solujen
hankinnasta tai testaamisesta. Elimella tarkoitetaan ihmiskehon erilaistunutta osaa, joka muo-
dostuu erilaisista kudoksista ja séilyttdd rakenteensa, verisuonituksensa ja kykynsa kehittda
huomattavan autonomisia fysiologisia toimintoja.

Laissa on erikseen sd&nnokset elinsiirtotoiminnasta. Kudoslain 2 luvussa séadetdan elimien,
kudosten ja solujen irrottamisesta elavalta luovuttajalta elinsiirtotoimintaa varten, 3 luvussa
niiden talteenotosta sek& 4 luvussa niiden irrottamisesta kuolleelta luovuttajalta. Lain 6 luku
sééntelee yleisesti elinsiirtotoimintaa. Ihmisen sairauden tai vamman hoitoon tai muutoin ih-
misessd saa kayttad vain sellaisia ihmisen elimid, kudoksia ja soluja seké niistd valmistettuja
tuotteita, joiden laatu ja turvallisuus on tutkittu asianmukaisilla menetelmilla ja joiden alkupe-
ra voidaan jéljittdd. Maahan tuotuja elimid, kudoksia ja soluja seka niistd valmistettuja tuottei-
ta saa kayttdd ihmisen sairauden tai vamman hoitoon tai muutoin ihmisessé vain, jos laissa
sdéadetyt luovuttajaa ja luovutusta koskevat edellytykset tayttyvét. Terveydenhuollon toimin-
tayksikdssé tai muussa yksikossd, jossa harjoitetaan kudoslaissa séadettyé irrotus-, talteenotto-
tai varastointitoimintaa tai jossa kdytetddn ihmisen elimia, kudoksia tai soluja, on oltava toi-
mintaan asianmukaiset tilat ja laitteet sekd toimintaan tarvittava henkildstd. Laissa on s&én-
nokset myds elimien, kudoksien ja solujen turvallisuuden ja jéljitettdvyyden seka irrotus-, tal-
teenotto-, varastointi- ja kayttétoiminnan laillisuuden valvomiseksi pidettavasta rekisterista.

Lakiin liséttiin kokonaan uusi 6 a luku kudosdirektiivin toimenpanon yhteydesséd koskien ku-
doslaitosten toimintaa. Lukua ei sovelleta kudoksiin ja soluihin, joita kdytetd&n autologisina
siirteind saman kirurgisen toimenpiteen yhteydessa tallettamatta kudoksia ja soluja kudos- tai
solupankkiin, eika elimiin tai elinten osiin, jos niita kaytetadn ihmiskehossa elimen alkuperéi-
seen tarkoitukseen. Kudoslaitoksen on varmistettava, ettd kudosten ja solujen laatu ja turvalli-
suus ovat asianmukaiset. Kudoslaitoksen on myds varmistettava, ettd kudosten ja solujen han-
kinta-, testaus-, kasittely-, sailémis-, sdilytys- ja jakeluolosuhteet ovat asianmukaiset. Kudos-
laitoksella on oltava L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen (jaljempénd Fimea)
myontdma toimilupa. Toimilupaan voidaan liittdd toiminnan laajuutta koskevia ehtoja. Toimi-
lupa kudoslaitostoimintaa varten on myonnettavd kunnalle, kuntayhtymalle, yhdistykselle tai
muulle vastaavalle yhteisolle taikka yritykselle, jos se tayttad laissa sdadetyt vaatimukset. Ku-
doslaitosten tulee ilmoittaa Fimealle toiminnassa tapahtuneet olennaiset muutokset.

Kudoslaitoksen on pidettdva rekisterid toimistaan. Rekisteriin tulee merkitd muun muassa tieto
hankittujen, testattujen, késiteltyjen, séilottyjen, sailytettyjen ja jakeluun toimitettujen tai
muulla tavoin kaytettyjen kudosten ja solujen tyypista ja maarasta. Rekisteriin on myds mer-
kittava tieto kudosten ja solujen laatuun vaikuttavista sekd ndiden kanssa tekemisiin joutuvista
tuotteista ja aineista. Kudoslaitoksen on toimitettava Fimealle vuosikertomus toimistaan. Ku-
doslaitoksen on séilytettavé taydellisen jéljitettdvyyden edellyttdmat tiedot vahintdén 30 vuot-
ta kliinisen kayton jalkeen. Liséksi saddetddn, ettd Fimea pitaé rekisterid kudoslaitoksista ja
niista toimista, joihin kullekin kudoslaitokselle on myénnetty lupa. Rekisteri on julkinen ja
Fimea julkaisee verkkosivuillaan listan voimassaolevista kudoslaitostoimiluvista.

Jaljitettdvyyden osalta sééadetdén, ettd kudoslaitoksessa on oltava jarjestelmd, jonka avulla
kaikki hankitut, kasitellyt, séilytetyt tai jakeluun laitetut kudokset ja solut voidaan jéljittaa
luovuttajalta vastaanottajalle ja painvastoin. Jaljitettdvyysvaatimus koskee myos kaikkia asi-
aankuuluvia tietoja tallaisten kudosten ja solujen kanssa tekemisiin joutuvista tuotteista ja ai-



neista. Kudoslaitoksen on annettava kullekin luovutteelle ja kullekin siihen liittyvalle tuotteel-
le yksildllinen koodi.

Kudoslaki siséltad myds saannoksen siitd, ettd kudoslaitoksen tulee pitaé luetteloa kaikista sen
tietoon tulleista kudoksiin tai soluihin liittyvista vaaratilanteista ja haittavaikutuksista. Kudos-
laitoksen tulee ilmoittaa viipymattd Fimealle toimintaansa sekd kudosten tai solujen hankin-
taan, testaukseen, késittelyyn, séilomiseen, séilytykseen ja jakeluun mahdollisesti liittyvat va-
kavat vaaratilanteet ja vakavat haittavaikutukset, jotka voivat vaikuttaa kudosten ja solujen
laatuun ja turvallisuuteen. llmoitusvelvollisuus koskee myos kliinisen kayton aikana tai sen
jalkeen havaittuja vakavia haittavaikutuksia, jotka voivat liittya kudosten ja solujen laatuun ja
turvallisuuteen. Tallaisia kudoksia ja soluja ei saa kdyttad, ja ne tulee poistaa jakelusta. Ne
voidaan ottaa kayttdon, jos erillisen selvityksen perusteella voidaan osoittaa, ettd kudokset ja
solut tayttadvat kudoslaissa sédédetyt turvallisuus- ja laatuvaatimukset.

Kudoksia ja soluja saa kudoslain mukaan tuoda Suomeen ja viedd Suomesta vain Fimealta
toimiluvan saanut kudoslaitos. Tuotavien ja vietdvien kudosten ja solujen tulee tayttaa laissa
séadetyt laatu-, turvallisuus- ja jéljitettavyysvaatimukset. Fimea voi poikkeustilanteessa myon-
t4& kudoslaitokselle tai muulle terveydenhuollon toimintayksikolle luvan tiettyjen kudosten ja
solujen tuontiin tai vientiin.

Kudoslaitokset Suomessa

Vuoden 2015 lopussa Suomessa toimi 53 kudoslaitosta. Naista 23 oli hedelmaityshoitoklinik-
koja, 14 luupankkia ja 11 kantasolusiirtotoimintaan liittyvad kudoslaitosta. Silmé&pankkeja,
ihopankkeja, sydénldppépankkeja ja monikudospankkeja toimi kutakin yksi. Sukusolujen ja
alkioiden kasittely hedelméityshoitojen yhteydessa tapahtuu seké sairaaloissa ettd yksityisilla
hedelmaityshoitoklinikoilla. Luupankit toimivat yleensa sairaaloiden Kirurgisten toimialojen
yhteydessa ja yhteistydssa lahialueen sairaaloiden kanssa. Kantasoluja otetaan talteen ja kayte-
t&an siirteind yliopistollisissa sairaaloissa.

Suomi on pédosin omavarainen kudos- ja solusiirteiden osalta. Poikkeuksena tastd ovat allo-
geeniset kantasolusiirteet, joita tarvitaan kudostyypiltddn sopivilta luovuttajilta, ja joita SPR
Veripalvelun Kantasolurekisteri hakee ja vélittda luovuttajarekistereistd potilaalle. Vuonna
2015 Kantasolurekisteri valitti 153 kantasolusiirrettd, joista 96 tuotiin ulkomailta Suomeen ja
10 vietiin Suomesta ulkomaille. Lisaksi kotimaiset hedelmdityshoitoklinikat tuovat siittiditd
tanskalaisista spermapankeista. Muiden kudos- ja solusiirteiden (muun muassa luu- ja tukiku-
dokset, sydanpussisiirteet ja silmdn kovakalvosiirteet) maahantuonti on ollut pienimuotoista.
Maastavientitoiminta on kasittanyt 18hinnd amnionkalvosiirteiden vientid muihin EU-maihin.

Kudoslain koodausvaatimuksen mukaisesti kudoslaitokset ovat luoneet siirteilleen omat koo-
dit. Autologisissa siirteissa eli potilaalle itselleen tarkoitetuissa siirteissa kudokset ja solut on
péadosin koodattu potilaan nimell& ja henkil6tunnuksella. N&itd ovat esimerkiksi puolisoiden
valiset sukusolut ja alkiot sek& autologiset kantasolusiirteet. Allogeenisissa siirteissa eli toisel-
le potilaalle kerattdvissé siirteissa on luotu kunkin kudoslaitoksen oma koodi, joka vaihtelee
juoksevasta numerosta monimutkaisempiin koodauksiin. Kaikki Suomessa toimivat luupankit
sekd osa muista kudoslaitoksista kdyttaa samaa rekisterijarjestelmad, joka luo automaattisesti
siirteille yksilollisen tunnisteen.



Viranomaisvalvonta

Kudoslaitosten ohjaus ja valvonta kuuluu ihmiskudosten ja -solujen luovuttamisen, hankinnan,
testauksen, kasittelyn, séildmisen, sailytyksen ja jakelun seka niita koskevien laatu- ja turvalli-
suusvaatimusten osalta Fimealle.

Fimea yllapitad julkista rekisterid toimiluvan saaneista kudoslaitoksista. Fimean tulee tarkas-
taa kudoslaitos sédannéllisesti, kuitenkin vahintdén kahden vuoden vélein. Fimea voi myos tar-
vittaessa tarkastaa kudoslaitoksen, jos sen toiminnassa havaitaan kudosten tai solujen laatuun
tai turvallisuuteen liittyvé vaaratilanne tai vakava haittavaikutus tai jos epéillaan, etté sellainen
on tapahtunut. Liséksi kudoslaitokset raportoivat vuosittain toiminnastaan Fimealle.

Tarkastaja on péastettdva kaikkiin kudoslaitoksen toimitiloihin sekd kudoslaitoksen kanssa
kudoslain 20 h 8:n 2 momentissa tarkoitetun sopimuksen tehneen kolmannen osapuolen tiloi-
hin. Tarkastusta ei saa toteuttaa pysyvaisluonteiseen asumiseen kaytetyissa tiloissa. Tarkas-
tuksessa on salassapitosadnnosten estamatta esitettava kaikki tarkastajan pyytdmaét asiakirjat,
jotka ovat tarpeellisia tarkastuksen toimittamiseksi. Tarkastajalle on annettava maksutta hénen
pyytamansa jaljenndkset tarkastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista sek& néytteet
toimipisteessd olevista aineista ja valmisteista erikseen tarkemmin tutkittaviksi. Tarkastajalla
on myos oikeus ottaa valokuvia tarkastuksen aikana. Tarkastaja pitéa tarkastuksesta poytakir-
jaa. Tarkastaja voi maarata havaitut puutteet korjattaviksi. Tarkastuksessa annetun méaarayk-
sen johdosta on viipymatta ryhdyttava asian vaatimiin toimenpiteisiin.

Fimea voi peruuttaa kudoslaitoksen toimiluvan maérdajaksi tai kokonaan, jos tarkastuksen tai
valvontatoimenpiteen perusteella voidaan todeta, ettei laitos tai laatujarjestelmé tayta laissa
séédettyja vaatimuksia. Fimea voi asettaa my6s uhkasakon siten kuin uhkasakkolaissa sadde-
taan.

Vuonna 2015 Fimea toteutti 30 kudoslaitostarkastusta. Tarkastuksissa havaitut puutteet koski-
vat muun muassa kudoslaitosten laboratoriotiloja ja niiden olosuhdevalvontaa, Kriittisten lait-
teiden seurantaa, ohje- ja laatujérjestelmad, henkildston riittavyyttd, perehdytysta ja koulutus-
ta, kudoslaitosrekistereitd sekd kudosten ja solujen jéljitettavyyttd. Kudoslaitokset toimittivat
tarkastusten jalkeen asianmukaiset selvitykset puutteiden korjaamistoimenpiteistd ja -
aikatauluista.

Kudoslaitoksilla on velvollisuus seurata kudoslaitostoiminnassa havaittuja vakavia vaaratilan-
teita seka siirteen luovuttajassa tai siirteen vastaanottajassa havaittuja vakavia haittavaikutuk-
sia. Kudoslaitosten tulee raportoida vakavista vaaratilanteista ja vakavista haittavaikutuksista
Fimealle, joka valvoo korjaavien ja ennaltaehkaisevien toimenpiteiden toteutumista sekd ko-
koaa vuosittain yhteenvedon raporteista ja toimittaa sen EU-viranomaisille. Vuonna 2015 ku-
doslaitokset raportoivat 25 toiminnassa havaittua vakavaa vaaratilannetta ja seitseman vaka-
vaa haittavaikutusta. Vaaratilanteet liittyivat muun muassa solujen késittelyssa tai sdilytykses-
sé kaytettavien laitteiden toimintahdiridihin sekd tyotapavirheisiin. Haittavaikutukset liittyivat
muun muassa kantasolusiirteiden kerdys- tai palautusvaiheeseen.

2.2 Kansainvélinen kehitys seké ulkomaiden ja EU:n lainséadanto
Koodausdirektiivi
Komission direktiivi 2006/86/EY koskee kudosdirektiivin taytantdonpanoa siltd osin kuin on

kyse jéljitettavyysvaatimuksista, vakavista haittavaikutuksista ja vaaratilanteista ilmoittami-
sesta sekd ihmiskudosten ja -solujen koodaukseen, kasittelyyn, sdilémiseen, sailytykseen ja
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jakeluun liittyvista tietyisté teknisista vaatimuksista. Se toimeenpantiin samaan aikaan kudos-
direktiivin kanssa. Euroopan komissio on antanut direktiivin (EU) 2015/565 direktiivin
2006/86/EY muuttamisesta ihmiskudosten ja -solujen koodausta koskevien tiettyjen teknisten
vaatimusten osalta (koodausdirektiivi). Direktiivi annettiin 8. paivana huhtikuuta 2015. Koo-
dausdirektiivin noudattamisen edellyttamat lait, asetukset ja hallinnolliset méaéraykset on saa-
tettava voimaan viimeistddn 29 paivana lokakuuta 2016. Sdaddksié on sovellettava 29 péivasta
huhtikuuta 2017.

Koodausdirektiivilla muutetaan direktiivin 2006/86/EY 2 artiklaa koskien maaritelmia, 9 ar-
tiklaa koskien jaljitettavyytta ja 10 artiklaa koskien eurooppalaista koodausjérjestelmaa. Li-
saksi direktiiviin 2006/86/EY lisataan kokonaan uudet 10 a—10 d artiklat.

Muutetussa 9 artiklassa saddetdén, ettd jasenvaltioiden on varmistettava kudosten ja solujen
jaljitettdvyys hankinnasta ihmisessd tapahtuvaan kayttdon tai havittdmiseen ja painvastoin.
Tama tapahtuu erityisesti dokumentoinnin ja yhtendisen eurooppalaisen koodin avulla. Liséksi
tarkennetaan, etté sellaisten solujen ja kudosten, jotka on tarkoitettu pitkélle kehitetyssa tera-
piassa kaytettaviin ladkkeisiin, on oltava jéljitettavissa ainakin siihen saakka, kunnes ne siirre-
taan tallaisten ladkkeiden valmistajalle. Silloin, kun kyse on kahden tai useamman kudoslai-
toksen lukuun toimivista talteenottoryhmista, jotka hankkivat kuolleen luovuttajan kudoksia ja
soluja, asianmukainen jaljitettdvyys on varmistettava kaikkien hankintojen osalta.

Yhtendinen eurooppalainen koodi (Single European Code, SEC) koostuu koodausdirektiivin
mukaan luovutuksen tunnistesekvenssista ja tuotteen tunnistesekvenssistd. Luovutuksen tun-
nistesekvenssilld tarkoitetaan yhtendisen eurooppalaisen koodin jarjestyksessa ensimmaista
0saa, joka koostuu EU:n kudoslaitoskoodista ja yksil6llisestd luovutusnumerosta. EU:n kudos-
laitoskoodilla tarkoitetaan yksil6llistd tunnistetta, joka annetaan luvan saaneille kudoslaitoksil-
le. Kudoslaitoskoodi koostuu 1SO-maakoodista ja kudoslaitosnumerosta, joka sisaltyy EU:n
kudoslaitosten kompendiin. Yksilollisella luovutusnumerolla tarkoitetaan yksilollistd nume-
roa, joka annetaan tietylle kudosten ja solujen luovutukselle jasenvaltion jérjestelman mukai-
sesti. Tuotteen tunnistesekvenssilld tarkoitetaan yhtenéisen eurooppalaisen koodin jarjestyk-
sessd toista osaa, joka koostuu tuotekoodista, osanumerosta ja viimeisestd kayttopdivasta.
Tuotekoodilla tarkoitetaan kyseessé olevan kudoksen ja solun tyypin tunnistetta. Osanumero
on numero, joka erottaa ja yksil6i yksilollisesti samasta kudoslaitoksesta peréisin olevat ku-
dokset ja solut, joilla on sama yksil6llinen luovutusnumero ja sama tuotekoodi. Viimeinen
kayttopaiva on paiva, johon saakka kudoksia ja soluja saa kayttad. Yhtendisen eurooppalaisen
koodin rakenne on tarkemmin kuvattu koodausdirektiivin liitteessa VII.

Muutetun 10 artiklan mukaan eurooppalaista koodausjarjestelméda on sovellettava kaikkiin
ihmisessa kaytettavaksi jaeltuihin kudoksiin ja soluihin. Muissa kudosten ja solujen liikkee-
seen laskemisen tapauksissa on kaytettdvéd vahintaan luovutuksen tunnistesekvenssia ainakin
mukana seuraavissa asiakirjoissa. Koodausjarjestelmaa ja tunnistesekvenssia koskevaa va-
himmadisvaatimusta ei kuitenkaan sovelleta silloin, kun kyse on puolisoiden vélisestd su-
kusolujen luovutuksesta tai suoraan jaeltavista kudoksista ja soluista, joita kaytetadn vélitto-
masti siirteend vastaanottajassa. Vaatimusta ei mydskaan sovelleta silloin, kun kyse on hatati-
lanteessa tuoduista kudoksista ja soluista, joille toimivaltainen viranomainen on suoraan
myontanyt luvan.

Jasenvaltioille annetaan mahdollisuus my6nt&é vapautus eurooppalaisen koodausjarjestelman
kaytosta ensinndkin silloin, kun kudosten ja solujen hankinta, séilytys ja kaytto tapahtuvat sa-
massa keskuksessa. Saman keskuksen kasite on madaritelty direktiivissa erikseen. Toiseksi va-
pautusmahdollisuus koodausjarjestelmén kéaytostd koskee unioniin tuotuja kudoksia ja soluja,



jos kyseisié kudoksia ja soluja pidetddn samassa keskuksessa tuonnista kéyttoon saakka. Edel-
Iytyksend on liséksi, ettd keskus kattaa kudoslaitoksen, jolla on lupa tuontitoimintaa varten.

Uudessa 10 a artiklassa ja koodausdirektiivin liitteessa sadadetddn tarkemmin yhtendisen eu-
rooppalaisen koodin muodosta ja rakenteesta. Direktiivin 10 artiklan mukaan koodin on oltava
silmin luettavissa muodossa ja sitd on edellettdva lyhenne ”"SEC”. My06s muita merkinté- ja
jaljitysjérjestelmia voidaan kayttdd rinnakkain. Koodiin painettava luovutuksen tunnistese-
kvenssi ja tuotteen tunnistesekvenssi on erotettava toisistaan yhdella valilyonnill4 tai vaihtoeh-
toisesti merkittava kahdelle perdkkaiselle riville. Liitteessa on yhtendisen eurooppalaisen koo-
din rakenne.

Uudessa 10 b artiklassa saddetddn yhtendisen eurooppalaisen koodin kayttda koskevista vaa-
timuksista. Artiklassa on kuvattu ensinnédkin ne kudoslaitoksille asetetut vahimmaisvaatimuk-
set, joiden toteutumisen jasenvaltioiden on varmistettava. Artiklassa maaritellddn muun muas-
sa, missa vaiheessa yhtendinen eurooppalainen koodi ja luovutuksen tunnistesekvenssi on an-
nettava seka miten merkitadan viimeinen kayttopéaiva niille kudoksille ja soluille, joille ei ole
madritelty viimeistd kayttopdivaa. Erikseen saadetddn myos siitd, milla tavalla yhtendista eu-
rooppalaista koodia kaytetaddn asianomaisen tuotteen merkinnassa ja miten siitd mainitaan mu-
kana seuraavissa asiakirjoissa. Lisaksi on kuvattu, milloin ja mitd tietoja kudoslaitosten on il-
moitettava toimivaltaiselle viranomaiselle. Tallainen on esimerkiksi tapaus, jossa yhtendista
eurooppalaista koodia koskevia vaatimuksia on olennaisesti jatetty noudattamatta muilta
EU:ssa toimivilta kudoslaitoksilta vastaanotettujen solujen ja kudosten osalta.

Artiklassa on liséksi saddetty toimivaltaisen viranomaisen noudattamista vahimmaisvaatimuk-
sista. Tallaisia vahimmaisvaatimuksia ovat muun muassa yksilollisen kudoslaitosnumeron an-
taminen kaikille luvan saaneille kudoslaitoksille sekd p&attdminen siitd, mitd jarjestelméaa tai
jarjestelmid kaytetdan yksildllisen luovutusnumeron antamiseksi jasenvaltiossa. Toimivaltai-
sen viranomaisen velvollisuuksiin kuuluu myés huolehtia yhtendisen eurooppalaisen koodin
taysimadréisestd tdytantdonpanosta jasenvaltiossa sekd EU:n kudoslaitoskompendissa olevien
kudoslaitosten validiointi ja kompendin ajan tasalle saattaminen mahdollisimman nopeasti.
Avrtikla sisdltdd myos ne tilanteet, joista toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava toisen j&-
senvaltion toimivaltaisille viranomaisille ja komissiolle, esimerkiksi jos EU:n kudos- ja solu-
tuotteiden kompendin ajantasaistamista pidetaén tarpeellisena.

Uudessa 10 c artiklassa on séadetty komission tehtévéksi isdnnoidé ja yllapitdd EU:n tietotek-
niikka-alustaa eli EU:n koodausalustaa. Siihen siséltyy EU:n kudoslaitosten kompendi ja EU:n
kudos- ja solutuotteiden kompendi.

Uudessa 10 d artiklassa sdédetan siirtymékaudesta. Sen mukaan kudokset ja solut, jotka ovat
varastossa 29 péivana lokakuuta 2016, vapautetaan yhtendiseen eurooppalaiseen koodiin liit-
tyvistd velvoitteista, jos niité lasketaan liikkeeseen unionissa viiden vuoden kuluessa mainitus-
ta péivasté ja silla ehdolla, ettd aukoton jaljitettdvyys taataan muilla menetelmill&.

Lisaksi siirtymdkautta koskevan sddnndksen mukaan kudoslaitosten on sovellettava kudosdi-
rektiivin 10 b artiklan 1 kohdan f alakohdassa tarkoitettuja menettelyitd, jotka koskevat pienil-
1a merkinnéilla varustettuja tuotteita, kudoksiin ja soluihin, jotka pidetdén varastossa, jotka
lasketaan liikkeeseen vasta kyseisen viisivuotiskauden paatyttya ja joiden osalta yhtendistd eu-
rooppalaista koodia ei ole mahdollista kéyttaa, erityisesti siksi, ettd kudoksia ja soluja séilyte-
td&n pakastettuina. Kyseisessd kudosdirektiivin 10 b artiklan 1 kohdan f alakohdassa sééde-
taén, ettd yhtendistd eurooppalaista koodia kéytetddn asianomaisen tuotteen merkinnéssa ku-
lumattomalla ja pysyvélld tavalla sekd mainitaan kyseinen koodi asiaankuuluvissa mukana
seuraavissa asiakirjoissa viimeistadn ennen tuotteen jakelua ihmisessa kéytettavaksi. Jos mer-
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kinnan koko estdd yhtendisen eurooppalaisen koodin k&ytdon merkinnédssd, mukana seuraavista
asiakirjoista on selkeasti kaytava ilmi, ettd koodi kuuluu yhteen téllaisella merkinnélld pakat-
tujen kudoksien ja solujen kanssa.

Tuontidirektiivi

Euroopan komissio on antanut 8 péivana huhtikuuta 2015 myos toisen direktiivin eli direktii-
vin (EU) 2015/566 kudosdirektiivin taytantdonpanosta silt osin kuin se koskee menettelyitd
tuotujen kudosten ja solujen laatu- ja tuvallisuusvaatimusten vastaavuuden todentamiseksi
(tuontidirektiivi). Direktiivin noudattamisen edellyttdmaét lait, asetukset ja hallinnolliset maa-
raykset on saatettava voimaan viimeistaan 29 péivana lokakuuta 2016. Saadoksia on sovellet-
tava 29 pdivasta huhtikuuta 2017 lahtien.

Kudosten ja solujen tuontidirektiivi koskee kudosdirektiivin 9 artiklan tadytdntéonpanoa. Ku-
dosdirektiivin 9 artiklassa todetaan tuonnin osalta, ettd jasenvaltioiden on toteutettava kaikki
tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd kudoksia ja soluja kolmansista maista tuovil-
le kudoslaitoksille on myonnetty lupa ndita toimia varten, ja etta tuodut kudokset ja solut voi-
daan jdljittdd luovuttajalta vastaanottajalle ja pdinvastoin. Lisaksi on varmistettava, ettd ndma
kudokset ja solut tayttdvat kudosdirektiivissa sdddetyt laatu- ja turvallisuusvaatimukset. Lisék-
si artiklassa on sdddetty mahdollisuudesta myontéé lupa kudosten tuontiin ja vientiin tietyissa
tilanteissa.

Tuontidirektiivid sovelletaan unioniin tuotaviin ihmisissé kéaytettavaksi tarkoitettuihin ihmis-
kudoksiin ja -soluihin seka sellaisiin ihmisissé kaytettavéksi tarkoitettuihin ihmiskudoksista ja
-soluista valmistettuihin tuotteisiin, jotka eivat kuulu unionin muun lainsdddannén sovelta-
misalaan. Lisdksi tarkennetaan, ettd jos tuotavia kudoksia ja soluja on tarkoitus kéyttaa yksin-
omaan valmistetuissa tuotteissa, jotka kuuluvat unionin muun lainsdaddannén soveltamisalaan,
direktiivin sddnnoksia sovelletaan vain kun on kyse unionin ulkopuolella tapahtuvasta luovut-
tamisesta, hankinnasta ja testauksesta seka pyrkimyksistd varmistaa jaljitettavyys luovuttajalta
vastaanottajalle ja pdinvastoin. Direktiivid ei sovelleta, kun kudosten ja solujen viennille on
myonnetty suoraan lupa tai jos kyse on verestd, veren komponenteista tai elimista ja niiden
osista.

Direktiivi edellyttad, ettd kun toimivaltainen viranomainen on vastaanottanut tarvittavat tiedot
ja todennut, ettd tuova kudoslaitos tayttaa direktiivin vaatimukset, viranomainen myontaa lu-
van kudosten ja solujen tuontia varten sekd ilmoittaa mahdolliset sovellettavat ehdot, jotka
koskevat kudos- ja solutyyppinen tuontia tai kolmannessa maassa Sijaitsevien toimittajien
kayttod. Tatd varten viranomaisen on annettava maardmuotoinen direktiivin liitteen mukainen
todistus. Tuova kudoslaitos ei saa olennaisesti muuttaa tuontitoimintaansa ilman viranomaisen
ennakkoon antamaa kirjallista suostumusta. Viranomainen voi osittain tai kokonaan keskeyt-
té4 tai peruuttaa tuontia harjoittavan kudoslaitoksen luvan, jos esimerkiksi tarkastus osoittaa,
ettei kudoslaitos tayta tuontidirektiivin vaatimuksia.

Direktiivin mukaan toimivaltaisen viranomaisen tulee jérjestaa tarkastuksia ja muita valvonta-
toimenpiteita tuovassa kudoslaitoksessa ja tarvittaessa niiden kolmannessa maassa sijaitsevis-
sa toimittajissa. Kudoslaitosten tulee suorittaa asianmukaisia valvontatoimia, jotta tuotavien
kudosten ja solujen laatu- ja turvallisuusvaatimukset vastaavat kudosdirektiivin vaatimuksia.
Tuontidirektiivissa on tarkemmat sd&dnnokset muun muassa viranomaisten valtuuksista tarkas-
taa laitokset ja toimittajien toiminta.

Tuovat kudoslaitokset voivat hakea tuovan kudoslaitoksen lupaa toimittamalla viranomaiselle
tai asettamalla saataville tarvittavat tiedot ja asiakirjat. Nd&ma asiakirjat ja tiedot on kuvattu di-
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rektiivin liitteissd. Joitakin asiakirjavaatimuksia on mahdollista jattd4 soveltamatta, jos kyse
on direktiivissa tarkoitetusta kertaluonteisesta tuonnista edellyttéen, ettd kansallisia toimenpi-
teitd on kaytossa tallaisen tuonnin sdéntelemiseksi.

Jos tuova kudoslaitos aikoo muuttaa toimintaansa olennaisesti, sen on haettava ennakkoon Kir-
jallista hyvaksynt&dd muutokselle. My6s toiminnan osittaisesta tai kokonaisesta lopettamisesta
on ilmoitettava. Jos tuova kudoslaitos on saanut tietoonsa kolmannessa maassa toimivalta
toimittajalta epéiltyjé tai tosiasiallisia vakavia vaaratilanteita tai haittavaikutuksia, joilla saat-
taa olla vaikutusta tuotavien kudosten ja solujen laatuun ja turvallisuuteen, tuovan kudoslai-
toksen on ilmoitettava niista viipymatta viranomaiselle. Lisdksi tuovan kudoslaitoksen on il-
moitettava viipymatta viranomaiselle, jos kolmannessa maassa sijaitsevan toimittajan lupa
viedd kudoksia ja soluja on kumottu tai peruutettu. Myo6s sellaisesta padtdksestd on ilmoitetta-
va, joka on annettu siksi, ettei toimittajan maan toimivaltainen viranomainen ole noudattanut
sellaisia vaatimuksia, joilla voi olla merkitysté tuotujen kudosten ja solujen laadun ja turvalli-
suuden kannalta.

Direktiivissa saddetadn pakollisiksi kirjalliset sopimukset tuovien kudoslaitosten ja kolmansis-
sa maissa sijaitsevien toimittajien vélilla silloin, kun jokin tuotavien kudosten tai solujen luo-
vuttamiseen, hankintaan, testaukseen, kasittelyyn, séilomiseen, sdilytykseen tai unioniin vien-
tiin liittyvist4 toimista tapahtuu unionin ulkopuolella. T&std on mahdollista poiketa, jos kyse
on kertaluonteisesta tuonnista ja jos kansallisesti on olemassa soveltuvia toimenpiteitd tuonnin
saantelemiseksi. Direktiivissa sdadetaan kirjallisen sopimuksen tarkemmasta sisallostd, kuten
toimivaltaisen viranomaisen oikeuden vahvistamisesta tarkastaa toimittajan toimet.

Tuovien kudoslaitosten on pidettdva kirjaa toiminnastaan ja toimivaltaisen viranomaisen on
kirjattava tuovat kudoslaitokset kudosdirektiivissd saddettyyn julkiseen kudoslaitosrekisteriin.
My®os tiedot tuovien kudoslaitosten akkreditoinnista, nimeamisestd, luvasta tai lisenssista on
asetettava saataville kudosdirektiivissa tarkoitetun rekisterien verkon kautta.

2.3 Nykytilan arviointi

Kudosdirektiivin mukaan kaikilla kudoslaitoksilla, joissa suoritetaan ihmisessé kaytettavaksi
tarkoitettujen ihmiskudosten- ja solujen testaukseen, késittelyyn, séilomiseen, séilytykseen tai
jakeluun liittyvia toimia, on oltava toiminnalleen viranomaisen myéntama lupa. Lisaksi ku-
dosdirektiivi edellyttad, ettd jasenvaltioiden alueella hankitut, kasitellyt, sdilytetyt tai jakeluun
laitetut kudokset ja solut on voitava jaljittdd luovuttajalta vastaanottajalle ja painvastoin. Ku-
doslaki edellyttdd kudosdirektiivin mukaisesti jaljitettdvyysvaatimusten tayttymista. Kudoslain
mukaan kaikki kudosten ja solujen hankinta, testaus, kasittely, sdiléminen, séilytys ja jakelu
tulee tapahtua Fimealta toimiluvan saaneessa kudoslaitoksessa tai sen toimeksiannosta.

Kudosdirektiivi edellyttad erikseen tuonnin ja viennin osalta, ettd solujen ja kudosten tuontiin
Euroopan unionin ulkopuolisista maista ja vientiin ndihin maihin tulee olla lupa ja etté niiden
tulee tayttaa vastaavat laatu-, turvallisuus- ja jaljitettdvyysvaatimukset kuin Euroopan unionin
sisallad. Kudoslain mukaan kudosten tai solujen kuljettaminen Suomeen tai vieminen Suomesta
voi tapahtua vain Fimealta luvan saaneen kudoslaitoksen toimesta riippumatta siitd, onko kyse
Euroopan unionin jasenmaista tai niiden ulkopuolisista maista tuotavista kudoksista tai soluis-
ta. Talla tavoin varmistetaan, ettd solujen ja kudosten kuljetuksesta vastaavat toimiluvalliset
toimijat noudattaen siirteille asetettuja laatu-, turvallisuus- sekd jéljitettdvyysvaatimuksia ja
varmistaen ndin kansanterveyden suojelun. Kudoslaitosten nykyisissa toimiluvissa on maari-
tetty kudos- ja solusiirteiden EU:n sisdinen jakelutoiminta sek& tuonti tai vienti kolmansiin
maihin.
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Kudoslaitokset raportoivat Fimealle vuosittaisen kudosten ja solujen tuonti- ja vientimaarat
sekd maat, joista kudoksia vastaanotetaan ja maat, jonne kudoksia vied&an. Fimea tarkastaa
tuontia tai vientia harjoittavat kudoslaitokset sdénndllisesti, kuitenkin véahintdan kahden vuo-
den vélein.

3 Esityksen tavoitteet ja keskeiset ehdotukset

Esityksen tavoitteena on tehdd kudoslakiin ne muutokset, jotka tarvitaan kahden direktiivin eli
koodausdirektiivin ja tuontidirektiivin taytantdon panemiseksi.

Kudoslaitoksille saadettaisiin velvoite ottaa kayttdon yhtendinen eurooppalainen koodi kulle-
kin luovutteelle ja kullekin siihen liittyvélle tuotteelle nykyisen yksilollisen koodin ohella.
Muun muassa silloin, kun kyse on puolisoiden vélisesta sukusolujen luovutuksesta, eurooppa-
laisen koodin kayttod ei edellytettéisi. Lisaksi koodausdirektiivi sallii vapautusmahdollisuuden
eurooppalaisen koodausjarjestelman kaytosta ensinndkin silloin, kun kudosten ja solujen han-
kinta, sdilytys ja kaytto tapahtuvat samassa keskuksessa. Toiseksi vapautusmahdollisuus koo-
dausjarjestelmén kaytosta koskee unioniin tuotuja kudoksia ja soluja, jos kyseisid kudoksia ja
soluja pidetddn samassa keskuksessa tuonnista kéyttéon saakka. Edellytyksend on liséksi, ettd
keskus kattaa kudoslaitoksen, jolla on lupa tuontitoimintaa varten. Nama vapautusmahdolli-
suudet on tarkoitus ottaa kayttéon. Kudoslaitoksen tulisi kuitenkin kaikissa tapauksissa var-
mistua kudosten ja solujen jaljitettdvyyden toteutumisesta yksilollisen tunnisteen avulla.

Euroopan komissio yllapitdd jatkossa tietotekniikka-alustaa, jota nimitetddn EU:n koo-
dausalustaksi. Alustalla on rekisterit luvan saaneista kudoslaitoksista seka sellaisista kudoksis-
ta ja soluista, jotka on laskettu liikkeeseen unionissa. Kudoslaitosten olisi ilmoitettava Fimeal-
le, jos koodausalustan tietoja olisi tarpeenmukaista muuttaa tai korjata. IImoitusvelvollisuus
olisi myds silloin, jos kudoslaitos havaitsee tapauksen, jossa yhtendista eurooppalaista koodia
koskevia vaatimuksia on jatetty olennaisesti noudattamatta silloin kun kudoksia ja soluja vas-
taanotetaan muissa jasenvaltioissa toimivilta kudoslaitoksilta. Myds Fimean olisi varmistetta-
va koodausalustan kudoslaitosrekisterin tietojen ajantasaisuus ilmoittamalla tarvittavia tietoja
Euroopan komissiolle. Fimealla olisi ilmoitusvelvollisuus my6s toisen jasenvaltion toimival-
taiselle viranomaiselle havaitessaan muun muassa ettd yhteista eurooppalaista koodia koskevia
sddnnoksia on olennaisesti jatetty noudattamatta toisen jasenvaltion osalta.

Edelleen kudosten tai solujen kuljettaminen Suomeen tai vieminen Suomesta tapahtuisi vain
Fimealta luvan saaneen kudoslaitoksen toimesta. Fimea myontéisi Euroopan unionin tai Eu-
roopan talousalueen ulkopuolisesta maasta Suomeen tuovalle kudoslaitokselle erillisen tuonti-
todistuksen. Tuovien kudoslaitosten olisi tehtdva Euroopan unionin tai Euroopan talousalueen
ulkopuolisessa maassa sijaitsevan toimittajan kanssa kirjallinen sopimus, jos jokin kasittelyyn
liittyva toimi tapahtuu unionin ulkopuolella. Tat4 vaatimusta ei sovellettaisi kertaluonteiseen
tuontiin. Jatkossa Fimea voisi Suomessa toimivien kudoslaitosten liséksi tarvittaessa tarkastaa
kudoksia ja soluja Euroopan unionin tai Euroopan talousalueen ulkopuolisesta maasta Suo-
meen tuovan kudoslaitoksen téllaisessa maassa sijaitseva toimittaja.

Koodausdirektiiviin perustuva vaatimus yhtenaisen eurooppalaisen koodin kéaytostéd selventaa
ja parantaa kudosten ja solujen jaljitettavyyteen liittyvia merkintdvaatimuksia ja yhtendistaa
kaytantoja. Tuontidirektiivin tdytantdonpano selventéd unionin ulkopuolelta tuotavien kudos-
ten ja solujen laadun ja turvallisuuden valvontaan liittyvid menettelytapoja.

Direktiivien saanndsten toimeenpanon lisaksi tasmennettaisiin kudoslaitosten rekisterin sisal-
tdmien tietojen sdilyttdmisen méaaraaikaa.
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4 Esityksen vaikutukset
4.1 Taloudelliset vaikutukset

Esitykselld olisi jonkin verran valittomia taloudellisia vaikutuksia Suomessa rekisterdidyille
kudoslaitoksille. Laitteistokuluja aiheutuisi ensinndkin tietokantamuutosten takia, kun yhte-
néinen eurooppalainen koodi otetaan kayttdon. Tietokantamuutosten kustannukset koodauksen
osalta olisivat arvioidusti muutamia tuhansia euroja kullekin kudoslaitokselle. Liséksi kustan-
nuksia aiheutuisi jonkin verran muista laitehankinnoista ja henkiléstokuluista mukaan lukien
tietokantamuutosten suunnittelu ja dokumentointi sekéd henkiléstén perehdyttdminen uuteen
jarjestelmaan.

4.2 Vaikutukset viranomaisten toimintaan

Voimassa olevaan kudoslakiin siséltyy sdidnnds, ettd Fimean tulee tarkastaa kudoslaitos saan-
nollisesti, kuitenkin vahintdédn kahden vuoden vélein. Fimea voi my0s tarvittaessa tarkastaa
kudoslaitoksen, jos sen toiminnassa havaitaan kudosten tai solujen laatuun tai turvallisuuteen
liittyva vaaratilanne tai vakava haittavaikutus tai jos epaillaan, ettd sellainen on tapahtunut.
Tuontidirektiivissa séadetty velvollisuus tarkastaa tarvittaessa kudoksia ja soluja tuovan ku-
doslaitoksen kolmannessa maassa sijaitseva toimittaja olisi uusi tehtdva Fimealle. Lisaksi di-
rektiivin sisaltdma velvoite antaa tietoja kudoksia ja soluja tuovissa kudoslaitoksissa ja kol-
mannessa maassa sijaitsevissa toimittajissa tehtyjen tarkastusten ja valvontatoimien tuloksista
muiden jasenvaltioiden viranomaisille ja komissiolle olisi uusi tehtavéd Fimealle.

Koodausdirektiivin mukaisesti Fimean olisi varmistettava EU:n kudoslaitosten kompendin tie-
tojen ajantasaisuus ilmoittamalla uudesta kudoslaitoksen toimiluvasta, kudoslaitoksen tiedois-
sa tapahtuneesta muutoksesta, toimiluvan olennaisesta muutoksesta seké toimiluvan peruutta-
misesta Euroopan komissiolle. Tiedot olisi ilmoitettava viimeistadn kymmenentend arkipai-
vana sen jalkeen, kun toimilupa on myénnetty tai kun ilmoitus muuttuneista tiedoista on saatu.
Lis&ksi Fimean olisi ilmoitettava toisen Euroopan unionin jasenvaltion tai Euroopan talous-
alueeseen kuuluvan valtion toimivaltaiselle viranomaiselle, jos se havaitsee EU:n kudoslaitos-
ten kompendin tiedoissa virheellisié tietoja kyseisen toisen valtion osalta tai jos se havaitsee,
ettd yhteistd eurooppalaista koodia koskevia saannoksid on olennaisesti jatetty noudattamatta
toisen valtion osalta. Liséksi Fimean olisi ilmoitettava Euroopan komissiolle ja muille toimi-
valtaisille viranomaisille, jos EU:n kudos- ja solutuotteiden kompendia on tarpeen ajantasais-
taa. Myds ndmad olisivat uusia tehtavia Fimealle.

Ehdotettavat sddnnokset lisddvat Fimean valvontatehtivid. Ne pyritddn hoitamaan nykyisin
henkildstoresurssein niin, ettd olemassa olevia valvontaprosesseja seka séhkoistd asianhallin-
taa ja asiointia hyddynnetaan maksimaalisesti.

5 Asian valmistelu

5.1 Valmisteluvaiheet ja —aineisto

Esitys on valmisteltu sosiaali- ja terveysministeritssd. Valmistelu on tapahtunut yhteistydssé
Fimean kanssa.

5.2 Lausunnot ja niiden huomioon ottaminen

Lausunnot on pyydetty... Saaduissa lausunnoissa...
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6 Riippuvuus kansainvalisistd sopimuksista ja velvoitteista

Esitys perustuu 8 pdivana huhtikuuta 2015 annettuihin Euroopan komission direktiiveihin
(EU) 2015/565 direktiivin 2006/86/EY muuttamisesta ihmiskudosten ja -solujen koodausta
koskevien tiettyjen teknisten vaatimusten osalta sekda (EU) 2015/566 direktiivin 2004/23/EY
tytantéonpanosta siltd osin kuin se koskee menettelyité tuotujen kudosten ja solujen laatu- ja
tuvallisuusvaatimusten vastaavuuden todentamiseksi. Direktiivin noudattamisen edellyttdmét
lait, asetukset ja hallinnolliset maaréykset on saatettava voimaan viimeistdan 29 péivana loka-
kuuta 2016. Saédoksia on sovellettava 29 péivasta huhtikuuta 2017.

13



YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT
1 Lakiehdotuksen perustelut
Laki ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisestd kéytosta

1 8. Soveltamisala. Pyké&l&an lisattaisiin uusi 7 momentti koskien sellaisia kudoksia ja soluja,
jotka on tarkoitettu pitkalle kehitetyssa terapiassa kaytettavaksi valmistettaviin ladkkeisiin
la&kelain (395/1987) 15 ¢ §:n mukaisen luvan nojalla. Ehdotus perustuu koodausdirektiivin
9 artiklan 1 kohtaan.

Laakelain 15 ¢ §:n mukaan pitkalle kehitetyssa terapiassa kaytettavien ladkkeiden muu kuin
teollinen valmistus edellyttd4 Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen lupaa. Lupa voi-
daan myontaa ladkkeen valmistamiseksi ladkérin maérayksesta yksittdisen potilaan sairaalassa
tapahtuvaan yksilolliseen hoitoon. Lupaan voidaan liittdd laakkeen valmistusta, luovutusta,
jaljitettavyyttd ja kayttoa koskevia seka ladketurvallisuuden edellyttdmia ehtoja. Lupa voidaan
antaa maardaikaisena tai toistaiseksi voimassa olevana. Pitkalle kehitetyssé terapiassa kaytta-
vien ladkkeiden valmistuksessa on noudatettava soveltuvin osin, mita ladkkeiden valmistuk-
sesta l4&kelaissa tai sen nojalla saddetddn. Liséksi ladkelain 15 c §:ssd séadetddn, ettd L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia maarayksia kyseisen luvan ha-
kemisesta ja hakemuksen sisallosta, pitkélle kehitetyssa terapiassa kaytettavien laakkeiden
muulle kuin teolliselle valmistukselle asetettavista laatuvaatimuksista sekd valmisteiden jalji-
tettdvyydestd ja ld&keturvatoiminnasta.

Kun Lé&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on myontanyt kyseisen luvan la&kelain 15 c
8:n nojalla koskien solujen ja kudosten kayttoa pitkalle kehitetyssé terapiassa, sovellettaisiin
kudoslain saannoksia jaljitettavyydesta vahintadn siihen saakka, kunnes ne siirretdan téllaisten
laékkeiden valmistajille. Tama voisi tarkoittaa valmistusluvan myontamista esimerkiksi solu-
terapia- sekd kudosmuokkaustuotteille ja tdmén lain siséltdmien jaljitettavyyttd koskevien
sdénnosten soveltumista siihen saakka, kun kyseiset tuotteet on siirretty 1adkkeiden valmista-
jalle.

1 a 8. Maaritelmat. Lakiin ehdotetaan otettavaksi kaksi uutta madritelmad, jotka koskevat
20 f §:n soveltamista. Madritelmat perustuvat koodausdirektiivin sisaltdmiin méaéaritelmiin.

16 8. Elin- ja kudossiirtorekisterit. Kudoslaitoksen pitdmasta rekisterista sdédetédan 16 8:n li-
séksi 20 i 8:ssé. Pykalan 5 momenttia muutettaisiin poistamalla viittaus 20 i §:n poikkeaviin
tietojen sailytysaikoihin koskien kudoslaitoksen rekisterin sisaltdmid tietoja. Soveltamiskay-
tdnnossa on aiheutunut epaselvyytta siitd, koskeeko kudoslaitosten rekisterissa olevia eri tieto-
ja eripituiset sailytysajat eli mitka tiedoista on tarkoitettu sailytettaviksi 16 8:n 3 momentin
mukaisesti 50 tai 100 vuotta ja mitk4 tiedot voidaan sdilyttdd vahintdin 30 vuotta kliinisen
kayton jalkeen 20 i 8:n nojalla. Tarkoitus olisi saatda kaikkien tietojen osalta selkeésti séily-
tysaika 50 vuotta luovuttajan kuolemasta tai, jos kuolemasta ei ole tietoa, 100 vuotta viimei-
sesta rekisterimerkinnéstd. Edelleen tiedot voitaisiin sdilyttdad myds sdhkoisessa muodossa, ku-
ten on sdédetty voimassa olevan 21 i 8:n 3 momentissa. Elimi& sekd kudoksia ja soluja koske-
vien tietojen séilytysaika ei ole perusteltua olla eripituinen. Rekisterinpidossa on oleellista, et-
t4 kudos tai solu voidaan tarvittaessa jaljitt4a luovuttajalta vastaanottajaan ja painvastoin. Jalji-
tettdvyys on tirkedd varmistaa esimerkiksi tarttuvien tautien levidmisen kannalta. Tarttuva
tauti voi ilmeté vasta pitkan ajan kuluttua siirrosta. Esimerkiksi taudin lahteeksi voi osoittau-
tua pakastin, jossa varastoidaan kudoksia ja jotta taudin torjunta olisi tehokasta, tulee voida
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selvittad siirrettyjen kudosten levinneisyys. Koska tauti voi ilmetd pitkdn ajan kuluessa itse
siirrosta, tietoja voidaan tarvita pitkalta ajalta.

20 b 8. Toimilupa ja ilmoitus. Voimassa olevan pykaldn 2 momentissa séadetéén, ettd L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on myonnettava lupa kudoslaitokselle, jos se tayt-
t44 kudosdirektiivin  2004/23/EY sekd sen nojalla annettujen komission direktiivien
2006/17/EY ja 2006/86/EY mukaiset vaatimukset. Pyk&ldn 2 momenttiin lisattaisiin maininta
siité, ettd saadakseen luvan kudoslaitoksen olisi taytettdva myds koodausdirektiivin sekd tuon-
tidirektiivin mukaiset vaatimukset.

Pykélaan lisattaisiin uusi 4 momentti. Sen mukaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
myontéisi toimiluvan saaneelle kudoslaitokselle yksil6llisen kudoslaitosnumeron. Ehdotus pe-
rustuu koodausdirektiivin 10 b artiklan 2.a-kohtaan.

20 f 8. Jaljitettavyys. Pykalan 1 momentti edellyttdd, ettd kudokset ja solut on voitava jaljittad
kaikissa niiden kasittelyvaiheissa. Ndin voidaan selvittdd mahdolliset ongelmatilanteet. Pyka-
lan 2 momentti koskee kudoslaitoksen velvoitetta antaa jokaiselle luovutteelle ja kullekin sii-
hen liittyvélle tuotteelle yksilollinen koodi. Pykaldn 2 momenttia muutettaisiin siten, ettd saa-
dettéisiin kudoslaitokselle velvoite antaa kullekin luovutteelle ja kullekin siihen liittyvélle
tuotteelle eurooppalainen koodi. Tarkoitus on selventéd ja parantaa kudosten ja solujen jaljitet-
tavyyteen liittyvia merkintdvaatimuksia 1 momentin vaatimusten tayttymiseksi seka yhtendis-
tdd merkintédkaytantdja. Eurooppalainen koodi olisi maaritelty 1 §:n 17-kohdassa yksil6lliseksi
tunnisteeksi, joka annetaan ihmisessd kaytettavaksi tarkoitetuille kudoksille ja soluille. Kun
kyse on muusta liikkeelle laskemisen tapauksista kuin ihmisessa kaytettavéksi tarkoitettujen
kudosten ja solujen liikkeelle laskemisesta, olisi kdytettdva vahintédan luovutuksen tunnistese-
kvenssié ainakin mukana seuraavissa asiakirjoissa. Luovutuksen tunnistesekvenssi olisi maari-
telty 1 8:n 18-kohdassa yhtenéisen eurooppalaisen koodin ensimmaiseksi osaksi, joka muo-
dostuu maata, kudoslaitosta ja luovutusta koskevista yksil6llisistd tunnisteista.

Vaatimusta eurooppalaisen koodin tai luovutuksen tunnistesekvenssin kéytosté ei sovellettaisi
ensinndkaan silloin, kun kyse on puolisoiden valisestd sukusolujen luovutuksesta. Toiseksi
vaatimusta ei sovelleta, kun kyse on sellaisista suoraan jaeltavista kudoksista ja soluista, joita
kaytetaan valittomasti siirteenad vastaanottajassa. Kolmanneksi vaatimusta ei sovellettaisi, kun
kyse on 23 a §:ssa séadetyssa poikkeustilanteessa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen antamasta luvasta tuoda Euroopan unionin tai Euroopan talousalueen ulkopuolelta tiet-
tyja kudoksia ja soluja. Poikkeustilanteista saddetdén sosiaali- ja terveysministerion asetukses-
sa ihmisen elimien, kudoksien ja solujen laéketieteellisestd kéytosta. Tallainen tilanne olisi
esimerkiksi, kun Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus olisi myéntanyt luvan muulle
terveydenhuollon yksikélle kuin kudoslaitokselle tuoda maahan kudoksia tai soluja. Vaati-
musta eurooppalaisen koodin tai luovutuksen tunnistesekvenssin kéytosta ei sovelleta lisaksi
silloin, kun soluja ja kudoksia pidetdan samassa keskuksessa tai jos Euroopan unionin tai Eu-
roopan talousalueen ulkopuolelta tuotuja kudoksia ja soluja pidetddn samassa keskuksessa
tuonnista kayttoon saakka.

Pykélan uusi 3 momentti siséltdisi saman keskuksen maaritelman. Samalla keskuksella tarkoi-
tettaisiin sellaista terveydenhuollon toimintayksikkod, jossa kaikki vaiheet kudosten tai solu-
jen hankinnasta tai tuonnista ihmisessd tapahtuvaan kayttdon toteutetaan saman, lain
20 ¢ §:ssd sdddetyn vastuuhenkilon alaisuudessa, saman, lain 20 e 8:ssa saddetyn laatujérjes-
telman mukaisesti, jaljitettavyyttad koskevan jarjestelmén mukaisesti seké niin, ettd keskus kat-
taa samassa paikassa 20 b §:ssd séd&detyn luvan saaneen kudoslaitoksen ja ihmisessa tapahtu-
vasta kaytostd vastaavan organisaation. TAmd tarkoittaa, ettd samassa keskuksessa tulee olla
saddetyt edellytykset tayttdva kudoslaitos sekd kudoksen tai solun kéyttéorganisaatio. Kudos-
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pankin vastuuhenkil® ei luonnollisestikaan vastaa siirteen kaytosta hoitotoimenpiteessd. Ku-
dospankin ja kayttoorganisaation tulee sijaita fyysisesti samassa sijainnissa ja saman organi-
saation alaisuudessa.

Pykélan uudessa 4 momentissa séadettaisiin, ettd kaikissa niissa tilanteissa, joissa eurooppa-
laisen koodin tai tunnistesekvenssin kayttod ei vaadita, kudoslaitoksen tulee kuitenkin varmis-
tua kudosten ja solujen jaljitettdvyyden toteutumisesta yksiléllisen tunnisteen avulla. Talla
tarkoitettaisiin kdytdnnossd samanlaista yksil6llistd koodia, johon voimassa oleva laki velvoit-
taa.

Pykélan uudessa 5 momentissa ehdotettaisiin sdédettavéksi, etta kudoslaitosten olisi ilmoitet-
tava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle, jos EU:n kudoslaitosten kompendissa
olevia tietoja tai EU:n kudos- ja solutuotteiden kompendin tietoja on tarpeenmukaista tai kor-
jata. llmoitusvelvollisuus olisi myds silloin, jos kudoslaitos havaitsee tapauksen, jossa yhte-
néistd eurooppalaista koodia koskevia vaatimuksia on jatetty olennaisesti noudattamatta silloin
kun kudoksia ja soluja vastaanotetaan muissa jasenvaltioissa toimivilta kudoslaitoksilta.

Pykélan uudessa 6 momentissa ehdotetaan séédettavéksi, ettd Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskuksen olisi varmistettava EU:n kudoslaitosten kompendin tietojen ajantasaisuus il-
moittamalla uudesta toimiluvasta kudoslaitoksen tiedoissa tapahtuneesta muutoksesta, toimi-
luvan olennaisesta muutoksesta seké toimiluvan peruuttamisesta Euroopan komissiolle. Tie-
dot olisi ilmoitettava viimeistddn kymmenentena arkipaivéna sen jalkeen, kun toimilupa on
myonnetty tai kun ilmoitus muuttuneista tiedoista on saatu. Fimean olisi ilmoitettava toisen ja-
senvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jos se havaitsee EU:n kudoslaitosten kompendin
tiedoissa virheellisia tietoja kyseisen toisen valtion osalta tai jos se havaitsee, ettd yhteista eu-
rooppalaista koodia koskevia sddnnoksid on olennaisesti jatetty noudattamatta toisen valtion
osalta. Lisaksi Fimean olisi ilmoitettava Euroopan komissiolle ja muille toimivaltaisille viran-
omaisille, jos EU:n kudos- ja solutuotteiden kompendia on tarpeen ajantasaistaa.

Pykéldn 7 momentissa avattaisiin EU:n kudolaitosten kompendin ja EU:n kudos- ja solutuot-
teiden kompendin sisélto. Niillg tarkoitettaisiin Euroopan komission yllapitdmié rekistereit
luvan saaneista kudoslaitoksista sekd unionissa liikkeelle lasketuista kudos- ja solutyypeistd ja
niitd vastaavista tuotekoodeista. Rekisterit sijaitsevat komission yllapitdméallad koodausalustal-
la.

Ehdotukset perustuvat koodausdirektiivin 9 ja 10 b -artikloihin.

20 h 8. Kudoslaitoksen ja kolmannen osapuolen sopimus. Pykél&d&n ehdotetaan otettavaksi uu-
si 3 momentti. Jos kudoslaitos tuo kudoksia ja soluja Euroopan unionin tai Euroopan talous-
alueen ulkopuolisesta maasta Suomeen, sen olisi tehtdava kirjallinen sopimus téllaisessa maas-
sa sijaitsevan toimittajan kanssa, jos jokin tuotavien kudosten ja solujen luovuttamiseen, han-
kintaan, testaukseen, késittelyyn, sailomiseen, sdilytykseen tai Suomeen vientiin liittyvistd
toimista tapahtuu Euroopan unionin tai Euroopan talousalueen ulkopuolella. Jos kudoksia tai
soluja tuodaan Suomeen kertaluonteisesti henkilokohtaisesti kaytettavaksi yhdessé tai useam-
massa suunnitellussa vastaanottajassa, joka on tuovan kudoslaitoksen ja toimittajan tiedossa
ennen tuonnin toteuttamista, kirjallisen sopimuksen tekemista ei edellytetd. Kertaluonteisella
tuonnilla tarkoitetaan minké& tahansa erityistyyppisen kudoksen tai solun tuontia henkilékoh-
taisesti kaytettavaksi yhdessa tai useammassa suunnitellussa vastaanottajassa, joka on tuovan
kudoslaitoksen ja kolmannessa maassa sijaitsevan toimittajan tiedossa ennen tuonnin toteut-
tamista. Téllaista erityistyyppistd kudosta tai solua ei pa&séantdisesti tuoda useammin kuin
kerran samalle vastaanottajalle. Jos tuontia harjoitetaan samalta kolmannessa maassa sijaitse-
valta toimittajalta sdanndllisesti tai toistuvasti, sitd ei pidetd kertaluonteisena tuontina.
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Pykél&én ehdotetaan otettavaksi myds uusi 4 momentti. Sen mukaan tuovan kudoslaitoksen ja
kolmannessa maassa sijaitsevan toimittajan valisessa kirjallisessa sopimuksessa olisi tdsmen-
nettava laatu- ja turvallisuusvaatimukset, joita on noudatettava sen varmistamiseksi, ettd tuo-
tavien kudosten ja solujen laatu- ja turvallisuusvaatimukset vastaavat tdssa laissa séadettyja
vaatimuksia. Kirjallisessa sopimuksessa olisi vahvistettava yhden tai useamman toimivaltaisen
viranomaisen oikeus tarkastaa kaikkien kolmannessa maassa sijaitsevien toimittajien toimet,
mydos laitokset, kirjallisen sopimuksen keston aikana ja kahden vuoden ajan sen paattymisesté.
Tuovan kudoslaitoksen olisi toimitettava yhdelle tai useammalle toimivaltaiselle viranomaisel-
le jéljenndkset kolmannessa maassa sijaitsevien toimittajien kanssa tehdyista kirjallisista so-
pimuksista, kun se hakee tdmén lain 20 b 8:ssa tarkoitettua lupaa.

Ehdotetut sddnnokset perustuvat tuontidirektiivin 7 artiklaan.

20 i 8. Rekisterit ja tietojen sailyttdminen. Pykalaén tehtéisiin vastaava muutos kuin 16 8:4an
eli poistettaisiin 3 momentin maininta kudoslaitoksia koskevasta taydellisen jéljitettavyyden
edellyttamien tietojen 30 vuoden sdilytysajasta. Tiedot sdilytettaisiin 16 8:ss& sdadetyn mukai-
sesti 50 vuotta luovuttajan kuolemasta tai, jos kuolemasta ei ole tietoa, 100 vuotta viimeisesté
rekisterimerkinn@sta.

20 j 8. Kudoslaitosten ohjaus ja valvonta. Pyké&lan 2 momentissa saddetddn L&ékealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskuksen velvollisuudesta tarkastaa kudoslaitos saannollisesti, kuitenkin
vahintdan kahden vuoden vélein. Erikseen sdddetéan, ettd Ladkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskus voi my6s tarpeen mukaan tehda tarkastuksia esimerkiksi jos turvallisuutta vaaran-
tavan vaaratilanteen epéilladn tapahtuneen. Tarkastustoimet ovat tirkedssa asemassa todennet-
taessa, vastaavatko tuotujen kudosten ja solujen laatu- ja turvallisuusvaatimukset kudosdirek-
tiivissa sdddettyja vaatimuksia. Pyké&ldn 2 momenttiin ehdotetaan otettavaksi sdannos siité, ettd
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voisi tarvittaessa tarkastaa myés kudoksia ja solu-
ja Euroopan unionin tai Euroopan talousalueen ulkopuolisesta maasta Suomeen tuovan kudos-
laitoksen téllaisessa maassa sijaitseva toimittaja. Kaytannodssa tdmé tarkoittaisi vastaavia ti-
lanteita kuin voimassa olevassa sddnnoksessé tarkoitetaan Suomessa toimivien kudoslaitosten
osalta eli jos toiminnassa havaitaan kudosten tai solujen laatuun tai turvallisuuteen liittyvé
vaaratilanne tai vakava haittavaikutus tai jos epaillaén, ettd sellainen on tapahtunut.

Pykalan voimassa olevaan 3 momenttiin tehtéisiin teknisluonteinen tarkennus koskien tarkas-
tajan oikeutta ottaa kuvatallenteita, kuten videokuvaa tarkastuksen aikana.

Pykélaén ehdotettaisiin saddettdvaksi uusi 3 momentti, jonka mukaisesti La&kealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen tulisi Euroopan komission tai toisen Euroopan unionin jasenval-
tion tai Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion toimivaltaisen viranomaisen perustellusta
pyynnostd salassapitosdédnndsten estamattd toimittaa tiedot sellaisten tarkastusten tuloksista,
jotka se on suorittanut kudoksia ja soluja Euroopan unionin tai Euroopan talousalueen ulko-
puolisesta maasta tuovassa kudoslaitoksessa tai tallaisessa maassa sijaitsevassa toimittajassa.

Pykélaéan ehdotettaisiin sdédettévéksi lisaksi uusi 5 momentti, jonka mukaisesti Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulisi Euroopan komission tai toisen Euroopan unionin ja-
senvaltion tai Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion toimivaltaisen viranomaisen perus-
tellusta pyynnosté toimittaa tiedot sellaisten tarkastusten tuloksista, jotka se on suorittanut tél-
laisesta maasta kudoksia ja soluja tuovassa kudoslaitoksessa tai téllaisessa maassa sijaitsevas-
sa toimittajassa. Tiedot voitaisiin luovuttaa salassapitosdédnndsten estdmétta.

Ehdotukset perustuvat tuontidirektiivin 4 artiklaan.
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23 a §. Kudosten ja solujen tuonti ja vienti. Pykaldn 1 momenttiin ehdotetaan otettavaksi mai-
ninta siité, ettd L&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus myont&d& Euroopan unionin tai Eu-
roopan talousalueen ulkopuolelta kudoksia ja soluja tuovalle toimiluvan saaneelle kudoslai-
toksella tuontitodistuksen. Ehdotus perustuu tuontidirektiivin 5 artiklaan.

24 §. Tarkemmat sédannokset ja maaraykset. Pykaldn 2 momentin 6 kohtaa taydennettdisiin
niin, ettd asetuksella voitaisiin sd4tdd myos yhtendisen eurooppalaisen koodin tarkemmasta
muodosta ja rakenteesta, koodin kayttda koskevista vaatimuksista sekd kudoslaitoksen yksil6l-
lisen luovutusnumeron antamisesta. Pykalan 2 momenttiin lisattéisiin uusi 10 kohta, jonka
mukaan asetuksella voitaisiin s&itdd 23 8:ss& sdddetyn tuontitodistuksen muodosta. Uusi
11 kohta lisattaisiin, jonka mukaisesti asetuksella voitaisiin séataa Laakealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen Euroopan komissiolle ilmoittamista tiedoista koskien EU:n kudoslaitos-
ten kompendia. Pyk&lan 2 momenttiin lisattéisiin liséksi uusi 12 kohta, jonka mukaan asetuk-
sella voidaan sdatdd tarkemmin tdman lain 20 b 8:n 2 momentissa tarkoitusta sopimuksesta
kolmannessa maassa sijaitsevan toimittajan kanssa.

2 Voimaantulo

Koodaus- ja tuontidirektiivien noudattamisen edellyttamat sdadokset tulisi saattaa voimaan
viimeistdan 29 péiva lokakuuta 2016. Saadoksia olisi sovellettava 29 pdivastd huhtikuuta
2017.

Kudoksia ja soluja, jotka on talteen otettu 29 péivana lokakuuta 2016 ja 29 huhtikuuta 2017
valisend aikana, koskee yhtenéiseen eurooppalaiseen koodiin liittyvat velvoitteet, jos ne jael-
laan kayttoon 29 padivana huhtikuuta 2017 tai sen jalkeen. Kaikkiin soluihin ja kudoksiin, jotka
on talteen otettu 29 huhtikuuta 2017 tai sen jalkeen, sovelletaan yhtendiseen eurooppalaiseen
koodiin liittyvia velvoitteita.

Kudokset ja solut, jotka ovat jo varastossa 29 paivana lokakuuta 2016, vapautetaan yhtendi-
seen eurooppalaiseen koodin liittyvista velvoitteista, jos niit4 lasketaan liikkeeseen unionissa
viiden vuoden kuluessa silla edellytykselld, ettd jaljitettdvyys taataan muilla menetelmilla.
Kudoslaitosten on sovellettava kudosdirektiivin 10 b artiklan 1 kohdan f alakohdassa tarkoitet-
tuja menettelyitd, jotka koskevat pienilla merkinngilla varustettuja tuotteita, kudoksiin ja so-
luihin, jotka pidetadn varastossa, jotka lasketaan liikkeeseen vasta kyseisen viisivuotiskauden
paatyttya ja joiden osalta yhtendista eurooppalaista koodia ei ole mahdollista kéayttaa, erityi-
sesti siksi, ettd kudoksia ja soluja sdilytetddn pakastettuina. Kyseisessé kudosdirektiivin 10 b
artiklan 1 kohdan f alakohdassa s&adetdan, ettd yhtendistd eurooppalaista koodia kéytetadan
asianomaisen tuotteen merkinnéssa kulumattomalla ja pysyvalla tavalla sek& mainitaan kysei-
nen koodi asiaankuuluvissa mukana seuraavissa asiakirjoissa viimeistaan ennen tuotteen jake-
lua ihmisessa kéytettavéksi. Jos merkinnén koko estda yhtendisen eurooppalaisen koodin kay-
ton merkinndssd, mukana seuraavista asiakirjoista on selkeasti kaytava ilmi, ettd koodi kuuluu
yhteen tallaisella merkinndlla pakattujen kudoksien ja solujen kanssa.

Edelld esitetyn perusteella annetaan Eduskunnan hyvaksyttavaksi seuraava lakiehdotus:
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Lakiehdotus

Laki

ihmisen elimien, kudoksien ja solujen laédketieteellisestd kaytdsta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péatdksen mukaisesti

kumotaan ihmisen elimien ja kudoksien laé&ketieteellisestd kaytostd 2 pdivana helmikuuta
2001 annetun lain (101/2001) 20 i 8:n 3 momentti

muutetaan 16 §:n 5 momentti, 20 b §:n 2 momentti, 20 f 8:n 2 momentti, 20 j 8:n 2 ja
3 momentti, 23 a 8:n 1 momentti, 24 8:n 2 momentin 6 kohta

lisataan 1 8:44n uusi 7 momentti, 1 a 8:44n uusi 17 ja 18 kohta, 20 b §:4&n uusi 4 momentti,
20 f §:&an uusi 3, 4, 5, 6 ja 7 momentti, 20 h §:8&n uusi 3 ja 4 momentti, jolloin nykyinen
3 momentti siirtyy 5 momentiksi, 20 j 8:84n uusi 4 ja 5 momentti, jolloin nykyinen 3 moment-
ti siirtyy 4 momentiksi, 24 §:n 2 momenttiin uusi 10, 11 ja 12 kohta seuraavasti:

18

Soveltamisala

Kudoksiin ja soluihin, jotka on tarkoitettu lddkelain 15 ¢ §:n mukaisen luvan nojalla pitkalle
kehitetyssa terapiassa kéytettdvaksi valmistettaviin la&kkeisiin, sovelletaan t&mén lain sdan-
noksid kudosten ja solujen jaljitettavyydestd vahintaan siihen saakka, kunnes ne siirretdén tal-
laisten laékkeiden valmistajille.

la§
Maaritelmat

Tassa laissa tarkoitetaan:

17) yhtendisella eurooppalaisella koodilla yksil6llistd tunnistetta, joka annetaan ihmisessa
kaytettavéksi tarkoitetuille kudoksille ja soluille;

18) luovutuksen tunnistesekvenssilla yhtendisen eurooppalaisen koodin ensimmadistd osaa,
joka muodostuu maata, kudoslaitosta ja luovutusta koskevista yksilollisista tunnisteista.

16 §

Elin- ja kudossiirtorekisterit

Kudoslaitoksen pitdmasta rekisteristd sdédetéan liséksi 20 i §:ssé.
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20b 8
Toimilupa ja ilmoitus

L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on myénnettédvé kirjallisesta hakemuksesta
toimilupa kudoslaitostoimintaa varten kunnalle, kuntayhtymaélle, yhdistykselle tai muulle vas-
taavalle yhteisolle taikka yritykselle, jos kudoslaitos tayttd4 ihmiskudosten ja -solujen luovut-
tamista, hankintaa, testausta, késittelyd, sailomistd, sailytystd ja jakelua koskevien laatu- ja
turvallisuusvaatimusten vahvistamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii-
vin 2004/23/EY, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/23/EY taytantéonpanos-
ta ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista, hankintaa ja testausta koskevien tiettyjen teknisten
vaatimusten osalta annetun komission direktiivin 2006/17/EY ja Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2004/23/EY taytantéonpanosta siltd osin kuin on kyse jaljitettdvyysvaa-
timuksista, vakavista haittavaikutuksista ja vaaratilanteista ilmoittamisesta seka ihmiskudosten
ja -solujen koodaukseen, késittelyyn, séildmiseen, sailytykseen ja jakeluun liittyvisté teknisis-
t& vaatimuksista annetun komission direktiivin 2006/86/EY mukaiset vaatimukset. Liséksi ku-
doslaitoksen tulee tayttdd direktiivin 2006/86/EY muuttamisesta ihmiskudosten ja -solujen
koodausta koskevien tiettyjen teknisten vaatimusten osalta annetun komission direktiivin (EU)
2015/565 seka direktiivin 2004/23/EY taytantoonpanosta siltd osin kuin se koskee menettelyi-
t& tuotujen kudosten ja solujen laatu- ja tuvallisuusvaatimusten vastaavuuden todentamiseksi
annetun komission direktiivin (EU) 2015/566 mukaiset vaatimukset.

L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus myontad toimiluvan saaneelle kudoslaitokselle
yksil6llinen kudoslaitosnumero.

208§
Jaljitettavyys

Kudoslaitoksen on annettava kullekin luovutteelle ja kullekin siihen liittyvélle tuotteelle yh-
tendinen eurooppalainen koodi. Muissa kudosten ja solujen liikkeeseen laskemisen tapauksissa
on kéytettava vahintdan luovutuksen tunnistesekvenssia ainakin mukana seuraavissa asiakir-
joissa. Té&ta vaatimusta ei sovelleta:

1) puolisoiden valiseen sukusolujen luovutukseen;

2) sellaisiin suoraan jaeltaviin kudoksiin ja soluihin, joita kdytetddn vélittdmasti siirteend
vastaanottajassa;

3) jaljempana 23 a 8:ssd saddetyssad poikkeustilanteessa myénnetyn luvan nojalla Euroopan
unionin tai Euroopan talousalueen ulkopuolelta tuotuihin tiettyihin soluihin ja kudoksiin;

4) sellaisiin soluihin ja kudoksiin, joita pidetddn samassa keskuksessa;

5) sellaisiin Euroopan unionin tai Euroopan talousalueen ulkopuolelta tuotuihin soluihin ja
kudoksiin, joita pidetddn samassa keskuksessa tuonnista kayttoon saakka.

Samalla keskuksella tarkoitetaan 2 momentin 4 ja 5 kohdissa sellaista terveydenhuollon
toimintayksikkod, jossa kaikki vaiheet kudosten tai solujen hankinnasta tai tuonnista ihmisessa
tapahtuvaan kayttoon toteutetaan:

1) saman, 20 c §:ssd saddetyn vastuuhenkilon alaisuudessa;

2) saman, 20 e §:ssé saadetyn laatujarjestelman mukaisesti;

3) jaljitettavyytta koskevan jarjestelman mukaisesti;

4) niin, ettd keskus kattaa samassa paikassa 20 b 8:ssd saddetyn luvan saaneen kudoslaitok-
sen ja ihmisessa tapahtuvasta kaytosta vastaavan organisaation.
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Edelld 2 momentin 1—5 kohdissa sadddetyissé tilanteissa kudoslaitoksen tulee kuitenkin
varmistua kudosten ja solujen jéljitettdvyyden toteutumisesta luovuttajalta vastaanottajalle ja
painvastoin yksil6llisen tunnisteen avulla.

Kudoslaitoksen on tehtdva ilmoitus Lé&ékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle, jos
kudoslaitosta koskevia EU:n kudoslaitosten kompendissa olevia tietoja tai EU:n kudos- ja so-
lutuotteiden kompendin tietoja on tarpeen ajantasaistaa tai korjata taikka jos se havaitsee tapa-
uksen, jossa yhtendistd eurooppalaista koodia koskevia vaatimuksia on olennaisesti jatetty
noudattamatta, kun kyse on muilta Euroopan unionin jasenvaltioissa tai Euroopan talousaluee-
seen kuuluvissa valtioissa toimivilta kudoslaitoksilta vastaanotetuista kudoksista ja soluista.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on varmistettava EU:n kudoslaitosten kom-
pendin tietojen ajantasaisuus ilmoittamalla uudesta toimiluvasta, kudoslaitoksen tiedoissa ta-
pahtuneesta muutoksesta, toimiluvan olennaisesta muutoksesta sekd toimiluvan peruuttami-
sesta Euroopan komissiolle. Tiedot on ilmoitettava viimeistddn kymmenentend arkipaivana
sen jalkeen, kun toimilupa on myonnetty tai kun ilmoitus muuttuneista tiedoista on saatu.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen on ilmoitettava toisen Euroopan unionin ja-
senvaltion tai Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion toimivaltaiselle viranomaiselle, jos
se havaitsee EU:n kudoslaitosten kompendin tiedoissa virheellisia tietoja kyseisen toisen val-
tion osalta tai jos se havaitsee, ettd yhteistd eurooppalaista koodia koskevia sadnndksid on
olennaisesti jatetty noudattamatta toisen valtion osalta. Lisaksi L&&kealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskuksen on ilmoitettava Euroopan komissiolle ja muille toimivaltaisille viranomai-
sille, jos EU:n kudos- ja solutuotteiden kompendia on tarpeen ajantasaistaa.

Edelld 5 ja 6 momentissa EU:n kudoslaitosten kompendilla tarkoitetaan Euroopan komission
yllapitamaa rekisteria, joka siséltad tdmén lain nojalla toimiluvan saaneet kudoslaitokset ja
niiden tiedot. EU:n kudos- ja solutuotteiden kompendilla tarkoitetaan Euroopan komission yl-
lapitdmaa rekisterid, joka sisaltad tiedot Euroopan unionissa liikkeelle lasketuista kudos- ja so-
lutyypeistd ja niitd vastaavista tuotekoodeista.

20h§

Kudoslaitoksen ja kolmannen osapuolen sopimus

Jos kudoslaitos tuo kudoksia ja soluja Euroopan unionin tai Euroopan talousalueen ulkopuo-
lisesta maasta Suomeen, sen on tehtdva kirjallinen sopimus tallaisessa maassa sijaitsevan toi-
mittajan kanssa, jos jokin tuotavien kudosten ja solujen luovuttamiseen, hankintaan, testauk-
seen, késittelyyn, sdilémiseen, séilytykseen tai Suomeen vientiin liittyvistd toimista tapahtuu
Euroopan unionin tai Euroopan talousalueen ulkopuolella. Jos kudoksia tai soluja tuodaan
Suomeen kertaluonteisesti henkilokohtaisesti kaytettdvaksi yhdessa tai useammassa suunnitel-
lussa vastaanottajassa, joka on tuovan kudoslaitoksen ja toimittajan tiedossa ennen tuonnin to-
teuttamista, kirjallisen sopimuksen tekemista ei edellyteta.

Tuovan kudoslaitoksen ja kolmannessa maassa sijaitsevan toimittajan valisessé kirjallisessa
sopimuksessa on tdsmennettavé laatu- ja turvallisuusvaatimukset, joita on noudatettava sen
varmistamiseksi, ettd tuotavien kudosten ja solujen laatu- ja turvallisuusvaatimukset vastaavat
tassa laissa sdddettyja vaatimuksia. Kirjallisessa sopimuksessa on vahvistettava yhden tai use-
amman toimivaltaisen viranomaisen oikeus tarkastaa kaikkien kolmannessa maassa sijaitsevi-
en toimittajien toimet, myos laitokset, kirjallisen sopimuksen keston aikana ja kahden vuoden
ajan sen paattymisesta. Tuovan kudoslaitoksen on toimitettava yhdelle tai useammalle toimi-
valtaiselle viranomaiselle jaljennokset kolmannessa maassa sijaitsevien toimittajien kanssa
tehdyista kirjallisista sopimuksista, kun se hakee tdman lain 20 b §:ss& tarkoitettua lupaa.
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20 8
Kudoslaitosten ohjaus ja valvonta

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulee tarkastaa kudoslaitos sadnndllisesti,
kuitenkin vahintd&n kahden vuoden vélein. Keskus voi myos tarvittaessa tarkastaa kudoslai-
toksen, jos sen toiminnassa havaitaan kudosten tai solujen laatuun tai turvallisuuteen liittyva
vaaratilanne tai vakava haittavaikutus tai jos epéillaan, ettd sellainen on tapahtunut. Laékealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi tarvittaessa tarkastaa myds kudoksia ja soluja Euroopan
unionin tai Euroopan talousalueen ulkopuolisesta maasta Suomeen tuovan kudoslaitoksen tal-
laisessa maassa sijaitsevan toimittajan.

Edelld 2 momentissa tarkoitettu tarkastus Suomessa toimivassa kudoslaitoksessa tai Euroo-
pan unionin tai Euroopan talousalueen ulkopuolisessa maassa sijaitsevassa toimittajassa voi-
daan toteuttaa tarvittaessa myds sellaisen Euroopan unionin jasenvaltion tai Euroopan talous-
alueeseen kuuluvan valtion toimivaltaisen viranomaisen perustellusta pyynnésta, johon Eu-
roopan unionin tai Euroopan talousalueen ulkopuolisesta maasta Suomeen tuodut kudokset ja
solut my6hemmin jaetaan. La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulee pyynnon esit-
tAnyttd toimivaltaista viranomaista kuultuaan tehdd padtds asianmukaisista toimenpiteista.
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi sopia toisen jasenvaltion tai Euroopan talous-
alueeseen kuuluvan valtion toimivaltaisen viranomaisen kanssa sen osallistumisesta tarkastuk-
seen sekd siitd, miten tarkastus toteutetaan. Lé&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus tekee
lopullisen paattksen tarkastukseen osallistumisesta. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on perusteltava paatos, mikali se kieltdd toisen valtion toimivaltaiselta viranomaiselta
osallistumisen tarkastukseen.

Tarkastaja on péastettdva kaikkiin kudoslaitoksen toimitiloihin sek& kudoslaitoksen kanssa
20 h 8:n 2 momentissa tarkoitetun sopimuksen tehneen kolmannen osapuolen tiloihin. Tarkas-
tusta ei saa toteuttaa pysyvéisluonteiseen asumiseen kéytetyissé tiloissa. Tarkastuksessa on sa-
lassapitosdénndsten estamatta esitettava kaikki tarkastajan pyytdmat asiakirjat, jotka ovat tar-
peellisia tarkastuksen toimittamiseksi. Tarkastajalle on annettava maksutta hanen pyytdmansa
jaljennodkset tarkastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista seké nédytteet toimipistees-
sé olevista aineista ja valmisteista erikseen tarkemmin tutkittaviksi. Tarkastajalla on myds oi-
keus ottaa kuvatallenteita tarkastuksen aikana. Tarkastaja pitéd tarkastuksesta poytakirjaa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulee Euroopan komission tai toisen Euroo-
pan unionin jasenvaltion tai Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion toimivaltaisen viran-
omaisen perustellusta pyynnostd salassapitosdédnnosten estdmattd toimittaa tiedot sellaisten
tarkastusten tuloksista, jotka se on suorittanut kudoksia ja soluja Euroopan unionin tai Euroo-
pan talousalueen ulkopuolisesta maasta tuovassa kudoslaitoksessa tai tallaisessa maassa sijait-
sevassa toimittajassa.

23a8
Kudosten ja solujen tuonti ja vienti

Kudoksia ja soluja saa tuoda Suomeen ja viedd Suomesta vain Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselta toimiluvan saanut kudoslaitos. Tuotavien ja vietdvien kudosten ja solu-
jen tulee tayttad tdssa laissa séadetyt laatu-, turvallisuus- ja jaljitettdvyysvaatimukset. L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus mydnt&&d Euroopan unionin tai Euroopan talousalueen
ulkopuolelta kudoksia ja soluja tuovalle toimiluvan saaneelle kudoslaitokselle tuontitodistuk-
sen.



24 8

Tarkemmat saannokset ja maaraykset

6) elinten, kudosten ja solujen jéljitettavyytta koskevista tiedoista seka yhtendisen eurooppa-
laisen koodin tarkemmasta muodosta ja rakenteesta, koodin kéayttoa koskevista vaatimuksista
sekd kudoslaitoksen yksil6llisen luovutusnumeron antamisesta;

10) 23 a 8:ssd séédetyn tuontitodistuksen muodosta;

11) L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen Euroopan komissiolle ilmoittamista tie-
doista koskien EU:n kudoslaitosten kompendia;

12) 20 b 8:n 3 momentissa tarkoitetun sopimuksen tarkemmasta sisallosta.

Tama laki tulee voimaan  pdaivani kuuta 20 .

Helsingissa pdivana kuuta 2016
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Liite
Rinnakkaisteksti

Laki

ihmisen elimien, kudoksien ja solujen laédketieteellisestd kaytdsta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péatdksen mukaisesti

kumotaan ihmisen elimien ja kudoksien laé&ketieteellisestd kaytostd 2 pdivana helmikuuta
2001annetun lain (101/2001) 20 i §:n 3 momentti

muutetaan 16 8:n 2 ja 5 momentti, 20 b 8:n 2 momentti, 20 f §:n 2 momentti, 20 j 8:n 2 ja
4 momentti, 23 a 8:n 1 momentti, 24 §:n 2 momentin 6 kohta

lisataén 1 8:44n uusi 7 momentti, 1 a 8:44n uusi 17 ja 18 kohta, 20 b §:4&n uusi 4 momentti,
20 f §:&an uusi 3, 4, 5, 6 ja 7 momentti, 20 h §:4&n uusi 3 ja 4 momentti, jolloin nykyinen
3 momentti siirtyy 5 momentiksi, 20 j 8:84n uusi 3 ja 5 momentti, jolloin nykyinen 3 moment-

ti siirtyy 4 momentiksi, 24 §:n 2 momenttiin uusi 10, 11 ja 12 kohta seuraavasti:

Voimassa oleva laki
18
Soveltamisala

Tdssd laissa sdadetéan:

1) ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ir-
rottamisesta, varastoinnista ja kaytosta ihmi-
sen sairauden tai vamman hoitoa varten;

1 a) elinsiirtoa varten tarkoitettujen elinten
luovutuksesta, testauksesta, elinluovuttajan ja
elimen ominaisuuksien kuvauksesta, talteen-
otosta, sailomisestd ja sailytyksestd, kuljetuk-
sesta, siirrosta, jéljitettavyydesta seka vaka-
vien vaaratilanteiden ja vakavien haittavaiku-
tusten raportoinnista;

2) ihmisen taudinméarityksen ja hoidon yh-
teydessé irrotettujen elimien, kudoksien ja
solujen talteenotosta, varastoinnista ja kay-
tosta ladketieteelliseen tarkoitukseen;

3) ihmisessa kaytettaviksi tarkoitettujen
ihmiskudosten ja -solujen sekda ihmisessé
kaytettaviksi tarkoitettujen ihmiskudoksista
ja -soluista valmistettujen valmisteiden luo-
vuttamisesta, hankinnasta, testauksesta, kasit-
telystd, sailomisestd, sailytyksestd ja jakelus-
ta kudoslaitoksessa tai sen toimeksiannosta;

4) ihmisen alkioiden kayttdmisestd muuhun
tarkoitukseen kuin hedelmoityshoitoon tai
laaketieteelliseen tutkimukseen;

5) ihmisen elimien, kudoksien, solujen ja
kudosnaytteiden kayttamisestd muuhun tar-
koitukseen kuin mihin ne on irrotettu tai otet-

Ehdotus
18

Soveltamisala

Kudoksiin ja soluihin, jotka on tarkoitettu
ladkelain 15 c 8:n mukaisen luvan nojalla
pitkalle kehitetyssa terapiassa kaytettavaksi
valmistettaviin ladkkeisiin, sovelletaan taman
lain sdannoksia kudosten ja solujen jaljitet-
tAvyydesta vahintdan siihen saakka, kunnes
ne siirretddn tallaisten ladkkeiden valmista-
jille.
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tu talteen;

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

Tassd laissa ihmiskudoksilla ja -soluilla
tarkoitetaan kaikkia ihmisessa kaytettaviksi
tarkoitettuja kudoksia ja soluja, mukaan luki-
en &areisverenkierrosta, napanuorasta ja luu-
ytimestd saatavat hematopoieettiset kan-
tasolut, sukusolut, sikion kudokset ja solut
sekd aikuisen ja alkion kantasolut.

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

Taman lain 6 a lukua ei sovelleta kudoksiin
ja soluihin, joita kdytetddn autologisina siir-
teind saman Kirurgisen toimenpiteen yhtey-
dessé tallettamatta kudoksia tai soluja kudos-
tai solupankkiin, eikd elimiin tai elinten
osiin, jos niitd kaytetddn ihmiskehossa eli-
men alkuperéiseen tarkoitukseen.

Taudinmaéarityksen, hoidon tai ladketieteel-
lisen tutkimuksen yhteydessa tapahtuvasta
seké kuolemansyyn selvittamiseksi tarpeelli-
sesta elimien ja kudoksien irrottamisesta saé-
detddn erikseen. Lé&aketieteellisessd tutki-
muksessa ihmisessa kadytettavien kudosten ja
solujen on kuitenkin taytettava téssd laissa
séadetyt laatu- ja turvallisuusvaatimukset.

Erikseen s&adetdén lisaksi ihmisveren ja
sen osien luovutuksesta ja tutkimisesta seké
verensiirtoon tarkoitetun veren ja sen osien
kasittelystd, séilytyksestd ja jakelusta. Erik-
seen séadetaan myos sukusolujen kaytosta ja
varastoinnista hedelmdityshoitoa varten seké
hedelmoityshoidoissa maksettavista korvauk-
sista ja maksuista.

la8§ lag
Maaritelmét Maaritelmét
Tassa laissa tarkoitetaan: Tassa laissa tarkoitetaan:
1) elimelld ihmiskehon erilaistunutta o0s@3, —————1H—"—"—"——— — — — —
joka muodostuu erilaisista kudoksista ja sdi-  17) yhtenaisella eurooppalaisella koodilla

Iyttdd rakenteensa, verisuonituksensa ja ky- yksil6llistd tunnistetta, joka annetaan ihmi-
kynsé kehittdd huomattavan autonomisia fy- sesséd kaytettavaksi tarkoitetuille kudoksille
siologisia toimintoja; jasoluille;

1 a) elimen ominaisuuksien kuvauksella ~ 18) luovutuksen tunnistesekvenssilla yhte-
elintd koskevien tietojen, joita tarvitaan sen néisen eurooppalaisen koodin ensimmadista
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elinsiirtoon soveltuvuuden arvioimiseksi, Kir-
jaamista;

1 b) elinluovuttajan ominaisuuksien kuva-
uksella luovuttajan terveystietojen, joita tar-
vitaan sen arvioimiseksi, soveltuuko henkild
elinten luovuttajaksi, kirjaamista;

2) kudoksella kaikkia soluista muodostuvia
ihmiskehon rakenneosia;

3) soluilla yksittdisia ihmissoluja tai -
soluryhmid, joissa soluja ei sido toisiinsa
mink&anlainen sidekudos;

4) kudoslaitoksella kudospankkia, tervey-
denhuollon toimintayksikkoa tai sen osaa tai
muuta yksikkod, jossa suoritetaan ihmisku-
dosten ja -solujen késittelyyn, sailémiseen,
séilytykseen tai jakeluun liittyvié toimia taik-
ka joka vastaa kudosten ja solujen hankinnas-
ta tai testaamisesta;

5) laatujarjestelmalla laadunhallinnan to-
teuttamisen edellyttdmaé organisaatioraken-
netta, vastuunjakoa, menettelyja, menetelmia
ja resursseja mukaan luettuina kaikki valit-
tomat ja valilliset laadunedistamistoimet;

6) kaytolla ihmisessa kudosten tai solujen
kayttod niitd vastaanottavassa ihmisessa;

7) autologisella kaytolla solujen tai kudos-
ten irrottamista ihmisestd ja niiden kéyttoa
samassa ihmisessa tallettamatta niitd kudos-
tai solupankkiin;

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

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

9) kasittelylla kaikkia toimenpiteitd, jotka
liittyvét siirrettdvien elinten, kudosten tai so-
lujen valmisteluun, manipulointiin, sailomi-
seen tai pakkaamiseen;

10) sailomisella kemiallisten aineiden kayt-
téa, ympdristdolosuhteiden muuttamista ja
muita keinoja, joilla kasittelyn aikana tai
elinten osalta alkaen talteenotosta ja paattyen
siirtoon pyritddn estamaan tai hidastamaan
elinten, kudosten tai solujen biologista tai fy-
sikaalista heikkenemista;

11) sailytyksella tuotteen pitdmista asian-
mukaisissa valvotuissa olosuhteissa sen jake-
luun saakka;

12) jakelulla kudosten tai solujen kuljetta-
mista ja toimittamista kaytettaviksi ihmises-
S&;

12 a) jaljitettavyydella elimen paikallista-
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mista ja tunnistamista luovutuksesta elinsiir-
toon tai h&vittdmiseen ulottuvan ketjun kus-
sakin vaiheessa, mukaan luettuna luovutta-
jan, talteenotto-organisaation, vastaanottajan
tai vastaanottajien tunnistaminen, seké eli-
men kanssa kosketuksiin joutuviin tuotteisiin
ja materiaaleihin liittyvien tietojen paikallis-
tamista ja yksilointia;

13) vakavalla vaaratilanteella:

a) elimen luovutuksen ja siirron valisen
ketjun mihin tahansa vaiheeseen liittyvaa ei-
toivottua ja odottamatonta tilannetta, joka
saattaa aiheuttaa tarttuvan taudin siirtymisen,
johtaa potilaan kuolemaan tai vaarantaa poti-
laan hengen, johtaa potilaan invaliditeettiin
tai tyokyvyttomyyteen taikka aiheuttaa sai-
raalahoidon tai sairauden taikka niiden piden-
tymisen;

b) kudosten ja solujen hankintaan, testauk-
seen, kasittelyyn, sdilémiseen, sdilytykseen
tai jakeluun liittyvdd mitd tahansa ei-
toivottua tilannetta, joka saattaa aiheuttaa tar-
tuntataudin vélittymisen, johtaa potilaan kuo-
lemaan tai vaarantaa potilaan hengen, johtaa
hanen invaliditeettiinsa tai tyokyvyttomyy-
teensd taikka aiheuttaa sairaalahoidon tai sai-
rauden taikka niiden pidentymisen;

14) vakavalla haittavaikutuksella:

a) elimen luovutuksen ja elinsiirron valisen
ketjun mihin tahansa vaiheeseen mahdolli-
sesti liittyvaa elavassa luovuttajassa tai vas-
taanottajassa esiintyvad tahatonta reaktiota,
tarttuva tauti mukaan lukien, joka johtaa kuo-
lemaan tai vaarantaa hengen, johtaa invalidi-
teettiin tai tyokyvyttomyyteen taikka aiheut-
taa sairaalahoidon tai sairauden taikka niiden
pidentymisen;

b) kudosten ja solujen hankinnan tai kayton
luovuttajassa tai sen vastaanottajassa aiheut-
tamaa tahatonta reaktiota, mukaan lukien tar-
tuntatauti, joka voi olla tappava tai ihmishen-
gen vaarantava tai johtaa invaliditeettiin,
tyokyvyttomyyteen taikka aiheuttaa sairaala-
hoidon tai sairauden taikka niiden pidentymi-
sen;

15) vakiotoimintaohjeilla Kirjallisia ohjeita,
joissa kuvataan kunkin menettelyn vaiheet
mukaan luettuna kéytettdvat aineet ja mene-
telmét sekd odotettu lopputuote tai lopputu-
los;

16) elinsiirtokeskuksella Helsingin seudun
yliopistollista keskussairaalaa, jonne elinsiir-
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rot on keskitetty erityistason sairaanhoidon
jarjestdmisestd ja keskittdmisestd annetulla
valtioneuvoston asetuksella.

16 §

Elin- ja kudossiirtorekisterit

Kudoslaitoksen pitdmasta rekisterista ja sen
sisaltdmien tietojen edelld 3 momentissa
poikkeavasta séilytysajasta séadetaan
201 8§:ssd.

20b 8
Toimilupa ja ilmoitus

Kudoslaitoksella on oltava La&kealan tur-
vallisuus- ja kehittamiskeskuksen myodntama
toimilupa. Toimilupaan voidaan liittda ku-
doslaitostoiminnan laajuutta koskevia ehtoja.
Kudoslaitoksen on tehtdva toimintansa olen-
naisista muutoksista ilmoitus Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskukselle, joka
paattaa, edellyttddké muutos toimiluvan
muutosta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on myonnettavé Kirjallisesta hake-
muksesta toimilupa kudoslaitostoimintaa var-
ten kunnalle, kuntayhtymaélle, yhdistykselle
tai muulle vastaavalle yhteisdlle taikka yri-
tykselle, jos kudoslaitos tayttad ihmiskudos-
ten ja -solujen luovuttamista, hankintaa, tes-
tausta, késittelya, sailomista, séilytysta ja ja-
kelua koskevien laatu- ja turvallisuusvaati-
musten vahvistamisesta annetun Euroopan
parlamentin ~ ja  neuvoston  direktiivin
2004/23/EY, Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivin 2004/23/EY taytantoon-
panosta ihmiskudosten ja -solujen luovutta-
mista, hankintaa ja testausta koskevien tietty-
jen teknisten vaatimusten osalta annetun ko-
mission direktiivin 2006/17/EY ja Euroopan
parlamentin ~ ja  neuvoston  direktiivin
2004/23/EY taytantdonpanosta silta osin kuin
on kyse jéljitettdvyysvaatimuksista, vakavista
haittavaikutuksista ja vaaratilanteista ilmoit-
tamisesta sekd ihmiskudosten ja -solujen

16 §

Elin- ja kudossiirtorekisterit

Kudoslaitoksen pitamasta rekisterista saa-
detdan lisaksi 20 i §:ssé.

20b 8
Toimilupa ja ilmoitus

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on mydnnettdva Kirjallisesta hake-
muksesta toimilupa kudoslaitostoimintaa var-
ten kunnalle, kuntayhtymélle, yhdistykselle
tai muulle vastaavalle yhteisélle taikka yri-
tykselle, jos kudoslaitos tayttdd ihmiskudos-
ten ja -solujen luovuttamista, hankintaa, tes-
tausta, késittelya, sailomista, séilytysta ja ja-
kelua koskevien laatu- ja turvallisuusvaati-
musten vahvistamisesta annetun Euroopan
parlamentin  ja  neuvoston  direktiivin
2004/23/EY, Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivin  2004/23/EY taytantoon-
panosta ihmiskudosten ja -solujen luovutta-
mista, hankintaa ja testausta koskevien tietty-
jen teknisten vaatimusten osalta annetun ko-
mission direktiivin 2006/17/EY ja Euroopan
parlamentin ~ ja  neuvoston  direktiivin
2004/23/EY taytantoonpanosta silta osin kuin
on kyse jéljitettavyysvaatimuksista, vakavista
haittavaikutuksista ja vaaratilanteista ilmoit-
tamisesta sekd& ihmiskudosten ja -solujen
koodaukseen, kasittelyyn, séilomiseen, séily-
tykseen ja jakeluun liittyvista teknisista vaa-
timuksista annetun komission direktiivin
2006/86/EY mukaiset vaatimukset. Lisaksi
kudoslaitoksen tulee tayttdd direktiivin
2006/86/EY muuttamisesta ihmiskudosten ja
-solujen koodausta koskevien tiettyjen teknis-
ten vaatimusten osalta annetun komission di-
rektiivin (EU) 2015/565 seka direktiivin
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koodaukseen, kasittelyyn, séilomiseen, séily-
tykseen ja jakeluun liittyvista teknisista vaa-
timuksista annetun komission direktiivin
2006/86/EY mukaiset vaatimukset.

208
Jaljitettavyys

Kudoslaitoksen on annettava kullekin luo-
vutteelle ja kullekin siihen liittyvélle tuotteel-
le yksil6llinen koodi.

29

2004/23/EY taytantdonpanosta silta osin kuin
se koskee menettelyitd tuotujen kudosten ja
solujen laatu- ja tuvallisuusvaatimusten vas-
taavuuden todentamiseksi annetun komission
direktiivin (EU) 2015/566 mukaiset vaati-
mukset.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
myo6ntaa toimiluvan saaneelle kudoslaitoksel-
le yksildllinen kudoslaitosnumero.

208
Jaljitettavyys

Kudoslaitoksen on annettava kullekin luo-
vutteelle ja kullekin siihen liittyvalle tuotteel-
le yhten&inen eurooppalainen koodi. Muissa
kudosten ja solujen liikkeeseen laskemisen
tapauksissa on kaytettdva vahintdan luovu-
tuksen tunnistesekvenssid ainakin mukana
seuraavissa asiakirjoissa. Tata vaatimusta ei
sovelleta:

1) puolisoiden valiseen sukusolujen luovu-
tukseen;

2) sellaisiin suoraan jaeltaviin kudoksiin ja
soluihin, joita kaytetdan valittdmasti siirtee-
né vastaanottajassa;

3) jaljempana 23 a §8:ss& sdadetyssa poik-
keustilanteessa myonnetyn luvan nojalla Eu-
roopan unionin tai Euroopan talousalueen
ulkopuolelta tuotuihin tiettyihin soluihin ja
kudoksiin;

4) sellaisiin soluihin ja kudoksiin, joita pi-
detdan samassa keskuksessa;

5) sellaisiin Euroopan unionin tai Euroo-
pan talousalueen ulkopuolelta tuotuihin so-
luihin ja kudoksiin, joita pidetdan samassa
keskuksessa tuonnista kayttoon saakka.

Samalla keskuksella tarkoitetaan 2 momen-
tin 4 ja 5 kohdissa sellaista terveydenhuollon
toimintayksikkoa, jossa kaikki vaiheet kudos-
ten tai solujen hankinnasta tai tuonnista ih-
misessa tapahtuvaan kayttéon toteutetaan:

1) saman, 20 c §:ssé saadetyn vastuuhenki-
16n alaisuudessa;

2) saman, 20 e §:ss& sdadetyn laatujarjes-
telméan mukaisesti;

3) jaljitettavyyttd koskevan jarjestelman
mukaisesti;
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4) niin, ettd keskus kattaa samassa paikas-
sa 20 b §:ssé& séadetyn luvan saaneen kudos-
laitoksen ja ihmisessa tapahtuvasta kaytosta
vastaavan organisaation.

Edelld 2 momentin 1—5 kohdissa s&ade-
tyissa tilanteissa kudoslaitoksen tulee kuiten-
kin varmistua kudosten ja solujen jaljitetta-
vyyden toteutumisesta luovuttajalta vastaan-
ottajalle ja painvastoin yksilollisen tunnis-
teen avulla.

Kudoslaitoksen on tehtdva ilmoitus L&&-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle,
jos kudoslaitosta koskevia EU:n kudoslaitos-
ten kompendissa olevia tietoja tai EU:n ku-
dos- ja solutuotteiden kompendin tietoja on
tarpeen ajantasaistaa tai korjata taikka jos
se havaitsee tapauksen, jossa yhtendista eu-
rooppalaista koodia koskevia vaatimuksia on
olennaisesti jatetty noudattamatta, kun kyse
on muilta Euroopan unionin jasenvaltioissa
tai Euroopan talousalueeseen kuuluvissa val-
tioissa toimivilta kudoslaitoksilta vastaanote-
tuista kudoksista ja soluista.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on varmistettava EU:n kudoslaitosten
kompendin tietojen ajantasaisuus ilmoitta-
malla uudesta toimiluvasta, kudoslaitoksen
tiedoissa tapahtuneesta muutoksesta, toimi-
luvan olennaisesta muutoksesta sek& toimilu-
van peruuttamisesta Euroopan komissiolle.
Tiedot on ilmoitettava viimeistddn kymme-
nentend arkipaivana sen jalkeen, kun toimi-
lupa on myo6nnetty tai kun ilmoitus muuttu-
neista tiedoista on saatu. Laékealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskuksen on ilmoitettava
toisen Euroopan unionin jasenvaltion tai Eu-
roopan talousalueeseen kuuluvan valtion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jos se havait-
see EU:n kudoslaitosten kompendin tiedoissa
virheellisia tietoja kyseisen toisen valtion
osalta tai jos se havaitsee, etté yhteistd eu-
rooppalaista koodia koskevia séannoksia on
olennaisesti jatetty noudattamatta toisen val-
tion osalta. Liséksi La&kealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskuksen on ilmoitettava Eu-
roopan komissiolle ja muille toimivaltaisille
viranomaisille, jos EU:n kudos- ja solutuot-
teiden kompendia on tarpeen ajantasaistaa.

Edellda 5 ja 6 momentissa EU:n kudoslai-
tosten kompendilla tarkoitetaan Euroopan
komission yllapitamaa rekisteria, joka sisal-
tdad tdman lain nojalla toimiluvan saaneet



20h §

Kudoslaitoksen ja kolmannen osapuolen so-
pimus

Kudoslaitos voi teknisten, taloudellisten tai
tuotannollisten seikkojen sita edellyttdessa ja
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen luvalla teettdd yksittéisid toimia kolman-
nella osapuolella.

Kudoslaitoksen on tehtdva kolmannen osa-
puolen kanssa Kirjallinen sopimus aina, kun
kysymys on kudoslaitoksen ulkopuolisesta
toimenpiteestd, joka vaikuttaa yhteistydssa
kolmannen osapuolen kanssa kasiteltyjen 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
mukaan lukien niiden jakelu;

¢) kudoslaitos tarjoaa palveluja muulle kuin
toiselle kudoslaitokselle; taikka

d) kudoslaitos suorittaa kolmannen osapuo-
len késittelemien kudosten tai solujen jake-
lun.

Sopimuksessa on madriteltdvd kolmannen
osapuolen vastuu ja noudatettavat menettelyt.

Kudoslaitoksen on pidettdva luetteloa te-
kemistadn sopimuksista ja toimitettava pyy-
dettdessd sopimuksista jaljennokset Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle.

kudoslaitokset ja niiden tiedot. EU:n kudos-
ja solutuotteiden kompendilla tarkoitetaan
Euroopan komission yllapitdmaa rekisteria,
joka sisaltaa tiedot Euroopan unionissa liik-
keelle lasketuista kudos- ja solutyypeista ja
niitd vastaavista tuotekoodeista.

20h §

Kudoslaitoksen ja kolmannen osapuolen so-
pimus

Jos kudoslaitos tuo kudoksia ja soluja Eu-
roopan unionin tai Euroopan talousalueen
ulkopuolisesta maasta Suomeen, sen on teh-
tava kirjallinen sopimus tallaisessa maassa
sijaitsevan toimittajan kanssa, jos jokin tuo-
tavien kudosten ja solujen luovuttamiseen,
hankintaan, testaukseen, kasittelyyn, sailomi-
seen, sailytykseen tai Suomeen vientiin liitty-
vista toimista tapahtuu Euroopan unionin tai
Euroopan talousalueen ulkopuolella. Jos ku-
doksia tai soluja tuodaan Suomeen kerta-
luonteisesti henkilokohtaisesti kaytettavéksi
yhdessa tai useammassa suunnitellussa vas-
taanottajassa, joka on tuovan kudoslaitoksen
ja toimittajan tiedossa ennen tuonnin toteut-
tamista, kirjallisen sopimuksen tekemista ei
edellyteté.

Tuovan kudoslaitoksen ja kolmannessa
maassa sijaitsevan toimittajan valisessa kir-
jallisessa sopimuksessa on tésmennettava
laatu- ja turvallisuusvaatimukset, joita on
noudatettava sen varmistamiseksi, etta tuota-
vien kudosten ja solujen laatu- ja turvalli-
suusvaatimukset vastaavat tassa laissa saa-
dettyja vaatimuksia. Kirjallisessa sopimuk-
sessa on vahvistettava yhden tai useamman
toimivaltaisen viranomaisen oikeus tarkastaa
kaikkien kolmannessa maassa sijaitsevien
toimittajien toimet, myos laitokset, kirjallisen
sopimuksen keston aikana ja kahden vuoden
ajan sen paattymisesta. Tuovan kudoslaitok-
sen on toimitettava yhdelle tai useammalle
toimivaltaiselle viranomaiselle jaljennokset
kolmannessa maassa sijaitsevien toimittajien
kanssa tehdyista kirjallisista sopimuksista,
kun se hakee tdmén lain 20 b §:ssa tarkoitet-
tua lupaa.



201 8
Rekisterit ja tietojen sailyttdminen

Kudoslaitoksen on sailytettdva taydellisen
jaljitettavyyden edellyttdmat tiedot vahintaan
30 vuotta Kliinisen kayton jalkeen. Tiedot
voidaan tallettaa myds séahkdisessd muodos-
sa.

20j 8§
Kudoslaitosten ohjaus ja valvonta

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tulee tarkastaa kudoslaitos saannolli-
sesti, kuitenkin vahintdan kahden vuoden vé-
lein. Keskus voi my0s tarvittaessa tarkastaa
kudoslaitoksen, jos sen toiminnassa havai-
taan kudosten tai solujen laatuun tai turvalli-
suuteen liittyva vaaratilanne tai vakava hait-
tavaikutus tai jos epdillaan, etta sellainen on
tapahtunut.
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(kumotaan)

20j 8
Kudoslaitosten ohjaus ja valvonta

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tulee tarkastaa kudoslaitos saannolli-
sesti, kuitenkin vahintdan kahden vuoden vé-
lein. Keskus voi my0s tarvittaessa tarkastaa
kudoslaitoksen, jos sen toiminnassa havai-
taan kudosten tai solujen laatuun tai turvalli-
suuteen liittyva vaaratilanne tai vakava hait-
tavaikutus tai jos epdillaan, ettd sellainen on
tapahtunut. Laédkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskus voi tarvittaessa tarkastaa myos
kudoksia ja soluja Euroopan unionin tai Eu-
roopan talousalueen ulkopuolisesta maasta
Suomeen tuovan kudoslaitoksen téllaisessa
maassa sijaitsevan toimittajan.

Edelld 2 momentissa tarkoitettu tarkastus
Suomessa toimivassa kudoslaitoksessa tai
Euroopan unionin tai Euroopan talousalueen
ulkopuolisessa maassa sijaitsevassa toimitta-
jassa voidaan toteuttaa tarvittaessa myos sel-
laisen Euroopan unionin jasenvaltion tai Eu-
roopan talousalueeseen kuuluvan valtion
toimivaltaisen viranomaisen perustellusta
pyynnostad, johon Euroopan unionin tai Eu-
roopan talousalueen ulkopuolisesta maasta
Suomeen tuodut kudokset ja solut myéhem-
min jaetaan. Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskuksen tulee pyynndn esittanytta
toimivaltaista viranomaista kuultuaan tehda
paatds asianmukaisista toimenpiteistd. L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
sopia toisen jasenvaltion tai Euroopan talo-
usalueeseen kuuluvan valtion toimivaltaisen



Tarkastaja on paastettava kaikkiin kudos-
laitoksen toimitiloihin sekd kudoslaitoksen
kanssa 20 h §:n 2 momentissa tarkoitetun so-
pimuksen tehneen kolmannen osapuolen ti-
loihin. Tarkastusta ei saa toteuttaa pysyvéis-
luonteiseen asumiseen kaytetyissa tiloissa.
Tarkastuksessa on salassapitosaanndsten es-
tdmatta esitettdva kaikki tarkastajan pyytamat
asiakirjat, jotka ovat tarpeellisia tarkastuksen
toimittamiseksi. Tarkastajalle on annettava
maksutta hdnen pyytdmansé jaljennokset tar-
kastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asia-
kirjoista seka naytteet toimipisteessé olevista
aineista ja valmisteista erikseen tarkemmin
tutkittaviksi. Tarkastajalla on my0ds oikeus
ottaa valokuvia tarkastuksen aikana. Tarkas-
taja pitaa tarkastuksesta poytakirjaa.

23a8§
Kudosten ja solujen tuonti ja vienti

Kudoksia ja soluja saa tuoda Suomeen ja
viedd Suomesta vain L&&kealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselta toimiluvan saanut
kudoslaitos. Tuotavien ja vietdvien kudosten
ja solujen tulee tayttad tassa laissa séadetyt
laatu-, turvallisuus- ja jaljitettdvyysvaatimuk-
set.

viranomaisen kanssa sen osallistumisesta
tarkastukseen seka siitd, miten tarkastus to-
teutetaan. Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskus tekee lopullisen paatoksen tar-
kastukseen osallistumisesta. L&&akealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on perus-
teltava paatos, mikali se kieltda toisen valti-
on toimivaltaiselta viranomaiselta osallistu-
misen tarkastukseen.

Tarkastaja on paastettava kaikkiin kudos-
laitoksen toimitiloihin sekd kudoslaitoksen
kanssa 20 h §:n 2 momentissa tarkoitetun so-
pimuksen tehneen kolmannen osapuolen ti-
loihin. Tarkastusta ei saa toteuttaa pysyvais-
luonteiseen asumiseen kaytetyissa tiloissa.
Tarkastuksessa on salassapitosaanndsten es-
tdmatta esitettdva kaikki tarkastajan pyytamat
asiakirjat, jotka ovat tarpeellisia tarkastuksen
toimittamiseksi. Tarkastajalle on annettava
maksutta hanen pyytamansa jaljennokset tar-
kastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asia-
Kirjoista seka naytteet toimipisteessé olevista
aineista ja valmisteista erikseen tarkemmin
tutkittaviksi. Tarkastajalla on my0ds oikeus
ottaa kuvatallenteita tarkastuksen aikana.
Tarkastaja pitaa tarkastuksesta poytakirjaa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tulee Euroopan komission tai toisen
Euroopan unionin jasenvaltion tai Euroopan
talousalueeseen kuuluvan valtion toimivaltai-
sen viranomaisen perustellusta pyynnosta sa-
lassapitosaénnosten estamatta toimittaa tie-
dot sellaisten tarkastusten tuloksista, jotka se
on suorittanut kudoksia ja soluja Euroopan
unionin tai Euroopan talousalueen ulkopuo-
lisesta maasta tuovassa kudoslaitoksessa tai
tallaisessa maassa sijaitsevassa toimittajas-
sa.

23a8§
Kudosten ja solujen tuonti ja vienti

Kudoksia ja soluja saa tuoda Suomeen ja
viedd Suomesta vain L&&kealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselta toimiluvan saanut
kudoslaitos. Tuotavien ja vietdvien kudosten
ja solujen tulee tayttad tassa laissa séadetyt
laatu-, turvallisuus- ja jaljitettdvyysvaatimuk-
set. Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskes-
kus mydnta& Euroopan unionin tai Euroopan
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24 8

Tarkemmat sdénnokset ja maaraykset

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
annetaan tarvittaessa tarkemmat sdannokset:

1) elimien, kudoksien ja solujen sekd ku-
dosnéytteiden irrotus-, talteenotto-, varastoin-
ti- ja kayttétoiminnan jarjestdmisesta tervey-
denhuollon toimintayksikdissa ja muissa yk-
sikoissa;

2) terveydenhuollon toimintayksikoiden ja
muiden yksikoiden sekd kudoslaitosten kus-
tannusten korvaamisesta;

3) 16 8§:ssa tarkoitettuihin elin- ja kudos-
siirtorekistereihin, 20 i §:n 1 momentissa tar-
koitettuun  kudoslaitoksen  rekisteriin  ja
201 8n 5 momentissa tarkoitettuun L&&-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
kudoslaitosrekisteriin tehtavistd merkinngista
seka potilasasiakirjamerkinngista;

4) niista toiminnan olennaisista muutoksis-
ta, jotka edellyttdvat Ladkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskuksen myo6ntdmén toimilu-
van muuttamista;

5) Laakealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen antamasta toimiluvasta ja sen suo-
rittamasta valvonnasta perittavistd maksuista
ottaen huomioon, mitd valtion maksuperuste-
laissa tai sen nojalla saadetaan;

6) elinten, kudosten ja solujen jaljitetta-
vyytta koskevista tiedoista;

7) vaaratilanteiden ja haittavaikutusten il-
moittamismenettelysta;

8) luovutussairaaloiden, elinsiirtokeskuk-
sen ja kudoslaitosten tarkastuksessa erityises-
ti huomioon otettavista asioista, tarkastusme-
nettelyn tarkemmasta sisallosta sekd poyta-
kirjasta, sen séilytysajasta ja tiedoksi antami-
sesta;

9) poikkeustilanteista, joissa L&&kealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa
luvan tiettyjen kudosten tai solujen tuontiin
tai vientiin.

talousalueen ulkopuolelta kudoksia ja soluja
tuovalle toimiluvan saaneelle kudoslaitoksel-
le tuontitodistuksen.

24 8

Tarkemmat sdénnokset ja maaraykset

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
annetaan tarvittaessa tarkemmat sdannokset:

6) elinten, kudosten ja solujen jaljitetta-
vyytta koskevista tiedoista sekda yhtendisen
eurooppalaisen koodin tarkemmasta muodos-
ta ja rakenteesta, koodin kayttda koskevista
vaatimuksista seka kudoslaitoksen yksilolli-
sen luovutusnumeron antamisesta;

10) 23 a §:ssa saadetyn tuontitodistuksen
muodosta;

11) L&aakealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskuksen Euroopan komissiolle ilmoittamis-
ta tiedoista koskien EU:n kudoslaitosten
kompendia;

12) 20 b 8:n 3 momentissa tarkoitetun so-
pimuksen tarkemmasta sisallosta.
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Tama laki tulee voimaan paivana
kuuta 20 .
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