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Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi ihmisen elimien, kudoksien ja solujen la&ketieteellisesta
kaytosta annetun lain muuttamiseksi

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessa ehdotetaan muutettavaksi ihmisen elimien, kudoksien ja solujen laaketieteellisesta kéy-
tosta annettua lakia. Ehdotetun lain tavoitteena on lisata elavalta luovuttajalta tapahtuvia uusiutu-
mattoman elimen ja kudoksen luovutuksia, kdytannéssa munuaisen luovutuksia.

Ehdotetussa laissa mahdollistettaisiin se, ettd luovuttajina voivat toimia muutkin henkil6t kuin voi-
massa olevassa laissa tarkoitetut vastaanottajan lahiomaiset ja muut laheiset. Taysi-ikdinen henkild,
joka kykenee paéttamaan hoidostaan, voisi luovuttaa uusiutumattoman elimen tai uusiutumatonta
kudosta sukulaisensa tai muun laheisensa sairauden tai vamman hoitoa varten. Jos aiottu sukulainen
tai muu l&heinen ei sovellu luovuttajaksi, elimen tai kudoksen voisi luovuttaa myds muu siihen so-
piva taysi-ikainen henkil®, joka kykenee paattdmaéan hoidostaan.

Lakiin otettaisiin myos luovuttajalle tehtévia tutkimuksia ja selvityksia koskevat perussaannokset ja
sdédnnokset, joissa edellytettaisiin vapaaehtoisuuteen ja mahdolliseen taloudelliseen etuun liittyvien
tutkimusten ja selvitysten riippumattomuutta irrottamistoimenpiteesta paattamiseen néhden. Elin-
luovutusrekisterid koskeviin sdé&nnoksiin tehtaisiin erdita tismennyksié.

Laki ehdotetaan tulevaksi voimaan 1 péivand elokuuta 2018.
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YLEISPERUSTELUT

1 Johdanto

Elinsiirto on vakiintunut hoitomuoto henked uhkaavassa elimen vajaatoiminnassa. Elinsiirroissa
kaytettavid elimid voidaan saada seké kuolleilta etté eldviltd luovuttajilta. Kuolleilta saadaan munu-
aisia, sydamig, keuhkoja, maksoja, haimoja ja ohutsuolta. El&valta luovuttajalta tapahtuvassa luo-
vuttamisessa on Suomessa kaytdnnossa kyse toisen munuaisen luovuttamisesta. Kansainvalisesti
tehdd&n myos siirtoja, joissa elossa oleva henkild luovuttaa osan maksaa, ja lisdksi jonkin verran
siirtoja, joissa luovutuksen kohteena on osa keuhkoa, haimaa tai suolta. Elinten lisaksi voidaan luo-
vuttaa kudosta ja soluja.

Ensimmaéinen munuaissiirto tehtiin Yhdysvalloissa vuonna 1954. Suomessa munuaissiirrot alkoivat
vuonna 1964. Aikaisemmin elinsiirtojen ongelmana olivat hyljintéreaktiot tapauksissa, joissa luo-
vuttaja ja luovutuksensaaja eivat olleet geneettisesti identtisid. Immuunireaktiota ehkaisevien laak-
keiden kehittdminen 1960- ja 1970-luvuilla paransi olennaisesti elinsiirtojen onnistumista. Elinsiir-
totoiminnan kehitys on ollut tdmén jélkeen nopeaa. Sittemmin on tullut uusia immuunireaktiota
ehkdisevia ladkkeitd, ja samanaikaisesti mahdollisuudet diagnosoida ja hoitaa elinsiirtoihin liittyvia
komplikaatioita ovat parantuneet, mikd on vahentényt elinsiirtoon liittyvia terveydellisia riskeja
vastaanottajan nakokulmasta. Elavien luovuttajien hoidon seka elimien talteenottoon ja sailyttami-
seen liittyvien menetelmien parantuminen ovat myds myotavaikuttaneet siihen, ettd siirtoelimet
toimivat aikaisempaa paremmin.

Elinsiirtoja on tehty Suomessa runsaan 50 vuoden aikana yli 9 000. Kaikista elinsiirroista noin 65 %
on munuaissiirtoja. Elinsiirtojen tulokset ovat Suomessa kansainvalisessa vertailussa erittain hyvat.
Akillinen hyljinta ei ole enaa ongelma. Elinsiirtoja tehdaan Suomessa kuitenkin tarpeeseen nahden
lilan vahan, koska elinsiirtoon sopivista elimista on jatkuva pula. Munuaissiirrettd odottaa noin 400
potilasta, kun munuaissiirtoja tehdéan vuosittain 200 — 250. Noin 90 % munuaissiirroista tehdaan
kuolleilta luovuttajilta saaduilla munuaisilla.

Elinsiirtotoiminnan kehittdmiseksi on laadittu elinluovutusta ja elinsiirtoja koskeva kansallinen toi-
mintasuunnitelma vuosille 2015-2018 (STM 2014:14). Toimintasuunnitelman pééatavoitteena on,
ettd kaikki potilaat, jotka sairautensa ja ladketieteellisen arvion perusteella hyotyvét elinsiirrosta,
saavat elinsiirteen oikea-aikaisesti ja yhdenvertaisesti. Yhdeksi tavoitteeksi on asetettu myds munu-
aissiirtojen kokonaisméaéaran kasvattaminen lisadmalla elavélta luovuttajalta tehtdvia siirtoja.

Eduskunnassa oli kevéallad 2017 kasittelyssa lakialoite (LA 45/2016 vp) ihmisen elimien, kudoksien
ja solujen laédketieteellisesta kaytostd annetun lain (101/2001, jaljempéana kudoslaki) 4 §:n muutta-
misesta. Lakialoitteessa ehdotettiin, etta taysi-ikéinen hoidostaan paattdmaan kykeneva henkil6 voi-
si luovuttaa uusiutumattoman elimen tai uusiutumatonta kudosta toisen henkilon sairauden tai
vamman hoitoa varten, kun luovuttaminen voimassa olevan lain mukaan on mahdollista vain luo-
vuttajan l&hiomaisen tai muun ldheisen sairauden tai vamman hoitoa varten. Eduskunnan sosiaali- ja
terveysvaliokunta lahetti lakialoitteen ké&sittelyn perusteella sosiaali- ja terveysministeritlle kirjeen,
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jossa valiokunta esitti, ettd sosiaali- ja terveysministerid ryhtyy mahdollisimman pian tarvittaviin
lainvalmistelutoimenpiteisiin elinluovuttajien piirin laajentamiseksi nykyisesta.

2 Nykytila

2.1 Lainsdadanto ja kdaytanto

2.1.1 Lainsaadanto

Terveydenhuollon yleinen lainsaadédnto

Elin- ja kudossiirtotoiminta on luonteeltaan erikoissairaanhoitoa, ja siihen sovelletaan sen vuoksi
muun muassa terveydenhuoltolakia (1326/2010) ja erikoissairaanhoitolakia (1062/1989). Elin- ja
kudossiirtoihin sovelletaan myds muuta terveydenhuoltoa koskevaa yleistd lainsaadantod, kuten
esimerkiksi terveydenhuollon ammattihenkil@isté annettua lakia (559/1994) seka potilaan asemasta
ja oikeuksista annettua lakia (785/1992, jaljempéna potilaslaki). Elinsiirrot on keskitetty erikoissai-
raanhoidon tyonjaosta ja erdiden tehtévien keskittdmisestd annetun valtioneuvoston asetuksen
(582/2017) 5 8:n 3 momentin mukaan Helsingin seudun yliopistolliseen keskussairaalaan (HYKS).
Saman asetuksen 3 §:n 2 kohdan mukaan elinluovutustoiminnan valtakunnallisen kokonaisuuden
suunnittelua ja yhteensovittamista koskevat tehtdvat kuuluvat Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoi-
topiirille.

Kudoslaki ja muu elin- ja kudeossiirtoja koskeva erityislainsadadanto

Yleista

Kudoslaissa sdadetdan muun ohella ihmisen elimien, kudoksien ja solujen irrottamisesta ja kaytosta
ihmisen sairauden tai vamman hoitoa varten.

Elimella tarkoitetaan kudoslain 1 a 8:n 1 kohdan mukaan ihmiskehon erilaistunutta osaa, joka muo-
dostuu erilaisista kudoksista ja sailyttada rakenteensa, verisuonituksensa ja kykynsa kehittd4d huomat-
tavan autonomisia fysiologisia toimintoja. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2010/53/EU kansalliseen voimaansaattamiseen liittyneen hallituksen esityksen (HE 198/2012 vp)
yksityiskohtaisten perustelujen mukaan myds elimen osa katsotaan elimeksi, jos sita kdytetdan sa-
maan tarkoitukseen kuin kokonaista ihmiskehon elinté ja jos rakennetta ja verisuonitusta koskevat
edellytykset tayttyvat. Kudoksella tarkoitetaan kaikkia soluista muodostuvia ihmiskehon rakenne-
osia (1 a 8:n 2 kohta) ja soluilla yksittéisi& ihmissoluja tai -soluryhmid, joissa soluja ei sido toisiinsa
minké&anlainen sidekudos (1 a 8§:n 3 kohta).
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Kudoslaissa saddetddn seka elévilta ettd kuolleilta luovuttajilta tapahtuvasta elimien, kudosten ja
solujen irrottamisesta elinsiirtotoimintaa varten. Kuolleita luovuttajia koskevat sddnnokset siséltyvéat
lain 4 lukuun. Suomessa on sovellettu kudoslain 1 péivana elokuuta 2010 voimaan tulleiden muu-
tosten jalkeen (L 653/2010) niin kutsuttua oletettua suostumusta; toisin sanoen kuolleen ihmisen
elimia, kudoksia ja soluja saadaan irrottaa toisen ihmisen sairauden tai vamman hoitoon, jos ei ole
tiedossa tai jos ei ole syytd olettaa, ettd vainaja elédessaén olisi vastustanut toimenpidetta.

Elimien, kudosten ja solujen irrottaminen eldvalta luovuttajalta elinsiirtotarkoitukses-
sa

Elavia luovuttajia koskevat kudoslain saannokset sisaltyvat erityisesti lain 2 lukuun, lain 2 — 5
8:4dn. Lain 2 8:ss4 séédetadn elinsiirtotarkoituksessa tapahtuvan elimen, kudoksen tai solujen irrot-
tamisen yleisistd edellytyksista. Irrottaminen edellyttdd 2 8:n 1 momentin perusteella ensinnékin,
ettd luovuttaja on antanut siihen suostumuksensa. Suostumuksesta sdadetdédn tarkemmin lain 3
§8:ss4. Suostumuksen on sen mukaan oltava kirjallinen ja tietoon perustuva. Luovuttajalla on oikeus
my0s peruuttaa antamansa suostumus milloin tahansa ennen toimenpidetté syyté siihen ilmoittamat-
ta. Jotta voidaan puhua tietoon perustuvasta suostumuksesta, luovuttajalle on ennen suostumuksen
antamista annettava selvitys irrotuksen merkityksesta ja riskeista hanelle itselleen ja vastaanottajal-
le, mahdollisesti tehtavista analyyttisista tutkimuksista ja niiden tuloksista, luovuttajan tietojen re-
Kisterdinnista ja tietosuojasta, luovuttajan suojaamiseksi sovellettavista turvatoimista seka suostu-
muksen peruuttamisoikeudesta. Luovuttajaa hoitavan laékarin, joka osallistuu irrotuksesta paattami-
seen, on annettava selvitys henkilokohtaisesti luovuttajalle. Jos luovuttaja on alaikéinen taikka sel-
lainen taysi-ikainen, joka ei sairauden, mielenterveyden hairion tai muun syyn takia kykene paatta-
mé&an hoidostaan (vajaakykyinen), irrottamiseen tulee olla hénen laillisen edustajansa kirjallinen
suostumus. Elintd, kudosta tai soluja ei kuitenkaan saa irrottaa, jos henkil6 itse sitd vastustaa. Luo-
vuttajaa hoitavan la&kérin, joka osallistuu irrotuksesta paattamiseen, on annettava edellé tarkoitettu
selvitys henkilokohtaisesti luovuttajan lailliselle edustajalle. Laakarin tulee selvittdd myds alaikai-
sen tai vajaakykyisen luovuttajan mielipide siind mé&éarin kuin se on mahdollista luovuttajan ik ja
kehitystaso huomioon ottaen.

Irrottamisen yleisié edellytyksid ovat suostumuksen liséksi 2 8:n 2 momentin mukaan, etta irrotta-
minen ei aiheuta luovuttajalle vakavaa terveydellisté vaaraa eiké vakavaa haittaa, ettd vastaanottajan
hoitamiseksi ei ole kdytettavissa muuta yhtd tehokasta hoitoa kuin elinsiirto seka se, etta sopivaa
elinté tai kudosta tai sopivia soluja ei ole saatavissa kuolleelta luovuttajalta tai ettd tulosten odote-
taan olevan huomattavasti paremmat kuin kuolleelta luovuttajalta saadun siirron tulokset. Kudoslain
saatamiseen johtaneessa hallituksen esityksessa (HE 93/2000 vp) ehdotettiin, ettd kuolleilta luovut-
tajilta saatavien elimien ja kudoksien kaytto olisi aina ensisijaista. Tatd, kuten muiden kéytettavissa
olevat hoitokeinojen selvittdmistékin, perusteltiin elimien ja kudoksien irrottamiseen aina sisaltyvil-
14 riskeilld. Lain eduskuntakasittelyssé edellytykseen liséttiin sosiaali- ja terveysvaliokunnan ehdo-
tuksesta vaihtoehto, jonka mukaan elavélta luovuttajalta saatua elintd tai kudosta voidaan kaytt&a
myos, jos tulosten odotetaan olevan huomattavasti paremmat kuin kuolleelta luovuttajalta saadun
siirron tulokset. Tdmén katsottiin selventavan tilannetta nimenomaan munuaisten siirtojen osalta,
joissa omaiselta saadun siirteen todettiin parantavan elinsiirron mahdollisuuksia (StVM 29/2000

vp).
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Kudoslain 2 8:n 3 momentissa edellytetd&dn myos, etta elinluovuttajan terveydentilaa seurataan elin-
luovutuksen jalkeen, jotta luovuttajalla ilmenevat vakavat haittavaikutukset, jotka saattavat aiheutua
luovutuksesta, seké luovutetun elimen laatuun ja turvallisuuteen seka vastaanottajan turvallisuuteen
mahdollisesti vaikuttavat seikat voidaan havaita, niistd voidaan ilmoittaa kudoslaissa s&adetylla
tavalla seké jotta voidaan ryhtyd muihin tarpeellisiin toimenpiteisiin elinluovuttajan ja vastaanotta-
jan turvallisuuden varmistamiseksi. Pykalan 4 momentissa edellytetdan liséksi, ett4 vastaanottajaa
hoitava laékari ei saa osallistua elimien ja kudoksien irrottamisesta paattamiseen lukuun ottamatta
luuydinkudoksen irrottamista.

Kudoslain 4 §:ssd asetetaan lisdvaatimuksia uusiutumattoman elimen tai kudoksen irrottamiselle.
Pykaldn 1 momentin mukaan taysi-ikdinen henkild, joka kykenee paattdmaan hoidostaan, voi luo-
vuttaa uusiutumattoman elimen tai uusiutumatonta kudosta vain lahiomaisensa tai muun laheisensé
sairauden tai vamman hoitoa varten. Elimen tai kudoksen irrottamiseen tulee pykalan 2 momentin
mukaan myos olla Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston lupa.

Uusiutumattoman elimen tai kudoksen luovuttajana tulee siten ensinnékin kyseeseen ainoastaan
taysi-ikdinen ja taysivaltainen luovuttaja. Luovutus on liséaksi mahdollista ainoastaan luovuttajan
ldhiomaisen tai muun l&heisen hoitoa varten. Hallituksen esityksen 93/2000 vp yksityiskohtaisten
perustelujen mukaan lahiomaisia ovat l&hinna aviopuoliso, lapsi, vanhempi ja sisarus. Muita lahei-
sid ovat esimerkiksi avopuoliso tai muu luovuttajan kanssa samassa taloudessa asuva henkild.

Aikaisemmassa ihmisen elimien ja kudoksien irrottamisesta laaketieteelliseen kaytt6on annetussa
laissa (355/1985) ei ollut luovuttajan ja vastaanottajan vélisen henkil6kohtaisen suhteen vaatimusta,
vaan sen mukaan elavélta 18 vuotta tayttaneeltd henkil6lta voitiin irrottaa elin ja kudosta toisen ih-
misen sairauden tai ruumiinvamman hoitoa varten, jos luovuttaja oli antanut siihen kirjallisen suos-
tumuksensa. Vaatimusten tiukennus on mainittu hallituksen esityksessa HE 93/2000 vp (s.11) Eu-
roopan neuvoston ihmisoikeuksia ja bioladketiedettd koskevasta yleissopimuksesta johtuvana muu-
toksena, mutta asiaa ei ole késitelty tarkemmin hallituksen esityksessa. Eduskunnan sosiaali- ja ter-
veysvaliokunta katsoi mietinndssaan (StVM 29/2000 vp) rajauksen perustelluksi toimenpiteen mer-
kityksen vuoksi sekd sen vuoksi, etta ketddn ei painostettaisi luovuttamaan elintaan henkildlle, jo-
hon luovuttajalla ei ole vahvaa tunnesidettd, ja sen vuoksi, ettd luovutuksella vieraan henkilén hy-
vaksi ei tavoiteltaisi taloudellista hyotya. Valiokunta totesi, ettd sen maéritteleminen, onko luovu-
tuksen saaja luovuttajalle laheinen, jaa yksittaistapauksittain silloisen Terveydenhuollon oikeustur-
vakeskuksen harkittavaksi sen myontdessa lupaa uusiutumattoman elimen tai kudoksen siirtoon.
Valiokunta totesi ndkemyksenéaan, etta laheisten piiria ei tulisi tarpeettomasti rajata.

Alaikdisia ja vajaakykyisid luovuttajia koskevista lisdvaatimuksista sédadetdan kudoslain 5 §:ssé.
Pykalan 1 momentin mukaan alaikéinen tai vajaakykyinen voi luovuttaa vain uusiutuvaa kudosta tai
osan uusiutuvasta elimesta sisaruksensa henked uhkaavan sairauden tai vamman hoitoon, jos sopi-
vaa kudosta tai elintd ei ole saatavissa kuolleelta tai taysivaltaiselta luovuttajalta. Jos luovuttaja on
alaikéinen, joka kykenee ikdansa ja kehitystasoonsa nahden péaattdmaén hoidostaan, vastaanottaja
voi olla hanen ldhiomaisensa tai muu ldheinen. Lahiomaiset ja muut l&heiset maaritell&&n vastaavan
kaltaisesti kuin lain 4 8:4& sovellettaessa. Muihin alaikaisiin ndhden laajempaa vastaanottajien piiria
on perusteltu kudoslain esitdissa (HE 93/2000 vp, 5 8:n yksityiskohtaiset perustelut) silla, ettd kay-
tdnnossa voi kayda niin, ettd lapsi on ainoa sopiva ja tilanteessa mahdollinen luuytimenluovuttaja



LUONNOS 2.2.2018

vanhemmalleen tai ettd vield alaikéinen vanhempi on ainoa sopiva ja tilanteessa mahdollinen luo-
vuttaja lapselleen. Esitdissé on todettu toisaalta, ettd hoidostaan itse paattdmaan kykenevié alaikai-
sié& suojattaisiin aikaisempia sadnnoksia vastaavasti osittain laajemmin kuin ihmisoikeuksia ja bio-
laéketiedettd koskeva sopimus edellyttad. Tallaiset alaikéiset voivat siten luovuttaa vain uusiutuvaa
kudosta, ja luovutukseen edellytetdan alaikaisen huoltajan tai muun laillisen edustajan suostumusta.
Soluja voi luovuttaa myds muissa kuin edell& mainituissa tilanteissa, jos sopivia soluja ei ole saata-
vissa kuolleelta tai taysivaltaiselta luovuttajalta.

Kudoksen tai elimen osan irrottamiseen tulee pykalan 2 momentin mukaan olla Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontaviraston lupa. Elimen osan tai kudoksen irrottaminen alaikaiselta tai vajaaky-
kyiselta tulee edelld olevan perusteella kyseeseen vain poikkeuksellisesti ja tarkoin madritellyin
edellytyksin.

Kudoslain 4 §:n 2 momentissa ja 5 §:n 2 momentissa tarkoitettujen potilaskohtaisten lupien myon-
tamisesté saddetddn tarkemmin lain 22 8:n 1 momentissa. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto voi sen mukaan myontéa luvan, jos kyseisessa laissa sdddetyt irrottamista koskevat edelly-
tykset tayttyvat ja elimen, kudoksen tai solujen irrottaminen on vastaanottajan hoidon kannalta pe-
rusteltua.

Edella tarkoitettujen lupien myontamisen edellytyksista ja lupahakemuksessa vaadittavista tiedoista
séédetddn tarkemmin ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisesta k&ytostd annetun
valtioneuvoston asetuksen (594/2001) 1 — 3 8:ssd. Lupaa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virastolta hakee asetuksen 1 8:n perusteella se terveydenhuollon toimintayksikko, jossa elin tai ku-
dos aiotaan irrottaa.

Asetuksen 2 8:ssd sdédetddn hakemukseen liitettavisté selvityksista ja muista asiakirjoista haettaessa
lupaa uusiutumattoman elimen tai kudoksen irrottamiseen 18-vuotta tayttaneesta taysivaltaisesta
luovuttajasta. Hakemukseen on sen mukaan liitettava: 1) selvitys siitd, ettd luovuttajalle on selostet-
tu toimenpiteen merkitys ja vaikutukset hénelle itselleen ja vastaanottajalle; 2) selvitys siita, etta
luovuttajalle on selostettu suostumuksen vapaaehtoisuus ja se, ettd luovuttaja voi perua suostumuk-
sensa ilman syytd milloin hyvéansa ennen irrotusta; 3) luovuttajan allekirjoittama Kirjallinen suostu-
mus irrottamiseen; 4) irrottamisesta paattavan erikoisladkarin ja psykiatrian erikoislaakéarin lausun-
not, joista tulee kayda selville luovuttajan terveydentila ja sopivuus luovuttajaksi; 5) vastaanottajaa
hoitavan erikoislaakérin lausunto, josta tulee kdyda selville vastaanottajan terveydentila, elinsiirron
merkitys sairauden hoitokeinona ja vastaanottajan sopivuus elinsiirtoon seké sukulaisuussuhde luo-
vuttajaan; seké 6) selvitys elimesté tai kudoksesta, joka aiotaan irrottaa.

Asetuksen 3 8:ssd saddetadn puolestaan hakemukseen liitettavista selvityksisté ja muista asiakirjois-
ta haettaessa lupaa uusiutuvan kudoksen irrottamiseen alaikaisesta tai vajaakykyisesta luovuttajasta.
Hakemukseen on sen mukaan liitettava: 1) selvitys siitd, ettd huoltajalle tai muulle lailliselle edusta-
jalle ja luovuttajalle, sikéli kuin se luovuttajan ikdan ja kehitystasoon néhden taikka muutoin on
mahdollista, on selostettu toimenpiteen merkitys ja vaikutukset luovuttajalle ja vastaanottajalle; 2)
selvitys luovuttajan mielipiteestd, sikali kuin se hénen ik&anséa ja kehitystasoonsa nahden taikka
muutoin on mahdollista; 3) huoltajan tai muun laillisen edustajan allekirjoittama kirjallinen suostu-
mus irrottamiseen; 4) tarvittaessa selvitys laillisesta edustajasta; 5) erikoislaékarin lausunto luovut-
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tajan kehitysasteesta ja terveydentilasta sekd sopivuudesta luovuttajaksi, tarvittaessa lisaksi lasten-
psykiatrian, nuorisopsykiatrian tai psykiatrian erikoisladkarin lausunto luovuttajan psyykkisesta
terveydentilasta ja sopivuudesta luovuttajaksi; 6) selvitys irrottamisen erityisesta syystd; selvityk-
sesté tulee kdyda ilmi vastaanottajan sairaus ja hoitomahdollisuudet sekd sukulaisuussuhde luovut-
tajaan; 7) selvitys siitd, mitd uusiutuvaa elintd tai kudosta aiotaan irrottaa.

Toiminnan harjoittamista koskevat vaatimukset

Kudoslain 6 luvussa séadetaan toimintaa koskevista yleisista vaatimuksista, muun muassa elimien,
kudosten ja solujen alkuperastd, laadusta ja turvallisuudesta, toiminnan laadun turvaamisesta, elin-
ja kudossiirtorekistereista ja niihin sisaltyvien tietojen luovuttamisesta seké korvauksista ja talou-
dellisen hyddyn tavoittelun kiellosta. Ihmisen sairauden tai vamman hoitoon tai muutoin ihmisessa
saa lain 14 §:n mukaan kayttad vain sellaisia ihmisen elimid, kudoksia ja soluja seké niista valmis-
tettuja tuotteita, joiden laatu ja turvallisuus on tutkittu asianmukaisilla menetelmilld ja joiden alku-
peré voidaan jaljittaa.

Elinten, kudosten ja solujen turvallisuuden ja jaljitettavyyden seké irrotus-, talteenotto-, varastointi-
ja kayttétoiminnan laillisuuden valvomiseksi on kudoslain 16 §:n 1 momentin mukaan pidettavé
rekisterid. Rekisterinpitdjand on terveydenhuollon toimintayksikko tai muu yksikko, jossa elimié,
kudoksia tai soluja varastoidaan tai k&ytetaén elinsiirtotoiminnassa. Kéytdnnossé elinsiirtorekisteria
pitad HYKS. Rekisteriin merkitadn pykéalan 2 momentin mukaan luovuttajan ja vastaanottajan nimi,
henkil6tunnus tai muu vastaava tunnus, tarpeelliset yhteystiedot, tutkimustulokset elimestd, kudok-
sesta ja soluista, elimien, kudosten ja solujen kéyton turvallisuuteen liittyvét tiedot luovuttajasta ja
vastaanottajasta, tiedot niista terveydenhuollon toimintayksikdistd, jotka osallistuvat elimien, Ku-
doksien ja solujen irrottamiseen, varastoimiseen ja kayttoon, tieto elimien, kudoksien tai solujen
luovuttamisesta kaytettavaksi muuhun tarkoitukseen kuin mihin ne on irrotettu tai otettu talteen,
elavien ja kuolleiden elinluovuttajien lukumaara, tiedot talteen otettujen ja siirrettyjen tai muutoin
kaytettyjen elinten tyypista ja lukumaarasta seké tiedot Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston antamista luvista elimien, kudoksien tai solujen irrotukselle ja tiedot luovuttajan tai potilaan
suostumuksesta elimien, kudoksien ja solujen irrotukselle tai talteenotolle. Pykalan 3 momentissa
saadetdan tietojen sailyttamisajasta rekisterissa. Elinsiirtokeskuksen on pykélan 4 momentin mu-
kaan laadittava vuosittain kertomus kyseisessa pykéalassa tarkoitetusta elinsiirtotoiminnasta ja toimi-
tettava se Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle, joka julkaisee vuosittain elinsiirtotoi-
mintaa koskevan toimintakertomuksen. Lain 17 8:ssd séadetéan elin- ja kudossiirtorekisteriin talle-
tettujen sekd muiden luovuttajia ja vastaanottajia koskevien tietojen salassapidosta, tietojen luovut-
tamisesta rekisteristé seka rekisterinpitdjan tiedonsaantioikeudesta.

Kudoslain 18 §:ssa sé&detadn taloudellisen hyddyn tavoittelun kiellosta ja korvauksista. Pykalan 1
momentissa todetaan, ettd elimen, kudoksen tai solujen irrottamisesta ja kdytostd ei saa luvata eika
suorittaa luovuttajalle tai hanen oikeudenomistajalleen palkkiota. Elinten tarvetta tai saatavuutta
koskeva mainonta on kielletty, jos sen tarkoituksena on tarjota tai hankkia taloudellista hyotyé tai
siihen verrattavaa etua. Elintarkedan siirrontarpeeseen perustuvan elimen, kudoksen tai solujen luo-
vuttajalla on pykéaldn 2 momentin perusteella kuitenkin oikeus saada péaivérahaa elimen, kudoksen
tai solujen irrottamisen ja siihen liittyvien véalttdmattémien tutkimusten aiheuttaman ansionmene-
tyksen korvaamiseksi siten kuin sairausvakuutuslaissa (1224/2004) saadetaan. Pykalan 3 momentis-
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sa kielletddn myos elimien, kudoksien tai solujen irrottamiseen, talteenottoon, varastointiin tai kéyt-
toon osallistuvaa terveydenhuollon toimintayksikkod tai muuta yksikkod ja kudoslaitosta tavoitte-
lemasta taloudellista hyotyd kudoslaissa sd&detysté toiminnasta. Mainittu toimija voi kuitenkin peria
korvausta elimien, kudoksien tai solujen kasittelysta, kuljettamisesta, turvallisuuden varmistamisek-
si tarpeellisten tutkimusten suorittamisesta ja varastoinnista toiselta terveydenhuollon yksikolta tai
kudoslaitokselta. Néaisté perittavd maksu saa olla enintédan palvelun tuottamisesta aiheutuvien kus-
tannusten suuruinen.

Elimen, kudoksien tai solujen elédvén luovuttajan tutkimus ja hoito on maksutonta sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakasmaksuista annetun lain (734/1992) 5 8:n 4 b kohdan perusteella. Luovuttajilta
ei siten peritd asiakasmaksuja luovutukseen liittyvista poliklinikkakdynneistd ja vuodeosastohoi-
doista.

Toimintaa koskevien yleisten saannosten liséksi kudoslain 6 b luvussa saadetaan tarkempia luovu-
tussairaalan ja elinsiirtokeskuksen toimintaa koskevia vaatimuksia. Lain 20 n 8:n 2 momentin mu-
kaan Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus yllapitaa ajantasaista listaa luovutussairaaloista ja
elinsiirtokeskuksesta. Elinsiirtokeskuksia on Suomessa ainoastaan yksi ottaen huomioon lain 1 a 8:n
16 kohdassa oleva elinsiirtokeskuksen méaaritelmad. Sen mukaan elinsiirtokeskuksella tarkoitetaan
Helsingin seudun yliopistollista keskussairaalaa, ”jonne elinsiirrot on keskitetty erityistason sai-
raanhoidon jarjestamisesta ja keskittdmisestd annetun valtioneuvoston asetuksen (336/2011) nojal-
la”. Myos kudoslain 20 n §:n 3 momentissa viitataan edelld mainittuun asetukseen.

Luovutussairaalan ja elinsiirtokeskuksen tehtavista sdédetéan lain 20 o §:ssa. Elinsiirtokeskus vas-
taa pykélan 2 momentin mukaan elimen irrotuksesta ja siirrosta seka hyvéksyy elinluovuttajan ja
valitsee vastaanottajan. Elinsiirtokeskuksen on varmistettava, ett4 elimen laatu ja turvallisuus ovat
asianmukaiset. Luovutussairaalan ja elinsiirtokeskuksen toiminnan on lain 20 p §:n mukaan oltava
ajantasaisten ja hyvien toimintaperiaatteiden ja elinten luovutuksesta elinsiirtoon tai havittdmiseen
ulottuvan ketjun kaikki vaiheet kattavien toimintaohjeiden mukaista. Léakealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus antaa tarkemmat maaraykset edelléd tarkoitetuista hyvista toimintaperiaatteista ja -
ohjeista.

Lain 20 q §:ss& séédetdan elinluovutukseen ja elinsiirtoon osallistuvaa henkildstod koskevista vaa-
timuksista, 20 r 8:ssd elinten talteenottoa koskevista laatuvaatimuksista ja 20 s §:ssé elimen ja elin-
luovuttajan ominaisuuksien kuvauksesta. Viimeksi mainitun pykalan mukaan elinluovuttajasta ja
elimestd on oltava tarvittavat luovutuskelpoisuutta koskevat tiedot ennen elinsiirtoa. Tietojen saa-
miseksi tehtavat kokeet on tehtava laboratoriossa, jossa on riittdvan pateva, koulutettu ja asiantunte-
va henkilosto seka asianmukaiset tilat ja laitteet.

Jaljitettavyyttd koskevassa kudoslain 20 t §:ssé edellytetdan, ettd elinsiirtokeskuksen on pystyttava
yksil6imaan kukin elinluovutus ja siihen liittyva elin ja vastaanottaja seka jaljittamééan kaikki Suo-
messa talteen otetut, jaetut ja siirretyt elimet luovuttajalta vastaanottajaan ja painvastoin. Lain 20 u
8:5s4 puolestaan sdédetédan vaaratilanteista ja haittavaikutuksista ilmoittamisesta. Elinsiirtokeskuk-
sen on muun muassa pidettdva luetteloa kaikista sen tietoon tulleista elimiin mahdollisesti liittyvistéa
vaaratilanteista, jotka saattavat vaikuttaa elinten laatuun ja turvallisuuteen, sekd vakavista haittavai-
kutuksista. Elinsiirtokeskuksen tulee ilmoittaa Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle
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elinten testaukseen, ominaisuuksien kuvaukseen, talteenottoon, sdilémiseen, sailytykseen ja kulje-
tukseen mahdollisesti liittyvat vakavat vaaratilanteet ja vakavat haittavaikutukset, jotka voivat vai-
kuttaa elinten laatuun ja turvallisuuteen.

Viranomaisvalvonta ja rangaistussiadannokset

Luovutussairaaloiden ja elinsiirtokeskuksen elinsiirtotoiminnan yleinen ohjaus ja valvonta kuuluvat
kudoslain 20 v 8:n 1 momentin mukaan sosiaali- ja terveysministerion alaisina Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirastolle seka aluehallintovirastoille siten kuin kyseisessé laissa tai muussa
laissa saadetaan. Aluehallintovirastolle kuuluu erikoissairaanhoitolain 5 8:n perusteella erikoissai-
raanhoidon ohjaus ja valvonta toimialueellaan. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto oh-
jaa aluehallintovirastojen toimintaa niiden toimintaperiaatteiden, menettelytapojen ja ratkaisukay-
tantdjen yhdenmukaistamiseksi erikoissairaanhoidon ohjauksessa ja valvonnassa. Lisaksi lupa- ja
valvontavirasto ohjaa ja valvoo erikoissairaanhoitoa erityisesti silloin, kun kysymyksessa ovat peri-
aatteellisesti tarkeét tai laajakantoiset asiat, usean aluehallintoviraston toimialuetta tai koko maata
koskevat asiat, asiat, jotka liittyvét lupa- ja valvontavirastossa kasiteltdvaan terveydenhuollon am-
mattihenkiloa koskevaan valvonta-asiaan, seka asiat, joita aluehallintovirasto on esteellinen kasitte-
lemaan.

Silté osin kuin kyse on elinten testauksesta, séilomisestd, séilytyksestd, pakkaamisesta, kuljettami-
sesta, muusta kasittelysta seka niita koskevista laatu- ja turvallisuusvaatimuksista, vakavien vaarati-
lanteiden sekd vakavien haittavaikutusten raportoinnista ja hallinnasta seké jaljitettavyysvaatimuk-
sista, ohjaus ja valvonta kuuluvat sosiaali- ja terveysministerion alaisena Laakealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle. VValvontaviranomaisten tarkastusoikeudesta ja tarkastuksen liittyvistd toimi-
valtuuksista sdadetaan lain 20 x:ssé ja valvontaviranomaisten maarays- ja pakkokeinovaltuuksista
lain 20 y 8:ssé.

Kudoslain 25 §:ssd on séédetty sakkorangaistus useista kyseisen lain sdédnndsten tahallisista rikko-
misista. Tallaisia tekoja ovat muun muassa ilman kudoslaissa sdadettya suostumusta tai lupaa tapah-
tuva elimen, kudoksen tai solujen irrottaminen, varastoiminen, luovuttaminen tai kayttaminen, ku-
doslaissa saadetyn jaljitettdvyyden, turvallisuuden tai vaaratilanne- ja haittavaikutusilmoitusten lai-
minlyéminen, sellaisten elimien, kudoksien tai solujen kayttaminen ihmisen hoitoon, joiden alkupe-
ra ei ole tiedossa tai joiden turvallisuutta ei ole tutkittu seka palkkion lupaaminen tai maksaminen
elimien, kudoksien tai solujen luovuttajalle.

Kudoslain rangaistussdannoksia sovelletaan, jollei teosta s&&detd muualla laissa ankarampaa ran-
gaistusta. Rikoslain (39/1889) 25 luvun 3 8:ssd saddetd&n ihmiskaupparikoksesta. lhmiskaupasta
voidaan sen perusteella tuomita muun muassa henkild, joka kéyttamalla hyvaksi toisen riippuvaista
asemaa tai turvatonta tilaa tai toista painostamalla taikka erehdyttamaélla toista tai tdmén erehdysté
hyvaksi kayttdmallg ottaa toisen méérdysvaltaansa, varvad toisen taikka luovuttaa, kuljettaa, vas-
taanottaa tai majoittaa toisen elimien tai kudoksien poistamiseksi. Ihmiskaupasta voidaan tuomita
vankeutta vahintddn nelja kuukautta ja enintdan kuusi vuotta. Teko voi saman luvun 4 8:n mukaan
tulla tuomittavaksi myos torkeana ihmiskauppana, jolloin rangaistusasteikko on vahintaan kaksi ja
enintdd&n kymmenen vuotta vankeutta. Torkeéstd ihmiskaupasta voi olla kyse muun ohella silloin,
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jos rikos kohdistuu 18 vuotta nuorempaan lapseen tai henkil6on, jonka kyky puolustaa itsedén on
olennaisesti heikentynyt.

2.1.2 Kiytinté

Suomessa tehddéan vuosittain 200 — 250 munuaissiirtoa. Esimerkiksi vuonna 2015 tehtiin 245,
vuonna 2016 tehtiin 262 ja vuonna 2017 tehtiin 240 siirtoa. Keskiméaardinen odotusaika on muuta-
man viime vuoden aikana lyhentynyt noin kahdesta vuodesta vajaaseen puoleentoista vuoteen. Osa
potilaista joutuu kuitenkin edelleen odottamaan siirrettd useita vuosia. Noin 90 %:ssa munuaissiir-
roista siirre on saatu aivokuolleilta luovuttajilta. Aikuisille tehtédvissa munuaissiirroissa elévien luo-
vuttajien osuus on ollut vain joitakin prosentteja. Sen sijaan lapsille tehtdvissa munuaissiirroissa
elavien luovuttajien osuus on korkeampi. Nykyisin noin joka toisessa lapselle tehtdvassa munuais-
siirrossa luovuttaja on toinen vanhemmista.

Kudoslain voimassaoloaikana myonnetyt luvat uusiutumattoman elimen tai kudoksen luovuttami-
seen elavélta luovuttajalta ovat kaikki koskeneet munuaisen luovuttamista. Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto on myontanyt edelld mainittuja lupia vuosina 2009 — 2017 seuraavasti:
2009 6

2010 10
2011 14
2012 10
2013 13
2014 14
2015 18
2016 21
2017 30

Aikaisempina vuosina valtaosassa lupia luovuttajana on ollut vastaanottajan vanhempi, lapsi tai
sisarus. Edelld mainituista luvista esimerkiksi sellaisia tapauksia, joissa vastaanottajana on ollut
luovuttajan lapsi, on ollut vuosina 2012 — 2016 kolmesta kahdeksaan vuodessa. Viime vuosina luo-
vuttajina on ollut enenevassd maarin myos sellaisia muita henkilditd, jotka asuvat vastaanottajan
kanssa samassa taloudessa, esimerkiksi avio- tai avopuolisoita seka isa- ja ditipuolia.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto on lisaksi myontanyt vuosittain muutamia kudoslain
5 §:ss4 tarkoitettuja lupia. Kaikki luvat ovat koskeneet veren kantasolujen luovuttamista alaikéiseltd
luovuttajalta.

Elinsiirrot on keskitetty kudoslain mukaisena elinsiirtokeskuksena toimivaan HYKS:iin, jonka leik-
kausryhma suorittaa myos kaikki elinten irrotusleikkaukset. Elinsiirtokeskuksena HYKS muun mu-
assa pitad kudoslain 16 §:ssa tarkoitettua elin- ja kudossiirtorekisterid ja laatii vuosittain Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle toimitettavan elinsiirtokertomuksen. Helsingin ja Uudenmaan
sairaanhoitopiiri vastaa elinluovutustoiminnan valtakunnallisen kokonaisuuden suunnittelusta ja
yhteensovittamisesta sekd koulutuksen suunnittelusta. Valtakunnallista toimintaa ohjaamaan on
perustettu elinluovutustoiminnan neuvottelukunta.
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Suomessa on laadittu vuonna 2013 eldvélta luovuttajalta tapahtuvaa munuaissiirtoa koskevat yhte-
néiset kriteerit (Satu Makel&, Eero Honkanen, Helena Isoniemi, Hannu Jalanko, Petri Koskinen,
Lauri Kyllénen, Marko Lempinen, Heikki Mékisalo, Risto Tertti, Kaija Salmela ja Heikki Saha:
Munuaissiirto elavaltad luovuttajalta. Luovuttajan ja vastaanottajan kriteerit; Duodecim 2013;129:
1893 — 1900), joiden laatimisessa on kéytetty apuna kansainvalisia kriteerejé ja suosituksia. Kritee-
reitd on tarkistettu vuonna 2017 (llkka Helanterd, Eero Honkanen, Jutta Huhti, Helena Isoniemi,
Hannu Jalanko, Marko Lempinen, Marja Miettinen, Arno Nordin, Risto Tertti ja Satu Makela: Mu-
nuaissiirto elavéltd luovuttajalta; Duodecim 2017;133(10):937 — 944). Mahdolliselle elavélle luo-
vuttajalle tehdadn perusteellisia, useiden eri erikoisalojen tutkimuksia, jotta voidaan varmistua elin-
luovutuksen turvallisuudesta luovuttajalle ja myods vastaanottajalle. Tutkimukset kestévat yhteensa
noin 3 — 6 kuukautta. Munuaisen luovuttamisen vasta-aiheet voidaan jakaa ehdottomiin ja suhteelli-
siin. Luovuttajan ja vastaanottajan tulee olla veriryhmaltdan yhteensopivia, ja valkosolujen sopi-
vuuskokeen, eli niin kutsutun ristikokeen, luovuttajan veren ja potilaan seerumin vélilla on oltava
negatiivinen. Sen sijaan esimerkiksi kudostyyppien yhteensopivuutta tarkastellaan nykyisin vain
yhtend tekijand muiden joukossa sopivaa luovuttajaa pohdittaessa, eikd huono kudossopivuus ole
elavalta luovuttajalta tehtdvan munuaissiirron ehdoton vasta-aihe. Munuaisen luovuttajan tulee olla
lahtokohtaisesti tutkimusten perusteella terve ja hdnen munuaistensa rakenteeltaan ja toiminnaltaan
normaalit. Osa terveydellisistd riskitekijoista on kuitenkin suhteellisia, jolloin tilannetta tarkastel-
laan kunkin luovuttajaechdokkaan osalta yksilollisesti moniammatillisessa ty6ryhméssd HYKS:n
elinsiirtoyksikossa.

Kun kroonista munuaissairautta sairastavan potilaan munuaistoiminta heikkenee ja edetdan pre-
dialyysivaiheeseen, hanen kanssaan keskustellaan hyvissé ajoin ennen dialyysin aloitusta mahdolli-
suudesta saada siirtomunuainen elavalta luovuttajalta. Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin
alueella asuva luovuttajaehdokas ilmoittaa halukkuutensa luovuttaa munuaisensa ottamalla yhteytta
HYKS:n niin kutsuttuun omaissiirtokoordinaattoriin, ja muualla maassa asuva luovuttajaehdokas
ottamalla yhteyttd oman keskussairaalansa nefrologiseen yksikkdon. Alustavassa keskustelussa sel-
vitetddn henkilon veriryhma ja mahdollisia vasta-aiheita kartoittavat esitiedot. Jos alustavassa kes-
kustelussa ei ilmene estettd munuaisen luovutukselle, kaynnistetdan luovuttajaechdokkaan tutkimuk-
set. Hanelta otetaan ensimmaisen vaiheen verikokeet, minka jalkeen hénet kutsutaan vastaanotolle
kotipaikkakuntansa mukaiseen nefrologiseen yksikkdon.

Jos vastaanotolla tai laboratoriokokeissa ei ilmene estettd luovutukselle, luovuttajaehdokkaalle teh-
daan eri erikoisalojen, mukaan lukien psykiatrian erikoisladkarin, tutkimukset. Siina tapauksessa,
ettd tutkimuksissa herdé epaily jostakin niin kutsutusta suhteellisesta vasta-aiheesta luovutukselle,
tehdaan epaselvissa tapauksissa Kirjallinen konsultaatiopyynté HYKS:n elinsiirtoyksikkdon, jossa
asiaa késitelld&n tarvittaessa moniammatillisessa kokouksessa. Kun kaikki tarvittavat tutkimukset
on tehty, tutkimustulokset toimitetaan elinsiirtoyksikk6on. Myos vastaanottajaa ja hanelle tehtyja
tutkimuksia koskevat tiedot toimitetaan viimeistaén téssa vaiheessa elinsiirtoyksikkoon. Elinsiirto-
keskuksessa elinsiirtokirurgi paattad elinluovutuksesta, ja elinsiirtokeskus toimittaa irrottamishake-
mustiedot Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle. Elinsiirtokeskuksessa Kirurgi, joka ei
osallistu luovuttajan tai vastaanottajan leikkaukseen, varmistaa vield luovutuksen vapaaehtoisuuden
seka sen, ettd luovuttaja on ymmartanyt toiminnan merkityksen ja mahdolliset seuraamukset.

13



LUONNOS 2.2.2018

Munuaisen irrottaminen tehd&éan edelleen yleisimmin yleisanestesiassa tapahtuvassa avoleikkauk-
sessa. Irrotuksia on ryhdytty tekemdan myos tahystysleikkauksina. Leikkauksen jalkeen luovuttaja
on sairaalassa yleensa neljasta viiteen vuorokautta. Toipumisloma on luovuttajan ammatista ja kay-
tetystd leikkaustekniikasta riippuen kahdesta kuuteen viikkoa. Munuaisen luovutuksen jélkeen seu-
ranta jatkuu luovuttajan koko elinién ajan erikoissairaanhoidossa. Ensimmainen seurantakaynti jar-
jestetaan yhdestd kolmeen kuukauden kuluttua leikkauksesta, sitten vuoden kuluttua ja sen jalkeen
viiden vuoden vélein.

2.2 Kansainvilinen kehitys seka ulkomaiden ja EU:n lainsaadanto

2.2.1 Euroopan neuvoston ihmisoikeuksia ja bioliddketiedetta koskeva yleissopimus
lisdapoytdkirjoineen

Yleista

Euroopan neuvoston puitteissa tehty yleissopimus ihmisoikeuksien ja ihmisarvon suojaamiseksi
biologian ja ladketieteen alalla (jaljempéana biol&éketiedesopimus) allekirjoitettiin Oviedossa vuon-
na 1997. Se siséltadé yhteiset ihmisoikeuksien ja ihmisarvon suojaamista koskevat vahimmaisvaati-
mukset olemassa olevilla ja kehittyvilla biol&déketieteen soveltamisaloilla. Yleissopimuksen keskei-
set velvoitteet koskevat terveydenhuoltopalveluiden ja niiden ammatillisuuden turvaamista, henki-
16n suostumusta ladketieteellisiin toimenpiteisiin, yksityiseldmén suojaa ja tiedonsaantioikeutta ter-
veyttd koskevista tiedoista, yksilon perimaan liittyvia kysymyksid, yksilon suojaa biolaaketieteelli-
sissa tutkimuksissa seka ihmisen elinten ja kudosten irrottamista elinsiirtoa varten.

Yleissopimukseen on tehty sita tdydentévat ja tasmentdvat lisapoytakirjat ihmisten toisintamisen
kieltamisesta seka ihmisalkuperaa olevien elinten ja kudosten siirroista. Elin- ja kudossiirtoja kos-
keva lisapoytakirja allekirjoitettiin Strasbourgissa 2002. Sen padmaarana on suojella ihmisen perus-
oikeuksia elinten ja kudosten siirroissa seké néihin liittyvassa tutkimuksessa.

Suomi on ratifioinut biolaaketiedesopimuksen ja lisdpdytéakirjat 13 paivana marraskuuta 2009, ja ne
ovat tulleet Suomessa voimaan 1 pdivand maaliskuuta 2010 (SopS 24/2010). Yleissopimus ja lisa-
poytakirjat asettavat sopimusvaltioille vahimmadisvelvoitteet, mutta valtiot voivat soveltaa myos
laajempaa suojaa kansallisella tasolla.

Biolddketiedesopimuksen elin- ja kudossiirtoihin liittyviat maardykset

Biol&aketiedesopimuksen VI lukuun, sopimuksen 19 ja 20 artiklaan, sisdltyvat méardykset elimien
ja kudoksien irrottamisesta elévalta luovuttajalta elinsiirtoa varten. Koska elinsiirto ei ole riskitonta
luovuttajalle, sopimuksessa on lahdetty siitd, ettd ensisijaisesti on kdytettdvd muuta keinoa kuin
elavaa luovuttajaa. Artiklan 19 yleissdant6ind onkin edellytetty, ettd sopivaa elintd tai kudosta ei ole
saatavissa kuolleelta henkilQlta ja ettd vastaanottajan hoitamiseksi ei ole kdytettdvissa muuta yhté
tehokasta keinoa. Yleisia edellytyksid ovat myds, ettd toimenpiteesta on hyotya elimen tai kudoksen
vastaanottajan hoidon kannalta sekd ettd luovuttaja on antanut toimenpiteeseen sopimuksen 5 artik-
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lassa tarkoitetun tietoon perustuvan suostumuksensa, joka liséksi on annettu nimenomaisesti ja yk-
siloidysti joko kirjallisesti tai viranomaisen luona.

Artikla 20 koskee sellaisten henkil6iden suojelua, jotka eivat kykene antamaan suostumustaan eli-
men tai kudoksen irrottamiseen. L&htokohtana on artiklan 1 kappaleen perusteella, etta elinté tai
kudosta ei saa irrottaa sellaiselta henkil6ltd, joka ei voi antaa sopimuksen 5 artiklassa tarkoitettua
suostumusta. Artiklan 2 kappaleen mukaan uusiutuvan kudoksen irrottaminen téllaiselta henkil6lta
voidaan kuitenkin sallia poikkeuksellisesti ja laissa maaritellyin edellytyksin, jos i) soveltuvaa luo-
vuttajaa, joka voisi antaa suostumuksensa, ei ole kédytettavissa; ii) vastaanottaja on luovuttajan veli
tai sisar; iii) luovutuksella on mahdollista pelastaa vastaanottajan henki; iv) sopimuksen 6 artiklan 2
ja 3 kappaleessa tarkoitettu laillisen edustajan tai laissa maaratyn viranomaisen, henkilon tai muun
tahon lupa on annettu yksildidysti ja Kirjallisesti seka lain mukaisesti, ja toimenpide on toimivaltai-
sen tahon hyvaksyma, seka; v) mahdollinen luovuttaja ei vastusta irrottamista. Edellda mainittujen
edellytysten lisdksi myds 19 artiklassa tarkoitettujen edellytysten on taytyttava.

Yleissopimuksen 21 artiklaan siséltyy taloudellisen hyédyn tavoittelun kielto. Sen mukaan ihmis-
ruumista ja sen osia ei saa sellaisenaan kayttaa taloudellisen hyddyn tavoittelemiseksi.

Lisdpoytikirja ihmisalkuperaa olevien elinten ja kudosten siirroista

Biol&aketiedesopimuksen ihmisalkuperaé olevien elinten ja kudosten siirtoja koskevan lisapoytakir-
jan artiklat katsotaan lisdpoytékirjan 28 artiklan mukaan yleissopimuksen lisaartikloiksi. Lisdpoyta-
kirjan johdannossa todetaan sopimusosapuolten katsovan muun ohella, ettd laéketieteen Kkehitys
elin- ja kudossiirtojen alalla pelastaa osaltaan ihmishenkid tai parantaa eldménlaatua merkittavasti.
Elin- ja kudossiirrot ovat vakiintunut osa véestolle tarjottavia terveyspalveluja. Siirtoelin- ja kudos-
pulan huomioon ottaen todetaan tarvittavan toimia elin- ja kudosluovutusten lisddmiseksi, mika
tapahtuu erityisesti tiedottamalla yleisolle elin- ja kudossiirtojen tarkeydesta seka edistamélla alan
eurooppalaista yhteistyotd. Samalla todetaan, etta elin- ja kudossiirtoihin liittyy luonnostaan eettisia,
psykologisia ja sosiokulttuurisia ongelmia. Esimerkiksi elin- ja kudossiirtojen vaarinkaytto voi joh-
taa yksiléiden hengen, hyvinvoinnin tai ihmisarvon vaarantumiseen. Mahdollistettaessa elin- ja ku-
dossiirtoja on suojattava yksildiden oikeuksia ja vapauksia seka estettdva kehon osien kaupallista-
minen elinten ja kudosten hankinnassa, vaihdossa ja jakamisessa.

Lisapoytakirjan Il lukuun sisaltyvissa yleisissd maarayksissa sopimusosapuolten edellytetddn muun
muassa takaavan, ettd on olemassa jarjestelma, joka mahdollistaa tasapuolisen siirtojen saatavuuden
potilaille. Vastaanottajalle ja tarvittaessa sille henkil6lle tai taholle, joka antaa luvan elimen tai ku-
doksen siirtoon, on annettava ennalta asianmukaiset tiedot siirron tarkoituksesta ja luonteesta, sen
seurauksista ja riskeistd seka hoitovaihtoehdoista. Elaville luovuttajille ja elinten ja kudosten vas-
taanottajille on jarjestettava siirron jalkeen asianmukainen laaketieteellinen seuranta.

Elavéltad luovuttajalta tapahtuvaa elinten ja kudosten irrottamista koskevat maaraykset sisaltyvét
lisdpoytékirjan 111 lukuun, poytakirjan 9 — 15 artikloihin. Poytakirjan 9 artiklan yleissdannossa edel-
Iytetdédn yleissopimuksen 19 artiklaa vastaavasti, ettd elimen tai kudosta saa irrottaa elavélté luovut-
tajalta vain, jos tastd on hoidollista hyotyad vastaanottajalle eikd sopivaa elintd tai kudosta ole saata-
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vissa kuolleelta luovuttajalta, eikd vastaanottajan hoitamiseksi ole k&ytettdvissd muuta yhta tehokas-
ta keinoa.

Artiklaan 10 sisaltyy mahdollisia elinten luovuttajia koskevia erityisméaarayksia. Sen mukaan eli-
men saa irrottaa eldvalta luovuttajalta sellaista vastaanottajaa varten, johon luovuttajalla on laissa
maéaritelty l1aheinen henkilokohtainen suhde, tai jollei téllaista suhdetta ole, ainoastaan laissa maari-
tellyin edellytyksin ja toimivaltaisen riippumattoman tahon hyvéksyttya irrottamisen. Lisapoytakir-
jaan liittyvéan selitysmuistion mukaan yleensa edellytetdén laheistd henkildkohtaista suhdetta luo-
vuttajan ja vastaanottajan valilla. Taustalla on ajatus téllaiseen suhteeseen liittyvasta auttamishalus-
ta, minka puolestaan ajatellaan ehkéisevan esimerkiksi riskia siité, ettd luovutukseen liittyisi painos-
tusta. L&heisen henkilokohtaisen suhteen tasméllinen sisalté maaraytyy kansallisen lainsdddannon
perusteella. Henkil6ihin, joilla on ldheinen henkilékohtainen suhde vastaanottajaan, voivat kuulua
esimerkiksi vastaanottajan ydinperhe (immediate family), vanhemmat, sisarukset, puoliso tai pitka-
aikainen kumppani, kummivanhemmat tai laheiset ystavat. Henkilokohtaista suhdetta ei kuitenkaan
maéaritella kaikissa kansallisissa laeissa, tai laissa on saatettu mahdollistaa myds muun henkilon
toimiminen luovuttajana. Selitysmuistion mukaan on nédyttda siitd, ettd luovuttajille, joilla ei ole
ollut 1&heistd yhteyttd vastaanottajaan, mutta jotka ovat elimen luovutuksella auttaneet parantamaan
vastaanottajan terveydentilaa tai jopa pelastaneet tdmén hengen, saattaa riskeille altistumisesta huo-
limatta olla luovuttajana toimimisesta huomattavaa pitkdaikaista psykologista hyotya. Artikla sallii
selitysmuistion mukaan myos téllaisten seikkojen huomioon ottamisen, mutta kansallisessa laissa
on talloin maariteltava edellytykset, joilla se voi tapahtua. Edellytyksiin kuuluu, ett& jokainen tapa-
us kasitelladn asianmukaisessa itsendisessa elimessd, esimerkiksi eettisesséa komiteassa. Elimen teh-
tdvana on varmistaa, ettd muut laissa asetetut vaatimukset tayttyvat ja ettei asiaan liity esimerkiksi
mink&aanlaista pakkoa tai taivuttamista.

Ennen elimen tai kudoksen irrottamista on lisapoytakirjan 11 artiklan mukaan suoritettava asianmu-
kaiset ladketieteelliset tutkimukset ja toimenpiteet, joiden avulla arvioidaan ja pyritddn minimoi-
maan luovuttajan terveyteen kohdistuvat fyysiset ja psyykkiset riskit. Elinté tai kudosta ei saa irrot-
taa, jos irrottaminen uhkaa vakavasti luovuttajan henkeé tai terveytta. Luovuttajalle on 12 artiklan
mukaan annettava etukateen asianmukaiset tiedot elimen tai kudoksen irrottamisen tarkoituksesta ja
luonteesta sekd sen seurauksista ja riskeistd. Hanelle on my0ds annettava tietoa hdnen suojaamisek-
seen laissa saadetyista oikeuksista ja oikeusturvasta. Luovuttajalle on erityisesti annettava tieto oi-
keudesta saada riippumatonta neuvontaa edelld mainituista riskeista kokeneelta terveydenhuollon
ammattihenkil6ltd, joka ei osallistu elimen tai kudoksen irrottamiseen tai mydhempiin siirtoon liit-
tyviin toimenpiteisiin. Luovuttajan suostumusta koskevat lisdpdytakirjan 13 artiklan maaraykset
vastaavat asiallisesti yleissopimuksen 5 artiklan ja 19 artiklan 2 kappaleen maarayksia. Vastaavasti
lisapoytakirjan 14 artiklan méaraykset suostumuksen antamiseen kykenemattomia henkildita kos-
kevista luovutusrajoituksista vastaavat asiallisesti yleissopimuksen 20 artiklan maarayksia.

Lisapoytakirjan VI lukuun, poytakirjan 21 ja 22 artiklaan, sisaltyy taloudellisen hy6dyn tavoittelun
kieltoon liittyvid madrayksid. Ensiksi mainitun artiklan mukaan ihmisruumista ja sen osia ei saa
sellaisenaan kayttaa taloudellisen hyddyn tai vastaavan edun tavoittelemiseksi. Tama ei kuitenkaan
esta suorittamasta maksuja, jotka eivat tuota taloudellista hyotyé tai vastaavaa etua, erityisesti ela-
ville luovuttajille maksettavaa korvausta ansionmenetyksesta ja muista perustelluista kuluista, jotka
ovat aiheutuneet irrottamisesta tai siihen liittyvista ladketieteellisista tutkimuksista, perusteltua
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maksua oikeutetuista sairaanhoitopalveluista tai sairaanhoitoon liittyvista teknisista palveluista,
jotka on annettu elin- tai kudossiirron yhteydessd, tai korvausta aiheettomasta vahingosta, joka on
aiheutunut elinten tai kudosten irrottamisesta elavilta henkil6iltd. Artiklassa 22 todetaan, ettd elinten
ja kudosten kauppa on kielletty. T&ma kattaa sek& suoran ettd epdsuoran taloudellisen hyédyn.

2.2.2 Ihmiskauppaa ja elinkauppaa vastaan tehdyt yleissopimukset

Ihmiskauppa on monien keskeisten ihmisoikeuksien vastaista. Ihmiskaupalle on tunnusomaista tar-
koitus kayttaa uhria hyvaksi esimerkiksi pakkotyossa tai prostituutiossa, mutta myos elinten siirté-
miseksi. Elinten irrottaminen hyvéksikayttotarkoituksessa on mainittu nimenomaisesti yhtena ih-
miskaupan muotona muun muassa kansainvélisen jarjestaytyneen rikollisuuden vastaisen Yhdisty-
neiden kansakuntien (YK) yleissopimuksen ihmiskaupan, erityisesti naisten ja lasten kaupan ehkaéi-
semistd, torjumista ja rankaisemista koskevassa lisapoytakirjassa ja YK:n lapsen oikeuksien yleis-
sopimuksen lasten myyntid, lapsiprostituutiota ja lapsipornografiaa koskevassa lisdpoytakirjassa.

Euroopan neuvoston puitteissa on tehty 16 péivana toukokuuta 2005 yleissopimus ihmiskaupan
vastaisesta toiminnasta. Yleissopimuksen 4 artiklassa olevan madritelmén mukaan ihmiskaupalla
tarkoitetaan hyvéksikayttotarkoituksessa tapahtuvaa henkildiden varvaysta, kuljettamista, siirtdmis-
t4, katkemistd tai vastaanottamista voimankaytolla uhkaamisen tai voimankayton tai muun pakot-
tamisen, sieppauksen, petoksen, harhaanjohtamisen, vallan véaérinkdyton tai haavoittuvan aseman
hyddyntdmisen avulla, taikka toista henkil0d vallassaan pitavén henkilon suostumuksen saamiseksi
annetun tai vastaanotetun maksun tai edun avulla. Yhtend hyvaksikdyton muotona todetaan elinten
poistaminen. Saman artiklan mukaan ihmiskaupan uhrin suostumuksella edelld tarkoitettuun hyvék-
sikayttoon ei ole merkitysta, kun sen saamiseksi on kaytetty jotakin edellda mainittua keinoa. Osa-
puolet velvoitetaan toteuttamaan sopimuksessa tarkoitettuja toimia ihmiskaupan ehkéisemiseksi,
sen kysynnan véhentamiseksi ja sen paljastamiseksi, uhrien suojelemiseksi ja heidan oikeuksiensa
suojaamiseksi ja edistamiseksi sekéd ihmiskauppaan ja siihen liittyviin toimiin osallistuneiden saat-
tamiseksi rikosoikeudelliseen ja muuhun vastuuseen. Sopimukseen siséltyy myds osapuolten yhteis-
tyohon liittyvid maarayksia. Sopimus on tullut Suomen osalta voimaan 1 pdivana syyskuuta 2012
(SopS 43 — 44/2012).

Euroopan neuvoston puitteissa on myos laadittu 25 paivana maaliskuuta 2015 yleissopimus elin-
kaupan vastaisesta toiminnasta. Sopimuksella tdydennetaan ihmiskauppaa koskevalla yleissopimuk-
sella luotua oikeudellista jarjestelmaa velvoittamalla osapuolet muun ohella saatdméaan rangaista-
vaksi sopimuksessa laittomaksi méaritelty elinten irrotus seka tallaiseen irrottamiseen ja irrotettui-
hin elimiin liittyvat toimet. Elimen laittomalla irrottamisella tarkoitetaan elimen irrottamista ilman
luovuttajan vapaata, tietoon perustuvaa ja nimenomaista suostumusta tai — kun kyse on kuolleesta
luovuttajasta — vastoin kansallisia sdéannoksid, seka elimen irrottamista tilanteessa, jossa luovuttajal-
le tai kolmannelle henkil6lle on tarjottu tai tdimé on saanut luovuttamisesta taloudellista tai muuta
vastaavaa hyotyd. Sopimukseen siséltyy myo6s uhrien suojelua ja sopimusosapuolten yhteistyota
koskevia méérdyksia. Osapuolilla on muun muassa velvollisuus keratd, analysoida ja vaihtaa sopi-
muksessa tarkoitettua laitonta toimintaa koskevia tietoja. Suomi ei ole toistaiseksi allekirjoittanut
yleissopimusta. Kansainvaliseen elinkauppaan liittyvan tiedon kerddmisvelvoite sisaltyy myos Eu-
roopan neuvoston ministerikomitean vuonna 2013 antamaan pééatoslauselmaan (CM/Res(2013)55),
ja Suomessa on nimetty tietojen kerddmista ja vaihtoa varten kansallinen yhteyshenkil6.
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2.2.3 Maailman terveysjarjesto

Maailman terveysjarjesté (WHQO) on hyvaksynyt elin- ja kudossiirtotoimintaa koskevia ohjaavia
periaatteita (Guiding Principles). Ensimmadiset ohjaavat periaatteet hyvéksyttiin vuonna 1991, ja
niita on sittemmin pdivitetty useampia kertoja, viimeksi vuonna 2010. Ohjaavien periaatteiden tar-
koituksena on antaa asianmukaiset, eettiset ja hyvaksyttavat kehykset hoidollisessa tarkoituksessa
tapahtuvalle elinten, kudosten ja solujen hankinnalle ja kaytolle elin- ja kudossiirtotoiminnassa.
Viimeisimpiin ohjaaviin periaatteisiin on siséllytetty muun muassa eldvien luovuttajien suojeluun
liittyvid vaatimuksia. Periaatteiden mukaan luovuttajan ja vastaanottajan valilla tulisi yleensa olla
geneettinen, juridinen tai emotionaalinen yhdysside. Painostuksen ja taloudellisten vaikuttimien
poissulkemiseksi elavéltd luovuttajalta tapahtuvissa luovutuksissa, erityisesti silloin kun luovuttajan
ja vastaanottajan valilla ei ole edelld mainittua yhteyttd, tarvitaan psykososiaalinen arviointi. Kan-
sallisten terveysviranomaisten tulisi periaatteiden mukaan varmistaa, ettd arvioinnin tekee pateva ja
riippumaton osapuoli.

WHO on myos hyvaksynyt useampia elin- ja kudossiirtotoimintaa koskevia paatdslauselmia, joista
viimeisin on vuodelta 2010 (WHAG3.22). Paatdslauselmassa jasenmaita kehotetaan panemaan oh-
jaavat periaatteet taytantdéon ja ryhtymdan muihin toimenpiteisiin vapaaehtoisuuteen perustuvien
elinluovutusten lisddmiseksi seka tydskenteleméan laitonta elinkauppaa vastaan.

2.2.4 Lainsaddanto eraissa muissa maissa

Ruotsi

Elinsiirtotoimintaa koskevat keskeiset sadnnokset siséltyvat elinsiirtolakiin (Lag om transplantation
m.m.; 1995:831). Laki koskee toimenpiteitd, joissa otetaan elimi& tai muuta biologista materiaalia
elavalta tai kuolleelta henkil6lta toisen ihmisen sairauden tai ruumiinvamman hoitamista tai muuta
la&ketieteellistd tarkoitusta varten. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/53/EU on
pantu taytantdon ihmiselinten kasittelyssé noudatettavia laatu- ja turvallisuusvaatimuksia koskevalla
lailla (Lag om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av manskliga organ, 2012:263) ja sen
nojalla annetuilla Sosiaalihallituksen mééarayksilla.

Elinsiirtolain mukaan eldvalta henkildlta voidaan ottaa biologista materiaalia elinsiirtoa tai muuta
ladketieteellisté tarkoitusta varten edellyttéen, ettd toimenpide ei aiheuta vakavaa vaaraa luovuttajan
hengelle tai terveydelle. Toimenpiteeseen voidaan ryhtyd ainoastaan luovuttajan annettua siihen
suostumuksensa. Jos elin tai muu biologinen materiaali ei ole uusiutuvaa tai jos toimenpide muulla
tavoin voi aiheuttaa huomattavaa vahinkoa tai haittaa luovuttajalle, suostumuksen tulee olla kirjalli-
nen.

Uusiutumattoman elimen tai muun uusiutumattoman biologisen materiaalin ottamisesta elinsiirto-

tarkoituksessa elavalta aikuiselta henkil6lta, joka kykenee antamaan siihen suostumuksensa, sédéde-
taan lain 7 §:ssd. Toimenpide saadaan sen mukaan tehda vain luovuttajalle, joka on vastaanottajan
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sukulainen tai muutoin erityisen ldheinen vastaanottajalle. Erityisistd syistd toimenpide voidaan
kuitenkin tend&d muullekin kuin edelld mainitulle henkil6lle. Lain saatdmiseen liittyvan hallituksen
esityksen (Regeringens proposition 1994/95:148) perusteella tarkoituksena on ollut rajoittaa elavilta
luovuttajilta tapahtuvia uusiutumattomien elinten luovutuksia niin paljon kuin mahdollista. T&té& on
perusteltu erityisesti mahdollisella luovuttajaan kohdistuvalla painostuksella. Ensisijaisena on pidet-
ty kuolleilta tapahtuvia luovutuksia. Elavilta luovuttajilta tapahtuva uusiutumattomien elinten luo-
vutus tulisi perustelujen mukaan myos rajoittaa padasiassa vain geneettisesti tai muuten laheisiin
henkil6ihin, kaytannossa luovutuksensaajan laheisiin sukulaisiin taikka avio- tai avopuolisoihin.
Nékemysta on perusteltu kaupallisuuden riskin lisaantymiselld, jos taustalla ei ole sukulaisuus- tai
ystavyyssidettd. Erityisistd syista luovuttajana voi kuitenkin olla muukin henkild. Perustelujen mu-
kaan tallaisia henkil6ita voivat olla avioliiton kautta tulleet sukulaiset ja hyvin l&heiset ystavat, mut-
ta myds muut henkil6t. Erityinen syy voi perustelujen mukaan olla se, ettd kysymykseen tulevaa
sukulaista ei ole, mutta muu henkil® on sopiva.

Alaikdiselta tai henkil6lta, jolta psyykkisen héirion vuoksi puuttuu kyky antaa suostumus, voidaan
lain 8 §:n mukaan ottaa biologista materiaalia elinsiirtoa varten vain, jos luovuttaja on vastaanotta-
jan sukulainen eika sopivaa materiaalia ole mahdollista ottaa keneltak&an muulta. Toimenpide edel-
Iyttad Sosiaalihallituksen lupaa. Kun kyseessé on uusiutumaton biologinen materiaali, lupa voidaan
myOntad ainoastaan erityisista syistd. Toimenpiteeseen vaadittavan suostumuksen antaa alaik&isen
huoltaja tai uskottu mies ja vajaakykyisen uskottu mies tai holhooja. Toimenpidettd ei saa tehda
vastoin luovuttajan tahtoa.

Ruotsissa on valmistunut vuonna 2015 elinsiirto- ja elinluovutustoimintaa koskeva selvitys, jonka
tarkoituksena on parantaa siirtoelinten saatavuutta ja turvata menestyksekas elinluovutustoiminta
(Organdonation. En livsviktig verksamhet; Statens offentliga utredningar, SOU 2015:84). Selvityk-
sessé on tarkasteltu yhten& osa-alueena elaviin luovuttajiin liittyvia kysymyksia.

Selvityksessa todetaan, etta elinsiirtotoiminta on kehittynyt huomattavasti elinsiirtolain voimaantu-
lon jalkeen. Elinsiirtoihin liittyvét riskit ovat vahentyneet ja elinsiirtojen hoitotulokset parantuneet.
Nykyisen immuniteettia ehkéisevan laakityksen myota geneettisella sukulaisuudella ei enda ole juu-
rikaan vaikutusta elinsiirtojen onnistumisen kannalta. Elinsiirtolain 7 8:n sdadnndsta on pidetty epa-
selvana sen suhteen, mahdollistaako se niin kutsutut parittaiset luovutukset ja anonyymit eli vas-
taanottajille taysin tuntemattomien henkil6iden luovutukset. Anonyymiin luovutukseen perustuvia
siirtoja on kuitenkin tehty Ruotsin elinsiirtoyhdistyksen (Svensk Transplantationsférening) vuonna
2004 pitaméan konsensuskokouksen jalkeen. Téllaisia elinsiirtoja on tehty kevadaseen 2015 mennessa
noin 20. Selvityksessd on ehdotettu lainsdéddanndn muuttamista siten, ettd siitd kdy nykyista sel-
vemmin ilmi, ettd myos luovuttajat, joilla ei ole mitdén yhteytta vastaanottajaan, voivat tietyin edel-
lytyksin toimia eldvind luovuttajina. Ensisijaisesti eldvana luovuttajana tulisi selvityksen mukaan
jatkossakin kuitenkin olla vastaanottajan sukulainen tai ystava, jolloin luovuttajalla on voimakas
intressi auttaa vastaanottajaa. Elinsiirtolain 7 8:n ehdotetun muutoksen mukaan uusiutumatonta bio-
logista materiaalia voitaisiin elinsiirtotarkoituksessa ottaa luovuttajalta, joka on vastaanottajan suku-
lainen tai muutoin erityisen laheinen vastaanottajalle, seka erityisista syista myods muulta henkil6lta.
Toimenpiteen tekeminen henkildlle, jolla ei ole yhteyttd vastaanottajaan, edellyttéisi Sosiaalihalli-
tuksen lupaa. Lainmuutosehdotuksiin liittyvaad hallituksen esitystd ei ole toistaiseksi annettu edus-
kunnan kasiteltavaksi.
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Ruotsissa tehd&an vuosittain yli 400 munuaissiirtoa, joista noin 150, toisin sanoen runsaat 35 %,
tehdaan elavilta luovuttajilta saaduilla munuaisilla. Elavilta luovuttajilta saaduilla munuaisilla tehty-
jen elinsiirtojen maara oli 12,4 miljoonaa asukasta kohden vuonna 2017. Maksan siirtoja tehdaan
vuosittain noin 150, joista noin 5 — 6 on eldvalta luovuttajalta tapahtuvia toisen maksalohkon siirto-
ja.

Ruotsi on allekirjoittanut Euroopan neuvoston bioladketiedesopimuksen, mutta ei ole ratifioinut
sitd. Se ei ole allekirjoittanut elin- ja kudossiirtoja koskevaa lisapoytékirjaa.

Norja

Elinsiirtotoimintaa sd&nnelldadn vuoden 2016 alusta voimaan tulleella elinsiirtolailla (Lov om donas-
jon og transplantasjon av organ, celler og vev, 7.5.2015), joka on korvannut aikaisesmman vuodelta
1973 olleen lain. Elavia luovuttajia koskevat sdédnnokset siséltyvat paéosin lain 2 lukuun.

Luovuttamisen edellytyksena on, ettd elimen, kudoksen tai solujen ottaminen ei aiheuta vaaraa luo-
vuttajan fyysiselle tai psyykkiselle terveydelle. Lahtokohtaisesti luovuttajana voi olla 18-vuotias
henkild, joka on antanut luovutukseen tietoon perustuvan kirjallisen suostumuksensa. Jos aikuinen
henkil0 ei ole kykeneva antamaan itse suostumustaan, suostumuksen voi antaa hénen laheisensa tai
holhoojansa. Alle 18-vuotiaan puolesta suostumuksen voivat antaa hdnen vanhempansa yhdessé tai
muu vanhemmanvaltaa kéyttava henkild. Kaikissa tapauksissa, joissa suostumuksen antajana on
muu Kkuin potentiaalinen luovuttaja itse, suostumus edellyttad laaninhallituksen (Fylkesmannen)
hyvaksyntda. Luovutus ei voi koskaan tapahtua vastoin suostumuksen antamiseen kykeneméattoméan
tahtoa.

Laissa on erikseen sddnnoksia edellytyksista, joilla suostumuksen antamiseen kykeneméton aikui-
nen, alle 12-vuotias tai 12 — 18 -vuotias voi toimia luovuttajana. Tallaiset henkil6t voivat luovuttaa
ainoastaan uusiutuvaa kudosta. Jos potentiaalinen luovuttaja on suostumuksen antamiseen kykene-
maéton aikuinen tai alle 12-vuotias, luovutus on mahdollista ainoastaan, jos kudostyypiltdén vastaa-
vaa, itsendisen suostumuksen antamiseen kykenevaa henkil6a ei ole, vastaanottaja on luovuttajan
sisarus, lapsi, vanhempi taikka erityistapauksessa muu lahisukulainen ja edellyttaen, ettd luovutus
on vélttaméaton vastaanottajan hengen pelastamiseksi. Alle 18-vuotias mutta 12 vuotta tayttanyt
henkild voi olla luovuttajana erityisista syistd. Arvioitaessa erityisen syyn olemassaoloa otetaan
huomioon muun ohella, onko olemassa muuta kysymykseen tulevaa luovuttajaa, onko luovutus
valttamaton vastaanottajan hengen pelastamiseksi, onko luovuttajalla vahva side vastaanottajaan,
onko luovuttaja riittdvan kypsa ymmartdméaan toimenpiteen merkityksen seké se, kuinka suuresta
toimenpiteestd on kysymys.

Luovutettujen elinten, kudosten ja solujen elinsiirtotoimintaan jakelua koskevan sdénndksen mu-
kaan jakelun tulee perustua l&aketieteellisiin kriteereihin. Elavalta luovuttajalta tapahtuvissa elin-
luovutuksissa voidaan liséksi panna painoa sille, ettd vastaanottaja on luovuttajan laheinen.

Laissa ei edelld olevan perusteella siten aseteta rajoituksia sille, kuka voi toimia esimerkiksi elimen
luovuttajana silloin, kun luovuttaja on aikuinen henkil®, joka on kykeneva antamaan luovutukseen
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itse suostumuksen. Tilanne vastaa talta osin aikaisempaa lakia. Nykyisen lain sdatdmiseen liittyvén
hallituksen esityksen (Prop. 38 L (2014-2015), Forslag til lov om donasjon og transplantasjon av
organ, celler og vev) mukaan aikaisempaa lakia oli kuitenkin tulkittu siten, ettd kaytannossé luovut-
tajiksi hyvaksyttiin 1&hinné vastaanottajan perheenjasenet ja l&heiset ystavat.

Elavalta luovuttajalta tapahtuneita munuaisluovutuksia oli Norjassa 14,6 miljoonaa asukasta kohden
vuonna 2017.

Norja on ratifioinut Euroopan neuvoston bioldaketiedesopimuksen, mutta on tehnyt varauman so-
pimuksen 20 artiklan 2 kappaleen ii-alakohtaan, jossa uusiutuvan kudoksen luovuttaminen on rajoi-
tettu koskemaan ainoastaan luovuttajan sisaruksia silloin, kun luovuttaja ei ole kykeneva antamaan
luovuttamiseen itse suostumustaan. Norja ei ole allekirjoittanut elin- ja kudossiirtoja koskevaa lisé-
poytakirjaa.

Tanska

Elinsiirtotoimintaa koskevat sdédnnokset siséltyvét padosin vuonna 2007 voimaan tulleen terveyden-
huoltolain (Sundhedsloven, LBK nr 1188 af 24/09/2016) 12 lukuun.

Elavélta henkil6lté voidaan ottaa kudosta tai muuta biologista materiaalia toisen henkilon sairauden
tai vamman hoitamiseksi edellyttaen, ettd toimenpide ei aiheuta vaaraa luovuttajalle. Toimenpitee-
seen vaaditaan tietoon perustuva kirjallinen suostumus, jonka voi antaa 18 vuotta tayttanyt. Erityi-
sista syista toimenpide voidaan tehda myds alle 18-vuotiaan suostumuksella, jos vanhemmanvaltaa
kayttava on yhtynyt siihen. Jos potentiaalinen luovuttaja on alle 15-vuotias tai jos haneltd puuttuu
kyky antaa suostumus, suostumuksen voi antaa vanhemmanvaltaa kayttava tai holhooja. Luovutta-
jan ollessa alle 18-vuotias tai henkild, jolta puuttuu kyky antaa itse suostumuksensa, toimenpitee-
seen vaaditaan lisaksi Potilasturvallisuushallituksen (Styrelsen for Patientsikkerhed) hyvéksynta.

Alaikdinen (alle 18-vuotias) ja henkild, jolta puuttuu kyky antaa itse suostumuksensa, voi luovuttaa
ainoastaan uusiutuvaa kudosta. Vastaanottajan tulee olla luovuttajan sisarus, lapsi tai vanhempi
taikka erityistapauksissa muu laheinen perheenjasen. Luovuttamisen edellytyksend on liséksi, etta
soveltuvaa luovuttajaa, joka voi antaa itse suostumuksen, ei ole, luovutuksella on mahdollista pelas-
taa vastaanottajan henki seké ettd potentiaalinen luovuttaja ei vastusta toimenpidetta.

Vaikka laissa ei nimenomaisesti rajoiteta sitd, kenelle taysi-ikdinen ja suostumuksen itse antamaan
kykeneva henkil0 voi luovuttaa esimerkiksi munuaisen, kaytannossé lahtokohtana on ollut, ettd vas-
taanottaja on luovuttajan laheinen (SOU 2015:84, s. 288).

Elavélta luovuttajalta tapahtuneita munuaisluovutuksia oli Tanskassa 15,6 miljoonaa asukasta koh-
den vuonna 2017. Lahes yksi kolmasosa vuosittain siirrettavistd munuaisista saadaan elavilta luo-
vuttajilta.

Tanska on ratifioinut Euroopan neuvoston biolddketiedesopimuksen, mutta on tehnyt vastaavan
sopimuksen 20 artiklan 2 kappaleen ii-alakohtaa koskevan varauman kuin Norjakin. Tanska ei ole
allekirjoittanut elin- ja kudossiirtoja koskevaa lisapoytékirjaa.
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Iso-Britannia

Elinluovutusta koskevat saannokset poikkeavat jonkin verran valtakunnan eri osissa. Vuonna 2004
annettu ja vuonna 2006 voimaan tullut puitelakiluonteinen kudoslaki (Human Tissue Act) koskee
Englantia, Walesia ja Pohjois-Irlantia. Skotlannilla on oma samanniminen lakinsa. Elinluovutuksiin
liittyvat vaatimukset ilmenevét tarkemmin lain nojalla annetuista sdédnnoksista ja kaytannesaannois-
ta (Code F: Donation of solid organs and tissue for transplantation, 3.4.2017).

Elavélta luovuttajalta tapahtuva elimen tai kudoksen luovutus edellyttdd luovuttajan tietoon perus-
tuvaa suostumusta. Elinsiirtoryhmén tehtdvana on antaa luovuttajaehdokkaalle kaikki sellaiset luo-
vutukseen ja siirtoon liittyvat tiedot, jotka ovat tarpeen tietoon perustuvan suostumuksen antami-
seksi.

Saannoksissé edellytetadn liséksi, ettd hoitavista kliinikoista taysin erilladn toimiva niin kutsuttu
itsendinen arvioija (Independent Assessor) haastattelee luovuttajan ja tiettyyn henkil6én kohdistu-
vissa luovutuksissa my@s vastaanottajan seka luovuttajan ja vastaanottajan yhdessa. Haastattelujen
tarkoituksena on selvittdd mahdollisia viitteita siitd, ettd luovuttajan suostumuksen antamiseen on
vaikuttanut jonkinlainen painostus tai ettd luovutukseen liittyy jonkinlaisen palkkion tarjoamista.
Itsendinen arvioija antaa haastattelujen perusteella oman raporttinsa. Elimen tai sen osan luovutus
edellyttad lisaksi kudosviranomaisen (Human Tissue Authority) lupaa. Tietyin edellytyksin luovut-
tajana voi toimia myos aikuinen, joka ei itse kykene antamaan suostumustaan. Alle 18-vuotiaat tu-
levat kysymykseen luovuttajina vain erittdin harvoissa tapauksissa.

Saannokset mahdollistavat luovuttajan nakokulmasta hyvin monimuotoisen luovutuksen. Luovutus
voi kohdistua tiettyyn henkil6dn tai olla puhtaasti altruistinen tai kohdistua altruistiseen luovutus-
ketjuun. Tiettyyn henkil6on kohdistuvassa luovutuksessa vastaanottajana voi olla esimerkiksi luo-
vuttajan sukulainen tai ystava, toisin sanoen henkild, johon luovuttajalla on geneettinen tai emotio-
naalinen yhteys. Luovutus voi kuitenkin kohdistua myds sellaiseen tiettyyn henkiléén, johon luo-
vuttajalla ei ole edelld mainitun kaltaista yhteyttd, mutta josta luovuttaja on saanut tietdd esimerkiksi
sosiaalisten verkostojen kautta. Talloin puhutaan kohdistetusta altruistisesta luovutuksesta.

Tiettyyn henkiléon kohdistuva luovutus voi olla myos parittainen (paired donation) tai pooliluovu-
tus (pooled donation). Parittaisessa luovutuksessa terve potentiaalinen luovuttaja ei ole sopiva luo-
vuttamaan elintd juuri aiotulle vastaanottajalle, mutta voi luovuttaa sen toiselle vastaanottajalle,
jolla on vastaava ongelma alun perin aiottuun luovuttajaan ndhden. Luovutus voi tapahtua talléin
naiden parien kesken ristiin. Jos pareja on samanaikaisesti useampia, puhutaan pooliluovutuksesta.

Kohdistamattomassa altruistisessa luovutuksessa vastaanottaja on luovuttajalle tdysin tuntematon
henkild. Téllainen luovutus voi tapahtua myo6s parittaisen tai poolimallin mukaan, jolloin puhutaan
altruistisesta luovutusketjusta. Ketju kéynnistyy, kun luovutettu elin sopii jollekin vastaanottajalle.
Ketjun lopussa jaava elin lahjoitetaan sellaiselle kansallisessa jonossa olevalle vastaanottajalle, jolle
se sopii parhaiten.
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Elavalta luovuttajalta tapahtuvien munuaissiirtojen maara on ollut Isossa Britanniassa 17,4 munu-
aissiirtoa miljoonaa asukasta kohden vuonna 2013. Noin yksi kolmasosa siirrettavista munuaisista
saadaan elaviltd luovuttajilta. Elavista luovuttajista noin puolet on nykyisin henkilGitd, joilla ei ole
geneettistd tai emotionaalista yhteyttd vastaanottajaan.

Saksa

Elinsiirtotoimintaa koskevat sdédnnokset siséltyvat vuonna 1997 voimaan tulleeseen elin- ja kudos-
siirtolakiin (Gesetz tiber die Spende, Entnahme und Ubertragung von Organen und Gewebe). Ela-
valta henkil6lta tapahtuvan elinluovutuksen edellytyksena on, etta luovuttaja on taysi-ikéinen henki-
10, joka kykenee ilmaisemaan oman tahtonsa, ja ettd han on antanut toimenpiteeseen tietoon perus-
tuvan suostumuksensa. Edellytyksend on myds, ettei sopivaa elinté voida saada kuolleelta henkil6l-
t4 ja ettei toimenpide vaaranna vakavasti luovuttajan terveyttd. Elinsiirron tarkoituksena tulee olla
vastaanottajan elamén pelastaminen taikka vakavan sairauden parantaminen, sen pahenemisen es-
taminen tai sen oireiden lievittdminen.

Edella tarkoitettu henkild voi luovuttaa uusiutumattoman elimen tai sen osan ainoastaan lahisuku-
laiselleen, puolisolleen tai muulle l&heiselleen. Alaikdinen voi laillisen edustajansa suostumuksella
luovuttaa luuydintd ensiasteen sukulaiselleen tai alaikéiselle sisarukselleen tdman hengenvaarallisen
sairauden hoitamiseksi, jos sopivaa taysi-ikaista luovuttajaa ei ole.

Elavalta luovuttajalta tapahtuvia munuaisluovutuksia on ollut Saksassa 8,8 miljoonaa asukasta koh-
den vuonna 2013.

Alankomaat

Alankomaiden vuonna 1998 voimaan tulleessa elinluovutuslaissa (Wet op de orgaandonatie) saan-
nellaan elinten ja kudosten luovuttamista toisen henkilon sairauden tai vamman hoitoa varten. El&-
vien luovuttajien luovutusmahdollisuuksia on laajennettu vaiheittain. Parittainen ja pooliluovutus-
mahdollisuus, joka aikaisemmin koski vain geneettisid sukulaisia, on laajennettu koskemaan myas
pareja, joilla on muunlainen kiinte& yhteys toisiinsa. Kyse voi t&lloin olla esimerkiksi puolisoista tai
ystavistd. Lainsdadantdé mahdollistaa myds luovuttamisen taysin tuntemattomalle henkildlle.

Elavélta luovuttajalta saaduilla munuaisilla tehtyjen munuaissiirtojen maéara on Alankomaissa suh-
teellisen korkea, esimerkiksi vuonna 2013 31 munuaissiirtoa miljoonaa asukasta kohden. Yli puolet
siirrettdvistd munuaisista on saatu elévilta luovuttajilta.

Ranska

Elin- ja kudossiirtotoimintaa koskevat sadnnokset sisaltyvat vuonna 1994 séédettyyn bioetiikkala-
kiin (Le droit de la bioéthique). Eldavana luovuttajana voi toimia taysi-ikainen oikeudellisesti toimi-
kelpoinen henkil6. Alaikdinen ja oikeudellista toimikelpoisuutta vailla oleva aikuinen voi kuitenkin
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poikkeustilanteissa luovuttaa luuydinkudosta sisaruksena hoitoa varten, jos muuta hoitokeinoa ei
ole.

Elavien luovuttajien piiri& on laajennettu vaiheittain. Alun perin eldvana luovuttajana saattoi olla
ainoastaan vastaanottajan vanhempi, lapsi tai sisarus. Vuodesta 2005 ldhtien luovuttajana ovat tul-
leet kyseeseen myos isovanhemmat, vanhempien sisarukset ja ndiden lapset sekd vastaanottajan tai
tdman vanhemman puoliso. Vuonna 2011 luovuttajien piirid laajennettiin edelleen siten, ettd luovut-
tajana voi olla kuka tahansa henkild, jolla on ollut vastaanottajaan vahintaan kaksi vuotta kestanyt
vahva emotionaalinen yhteys. Samalla mahdollistettiin my0s parittainen luovutus tilanteissa, joissa
alun perin aiottu luovuttaja ei tule kyseeseen immunologisen yhteensopimattomuuden vuoksi.

Luovuttajan tulee olla asiantuntijakomitean hyvaksyma. Komitea varmistaa potentiaalisen luovutta-
jan ladketieteellisen ja psykososiaalisen sopivuuden seké sen, ettd luovutukseen ei liity minkaanlais-
ta painostusta. Komitea vastaa myos siitd, ettd luovuttajaa informoidaan huolellisesti toimenpiteen
riskeistd ja muista siihen liittyvistd seikoista. Luovuttaja antaa suostumuksensa tuomioistuimen
tuomarille.

Elévilta luovuttajilta tapahtuvat munuaissiirrot ovat lisdéntyneet merkittavésti viime vuosina johtu-
en yht&alta edelld kuvatuista lainsd&ddantomuutoksista ja toisaalta ldéketieteen kehityksestad. Vuonna
2013 niiden m&éard on ollut 6,2 miljoonaa asukasta kohden. Noin 16 % siirrettdvistd munuaisista
saadaan nykyisin eléavilta luovuttajilta.

Espanja

Espanjan elinluovutuksia ja elinsiirtoja koskeva laki on vuodelta 1979 (Ley 30/1979, de 27 de octu-
bre, sobre extraccién y trasplante de 6rganos). Elavana luovuttajana voi toimia taysi-ikainen henki-
10, joka on kykeneva antamaan tietoon perustuvan suostumuksensa toimenpiteeseen. Elavalta luo-
vuttajalta tapahtuvien munuaissiirtojen mééara oli aikaisemmin suhteellisen vahainen, mutta sita on
pyritty nostamaan mahdollistamalla parittaiset luovutukset ja luovutukset tuntemattomille vastaan-
ottajille. Elaviltd luovuttajilta tapahtuvat munaissiirrot ovatkin lisdantyneet siten, ettd kun niita
vuonna 2003 oli 1,5 miljoonaa asukasta kohden, vuonna 2013 niita oli 8,1 miljoonaa asukasta koh-
den.

Yhdysvallat

Yhdysvalloissa on elinluovutuksiin liittyvid sddnnoksia seké kansallisella tasolla etta eri osavaltiois-
sa. Niiden henkildiden piiri, jotka voivat tulla kyseeseen eldvind luovuttajina, on laaja. Kéytannossa
useimmiten eldvand luovuttajana toimii perheenjésen tai laheinen ystdva. Luovutus voi kuitenkin
tapahtua my0s pareittain, ja myos luovuttaminen taysin tuntemattomalle vastaanottajalle on mah-
dollista.

Elavalta luovuttajalta tapahtuvien munuaissiirtojen mééra on ollut 17,9 miljoonaa asukasta kohden
vuonna 2013. Naist4 kolme luovutusta miljoonaa asukasta kohden (vajaat 1000 henkil6&) oli luovu-
tuksia, joissa luovuttaja ei ollut vastaanottajan laheinen.
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2.2.5 Euroopan Unionin lainsdadadanto

Euroopan parlamentti ja neuvosto on antanut 7 paivana heindkuuta 2010 direktiivin 2010/53/EU
elinsiirtoa varten tarkoitettujen ihmiselinten laatu- ja turvallisuusvaatimuksista (jaljempéna elindi-
rektiivi). Elindirektiivia sovelletaan elinsiirtoa varten tarkoitettujen ihmiselinten luovutukseen, tes-
taukseen, ominaisuuksien kuvaukseen, talteenottoon, sailytykseen, kuljetukseen ja siirtoon. Direk-
tilvin soveltamisalaan kuuluvat kaikki ihmisessa kaytettavéksi tarkoitetut inmiselimet.

Direktiivin johdannossa todetaan muun muassa, etta elinsiirto on nykyaan kustannustehokkain hoito
munuaisten vajaatoiminnan loppuvaiheessa. Useimmissa jasenvaltioissa kaytetaan seka elavilta etta
kuolleilta luovuttajilta tapahtuvia luovutuksia. Elaviltd luovuttajilta tapahtuvan luovutuksen tode-
taan kehittyneen vuosien myo6ta siten, ettd hyvié tuloksia voidaan saada, vaikka luovuttajan ja vas-
taanottajan vélilla ei olisikaan geneettisté sidettd. Johdannossa todetaan edelleen, ettd eldviin luo-
vuttajiin kohdistuu riskejd, jotka liittyvéat sekda heidan luovuttajaksi sopivuutensa varmistamiseen
liittyvaén testaukseen ettd elimen saamista koskevaan prosessiin. Komplikaatiot voivat olla ladke-
tieteellisig, kirurgisia, sosiaalisia, taloudellisia tai psykologisia. Riskin taso riippuu erityisesti siita,
mika elin on luovutuksen kohteena. Sen vuoksi elavalta luovuttajalta tapahtuvat luovutukset on tar-
peen toteuttaa siten, ettd minimoidaan luovuttajalle ja vastaanottajalle aiheutuvat fyysiset, psykolo-
giset ja sosiaaliset riskit eik& vaaranneta kansalaisten luottamusta terveydenhuoltoyhteisdon. Mah-
dollisen eldvéan luovuttajan on voitava tehdé itsendinen paatos kaiken asiaan liittyvan tiedon peru-
teella, ja hdnelle on ilmoitettava etukateen luovutuksen tarkoituksesta ja luonteesta, seurauksista ja
riskeista.

Eléavilta luovuttajilta tapahtuvien luovutusten laatu- ja turvallisuusndkdkohtia koskevan 15 artiklan
mukaan jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen eldvien luo-
vuttajien mahdollisimman korkeatasoisen suojelun, jotta voidaan tdysin taata elinsiirtoa varten tar-
koitettujen elinten laatu ja turvallisuus. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd asianmukaisesti péate-
vat tai koulutetut ja asiantuntevat terveydenhuoltoalan ammattilaiset valitsevat eldvat luovuttajat
naiden terveydentilaa koskevien taustatietojen perusteella. Ndin voidaan sulkea pois sellaiset henki-
I6t, joiden osalta elinten luovutus saattaa aiheuttaa terveysriskejd, jotka eivét ole hyvéksyttavia.
Jasenvaltioiden on varmistettava, ettéd elavista luovuttajista pidetaédn rekisteria tai Kirjaa henkil6tie-
tojen suojaa ja tilastosalaisuutta koskevien saanndsten mukaisesti. Jasenvaltioiden on myos pyritta-
va suorittamaan eldvien luovuttajien seuranta, ja niill4 on oltava kaytssé kansallisten saannésten
mukainen jarjestelmad, jotta luovutetun elimen laatuun ja turvallisuuteen ja sité kautta vastaanottajan
turvallisuuteen mahdollisesti vaikuttavat tapahtumat seka eldvalld luovuttajalla ilmenevat, luovu-
tuksesta mahdollisesti aiheutuvat vakavat haittavaikutukset havaitaan, niist4 ilmoitetaan ja niiden
suhteen toimitaan.

Direktiivissé edellytetddn jasenvaltioiden varmistavan, ettd elinten luovutukset ovat vapaaehtoisia ja
ettei niistd makseta palkkiota. Palkkion maksamisen kielto ei kuitenkaan saa estédé luovuttajia saa-
masta korvausta, mikéli korvaus on tiukasti rajattu luovutukseen liittyvien kulujen ja tulonmenetys-
ten korvaamiseen.

Elindirektiivi on saatettu Suomessa voimaan kudoslakiin tehdyilla muutoksilla (L 12.4.2013/277).
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Kudoksille ja soluille asetettavista laatu- ja turvallisuusvaatimuksista on annettu erillinen Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/23/EY laatu- ja turvallisuusvaatimusten asettamisesta ih-
miskudosten ja -solujen luovuttamiselle, hankinnalle, testaukselle, ké&sittelylle, sailomiselle, saily-
tykselle ja jakelulle (kudosdirektiivi). Direktiivi on saatettu Suomessa voimaan kudoslakiin tehdyil-
14 muutoksilla (L 11.5.2007/547).

Euroopan parlamentti ja neuvosto on antanut 5 paivand huhtikuuta 2011 direktiivin 2011/36/EU
ihmiskaupan ehkaisemisesta ja torjumisesta seké& ihmiskaupan uhrien suojelemisesta ja neuvoston
puitepaatoksen 2002/629/YOS korvaamisesta. Direktiivi perustuu suurelta osin Euroopan neuvos-
ton ihmiskaupan vastaisesta toiminnasta tehtyyn yleissopimukseen. Sen tarkoituksena on ollut luoda
vahimmaissaédnnot ihmiskauppaan liittyvien rikosten ja seuraamusten madrittelylle seké vahvistaa
yhteiset sdannokset ihmiskaupan ehkaisyn ja sen uhrien suojelun tehostamiseksi. lhmiskaupan ka-
sitteen piiriin kuuluu myoés hyvaksikayttotarkoituksessa tapahtuva elinten poistaminen. Direktiivilla
on korvattu Euroopan unionin neuvoston 19 péivana heindkuuta 2002 hyvaksyma puitepéatos ih-
miskaupan torjunnasta (2002/629/YOS). Direktiivi on saatettu Suomessa voimaan rikoslain muut-
tamisesta annetulla lailla 1177/2014 ja eréilla muilla laeilla (L 1178 — 1181/2014).

2.3 Nykytilan arviointi

2.3.1 Yleista

Munuaissiirtoa pidetdan loppuvaiheen munuaissairauden parhaana hoitomuotona siihen soveltuville
potilaille. Dialyysihoitoon verrattuna se pidentéa potilaan elinian ennustetta, parantaa potilaan elé-
maénlaatua ja vahentaa kustannuksia. Suomessa tehdaan vuosittain 200 — 250 munuaissiirtoa. Munu-
aissiirrettd odottaa noin 400 potilasta. Keskimaarainen odotusaika on muutaman viime vuoden ai-
kana lyhentynyt noin kahdesta vuodesta vajaaseen puoleentoista vuoteen, mutta osa potilaista jou-
tuu kuitenkin odottamaan siirrettd useita vuosia. Pitk& odotusaika dialyysihoidossa kuormittaa eli-
mistoa ja heikentda potilaan ja siirteen ennustetta. Vuosittain potilaita myds joko kuolee siirtoa
odottaessaan tai joudutaan poistamaan pysyvasti siirtolistalta sairauksien ja heikentyneen yleiskun-
non vuoksi.

Suomessa noin 90 % munuaissiirroista on tehty kuolleilta luovuttajilta saaduilla munuaisilla. Téhéan
ovat vaikuttaneet osin myos historialliset syyt. Suomi hyvéksyi aivokuoleman kasitteend jo 1970-
luvun alussa ensimmaéisend Pohjoismaana, ja aivokuolleiden luovuttajien mééra on ollut suhteelli-
sen hyva. Eldavien luovuttajien osuus on ollut aikuisille tehtavissd munuaissiirroissa vain joitakin
prosentteja kokonaismaarasta. Sen sijaan lapsille tehtévistd munuaissiirroista noin puolet on viime
vuosina tehty eldviltd luovuttajilta saaduilla siirteilld. El&viltd luovuttajilta saaduilla munuaisilla
tehtyjen siirtojen kokonaisméara on ollut noin 10 — 15 vuodessa. Aivan viime vuosina méaara on
kuitenkin noussut. Esimerkiksi vuonna 2016 Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto myon-
si tallaisiin luovutuksiin 21 lupaa ja vuonna 2017 ennétykselliset 30 lupaa.

Elavalta luovuttajalta saatuun siirteeseen liittyy potilaan kannalta merkityksellisid etuja verrattuna
kuolleelta luovuttajalta saatuun siirteeseen. Munuaistautia sairastava saa terveen munuaisen, koska
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luovuttajan munuaisten rakenne ja toiminta tutkitaan perusteellisesti ennen siirtoa. Toimenpide teh-
daén suunnitellusti optimaalisena ajankohtana, jolloin munuaissairautta potevan terveydentila on
vakaa ja kaikki siirron esivalmistelut on tehty. Talléin potilas valttyy pitkélta ja epdvarmalta odo-
tusajalta, ja siirtoleikkaus voidaan joskus tehda vain muutaman dialyysihoitokerran jalkeen tai jo
ennen hoitojen aloittamista, jolloin dialyysihoitoa ei tarvita lainkaan. Elavéltd luovuttajalta siirretty
munuainen alkaa myo6s yleensa toimia valittomasti leikkauksen jalkeen, koska siirtoon ei liity pitkaa
kylmaiskemia-aikaa. Taman tiedetddn vaikuttavan edullisesti siirteen pitkaaikaisennusteeseen. Kun
kuolleelta luovuttajalta saatujen munuaisten siirroissa viiden vuoden kuluttua toimii noin 80 % siir-
retyistd munuaisista, elavélta luovuttajalta saaduista munuaisista yli 90 % toimii vastaavan ajan
kuluttua. Vaikka elinsiirtotoiminnan, muun ohella munuaissiirtojen, tulokset yleensakin ovat hyvia,
tuloksia voidaan siten parantaa entisestaan kayttamélla elavalta luovuttajalta saatuja elimia. Samalla
munuaissiirtojen kokonaismaaréé voidaan kasvattaa.

Suomi eroaa eldvalta luovuttajalta tehtyjen munuaissiirtojen maarassa oleellisesti useista muista
maista, esimerkiksi muista Pohjoismaista. Kun esimerkiksi vuonna 2013 elavalta luovuttajalta saa-
duilla munuaisilla tehtyjen siirtojen maaré oli Suomessa miljoonaa asukasta kohden 2,4, mééra oli
Norjassa 13,6, Ruotsissa 15,7, Tanskassa 19,1, Isossa Britanniassa 17,4, Alankomaissa 31, Espan-
jassa 8,1 ja Yhdysvalloissa 17,9 miljoonaa asukasta kohden. Alankomaissa yli puolet siirrettavista
munuaisista on viime vuosina saatu elaviltd luovuttajilta. Vastaavasti Ruotsissa yli kolmannes ja
Tanskassa vajaa kolmannes munuaissiirtojen kokonaismaarasta on tehty elavéltd luovuttajalta saa-
duilla siirteilla. Maailmanlaajuisesti keskimaérin noin 40 % munuaissiirroista tehdaén elavilta luo-
vuttajilta saaduilla siirteilld. Toisaalta on tarpeen huomata, ettd kuolleiden luovuttajien maaré on
monissa maissa Suomea huomattavasti pienempi. Elavalta luovuttajalta saatujen siirteiden ei tulisi-
kaan paikata kuolleiden luovuttajien tehotonta k&ytt0a elinsiirtoihin, vaan niiden tulisi lis4ta siirto-
jen kokonaismaarad ja helpottaa siten epésuhtaa elinten saatavuuden ja tarpeen valilla.

Vuonna 2017 elavalta luovuttajalta saaduilla munuaisilla tehtyjen siirtojen maaré oli Suomessa mil-
joonaa asukasta kohden 5,3. Elinluovutusta ja elinsiirtoja koskevassa kansallisessa toimintasuunni-
telmassa on asetettu tavoitteeksi lisatd eldavalta luovuttajalta tapahtuvia munuaissiirtoja vuoteen
2020 mennessa siten, ettd siirtoja tehtaisiin 10 miljoonaa asukasta kohden. Pidemmaén aikavalin
tavoitteena on paasta muita Pohjoismaita vastaavalle tasolle. Vaikka elévien luovuttajien lukumaara
onkin jonkin verran lisaantynyt viime vuosina, se on edelleen pieni asetettuihin tavoitteisiin nahden.

2.3.2 Uusiutumattoman elimen luovuttamista koskevien siannosten arviointi

Kudoslain mukaan uusiutumattoman elimen tai kudoksen luovuttamisen edellytyksend on lain 2 ja
3 §:ss4 séadettyjen yleisten edellytysten lisaksi, ettd elimen tai kudoksen luovuttajan ja sen vastaan-
ottajan vélilla on lain 4 8:n 1 momentissa tarkoitettu henkilokohtainen suhde. Viimeksi mainitun
sdédnnoksen mukaan taysi-ikéinen henkild, joka kykenee paattdamaan hoidostaan, voi luovuttaa uu-
siutumattoman elimen tai uusiutumatonta kudosta vain l&hiomaisensa tai muun l&heisensa sairauden
tai vamman hoitoa varten. Rajoitusta perusteltiin kudoslakia séadettdessd Euroopan neuvoston bio-
la&ketiedesopimuksen maardyksilld. Lain esitdiden mukaan lahiomaisia ovat I&hinn& aviopuoliso,
lapsi, vanhempi ja sisarus. Muita laheisia ovat esimerkiksi avopuoliso tai muu luovuttajan kanssa
samassa taloudessa asuva henkild. Kaytannossa luovuttajana on ollut vastaanottajan vanhempi, lap-
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si, sisarus tai sellainen muu henkild, joka asuu vastaanottajan kanssa samassa taloudessa, esimer-
kiksi tdaméan avio- tai avopuoliso taikka isa- tai aitipuoli.

Bioladketiedesopimuksen elin- ja kudossiirtoja koskevan lisapoytékirjan 10 artiklan mukaan elimen
saa irrottaa elavaltd luovuttajalta sellaista vastaanottajaa varten, johon luovuttajalla on laissa maari-
telty laheinen henkilokohtainen suhde, tai jollei tallaista suhdetta ole, ainoastaan laissa maaritellyin
edellytyksin ja toimivaltaisen riippumattoman tahon hyvéksyttya irrottamisen. Maarayksissa ei nain
ollen edellytetd valttamatta osapuolten valistd ldheista henkilokohtaista suhdetta, vaikkakin se on
paasaantonda. Jos mainittua suhdetta ei ole, luovutuksen edellytykset — yleissopimuksessa ja lisapoy-
takirjassa madriteltyjen yleisten edellytysten liséksi — tulee méaritella laissa, minka lisaksi toimival-
taisen riippumattoman tahon tulee hyvaksya irrottaminen. Lisdpdytakirjaan liittyvan selitysmuistion
mukaan laheisen henkilokohtaisen suhteen tdsmallinen siséltd méaaraytyy kansallisen lainsdaddéannon
perusteella. Muistiossa on esitetty kuitenkin esimerkkeja henkildistd, joilla on laheinen henkilékoh-
tainen suhde vastaanottajaan. Tallaisiin henkiléihin voivat muistion mukaan kuulua esimerkiksi
vastaanottajan ydinperhe, vanhemmat, sisarukset, puoliso tai pitkaaikainen kumppani, kummivan-
hemmat tai laheiset ystavat.

Kudoslain 4 8:ssd kaytettyja kasitteitd l&hiomainen ja laheinen ei ole madritelty Suomen lainsaa-
dannossé. Ne ovat siksi ainakin osin tulkinnanvaraisia ja sisalloltadn myos ajan kuluessa muuttuvia.
Késitteiden sisaltod onkin kudoslain esit0issd maaritelty esimerkinomaisesti. Sana I&hiomainen viit-
taa kuitenkin vakiintuneen kasityksen mukaan lahisukulaisiin ja muuhun perhepiiriin. Nain ollen se
ei kata esimerkiksi vanhempien sisaruksia ja ndiden lapsia tai muita sukulaisia. Ilmaus muu l&hei-
nen sen sijaan antaa enemman tulkinnan mahdollisuuksia, mutta kudoslain voimassa ollessa tulkinta
vaikuttaa muotoutuneen melko tiukaksi. Esimerkiksi vastaanottajan l&heista ystavaa ei ole pidetty
laissa tarkoitettuna muuna laheisend, jollei tdmé& poikkeuksellisesti asu vastaanottajan kanssa sa-
massa taloudessa, vaikka lain esitdiden voidaan katsoa mahdollistavan myds tdmén tulkinnan.
Mydskaan biolddketiedesopimuksen ja sen elin- ja kudossiirtoja koskevan lisdpoytékirjan maarayk-
set eivat ole esteena talle tulkinnalle. Nykyinen kudoslain 4 §:n sanamuoto on joka tapauksessa es-
teend sille, ettd luovuttajana voisi olla esimerkiksi vastaanottajalle taysin tuntematon henkil6 tai
muu sellainen henkil@, jolla ei ole léheista geneettista tai emotionaalista suhdetta vastaanottajaan.

Lainsaadantd eri maissa vaihtelee sen suhteen, ketka voivat tulla kyseeseen luovuttajina elavalta
aikuiselta ja taysivaltaiselta henkil6lta tapahtuvissa uusiutumattoman elimen tai kudoksen siirroissa.
Esimerkiksi Saksan elin- ja kudossiirtolain saédnnokset vastaavat pitkalti kudoslain saannoksié siten,
ettd luovuttajan edellytetddn olevan vastaanottajan lahisukulainen, puoliso tai muu laheinen. Usean
valtion lainsaadannossa mahdolliset luovuttajat on kuitenkin madaritelty valjemmin. Muista Poh-
joismaista Ruotsin elinsiirtolaissa lahdetaan siita, ettd luovuttajan tulee olla vastaanottajan sukulai-
nen tai muutoin télle erityisen l&heinen, mutta erityisista syista luovuttajana tulee kyseeseen myds
muu henkild. Norjan ja Tanskan lainsdddannossa ei aseteta nimenomaisia rajoituksia sille, kuka voi
toimia luovuttajana, vaikkakin kaytdnnossa laheisluovuttajat on voitu asettaa etusijalle. Usean valti-
on, esimerkiksi Ison Britannian, Alankomaiden, Espanjan ja Yhdysvaltojen nykyisessa lainsdadan-
ndssa on haluttu mahdollistaa monimuotoinen luovuttaminen, esimerkiksi niin kutsuttu parittainen
luovutus ja my6s niin kutsuttu anonyymi luovutus.
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Kudoslain 4 8:n 1 momentin s&annost4 on edelld olevan perusteella tarpeen véljentad, jotta se mah-
dollistaa uusiutumattoman elimen tai kudoksen luovuttamisen elavéltd luovuttajalta nykyista laa-
jemmin. Kaytannossa kyse on munuaisen luovutuksista, koska Suomessa ei ole toistaiseksi tehty
muita sadnnoksessa tarkoitettuja elin- tai kudossiirtoja. Samalla on huolehdittava siitd, etta luovutta-
jien lisadminen toteutetaan eettisesti kestavalla tavalla muun muassa siten, ettd luovutus tapahtuu
taysin vapaaehtoisesti ja ilman taloudellisen hyddyn tavoittelua tai tallaisen edun tarjoamista.

Elin- ja kudosluovutus elavalta henkilolta eroaa tavanomaisesta terveyden- ja sairaanhoidosta. Eli-
men tai kudoksen irrottaminen ei tapahdu luovuttajan oman sairauden tai vamman hoitamiseksi,
eikd se edistd hanen terveyttdan, vaan se toteutetaan toisen henkilon intressissa. Nykyisin ainoat
luovuttajalle tehtaviin tutkimuksiin liittyvéat sddnnokset ovat kudoslain 20 s 8:ssd olevat kaikkia
elinluovutuksia koskevat yleiset sdédnnokset elimen ja elinluovuttajan ominaisuuksien kuvauksesta
ja ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisestd kaytdsta annetun valtioneuvoston ase-
tuksen 2 8:ssé olevat sadnnokset niistd selvityksisté ja lausunnoista, jotka on liitettdva Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastolle tehtdavaan lupahakemukseen. Kudoslain 3 §:n 2 momentissa
on liséksi sdannoksié selvityksistd, jotka luovuttajalle tulee antaa ennen kuin hén antaa suostumuk-
sensa toimenpiteeseen. Vaikka henkilon toisen munuaisen luovuttamiseen liittyvat riskit ovat kay-
tannossé suhteellisen vahaiset, kyse on kuitenkin leikkauksellisesta toimenpiteestd, jolla voi olla
terveydellisid, psykologisia, sosiaalisia ja taloudellisia seurauksia. Sen vuoksi jo perustuslain perus-
oikeussadnnoksisté ja lailla sdadettavia asioita koskevasta perustuslain 80 §:n sdanndksesta voidaan
katsoa johtuvan, ettd elavélle luovuttajalle suoritettavia tutkimuksia ja selvityksia koskevien perus-
séannosten tulisi olla lakitasolla.

Elin- ja kudossiirtorekistereita koskevan kudoslain 16 8:n perusteella rekistereiden pitdmisen tarkoi-
tuksena on ihmisen sairauden tai vamman hoitoa varten irrotettujen, talteen otettujen ja varastoitu-
jen ihmisen elimien, kudoksien ja solujen turvallisuuden ja jéljitettdvyyden seké irrotus-, talteenot-
to-, varastointi- ja kayttotoiminnan laillisuuden valvominen. Koska elinsiirrot on keskitetty
HYKS:iin, elinsiirtorekistereita on kaytdnndssa ainoastaan yksi. Elin- ja kudossiirtorekistereihin
talletetaan pykalan 2 momentin mukaan luovuttajan ja vastaanottajan nimi, henkilétunnus tai muu
vastaava tunnus, tarpeelliset yhteystiedot, tutkimustulokset elimestd, kudoksesta ja soluista, elimien,
kudosten ja solujen kayton turvallisuuteen liittyvat tiedot luovuttajasta ja vastaanottajasta, tiedot
niista terveydenhuollon toimintayksikoista, jotka osallistuvat elimien, kudoksien ja solujen irrotta-
miseen, varastoimiseen ja kayttdon, tieto elimien, kudoksien tai solujen luovuttamisesta kaytetta-
vaksi muuhun tarkoitukseen kuin mihin ne on irrotettu tai otettu talteen, eldvien ja kuolleiden elin-
luovuttajien lukumaara, tiedot talteenotettujen ja siirrettyjen tai muutoin kéytettyjen elinten tyypistéa
ja lukumaarasta seka tiedot Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston antamista luvista eli-
mien, kudoksien tai solujen irrotukselle ja tiedot luovuttajan tai potilaan suostumuksesta elimien,
kudoksien ja solujen irrotukselle tai talteenotolle.

Kudoslaissa, esimerkiksi sen eldvia luovuttajia koskevissa sddnnoksissa on kaytetty sanaa luovuttaja
tarkoittamaan myds henkilditd, jotka tosiasiassa ovat vasta mahdollisia luovuttajia, esimerkiksi hen-
kiloitd, joiden soveltuvuutta luovuttajaksi selvitetddn. Myos elinsiirtorekisteriin on merkitty tietoja
tallaisista henkildista ja myos sellaisissa tapauksissa, joissa henkild ei lopulta ole jostakin syysta
luovuttanut elintd. Mahdollisten elévien luovuttajien piirin laajentaminen merkitsee tarvetta tallettaa
tietoja erdissa tapauksissa jo nykyista aikaisemmassa vaiheessa. Esimerkiksi niin kutsutun anonyy-
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min eli tiettyyn vastaanottajaan kohdistumattoman luovutuksen tilanteissa voi olla tarve tallettaa
tallaisesta luovutuksesta kiinnostuneiden henkilGiden tietoja, kuten heidan nimi- ja yhteystietonsa,
jotta heidat voidaan mydhemmin tavoittaa. Ei ole kuitenkaan selvaé, etta kudoslain 16 8:ssé oleva
rekisterin kayttotarkoituksen méaérittely kattaa esimerkiksi edella mainittua tilannetta, tai muita ela-
vid luovuttajia koskevia tilanteita ennen luovutusta. Kayttotarkoituksen méaarittelyd on sen vuoksi
tarpeen tarkistaa. Myos elinsiirtorekisteriin tallettavia tietoja koskevia pykaldn 2 momentin saan-
noksié on erailta osin tarpeen tdsmentaa.

2.3.3 Alaikaisia ja vajaakykyisia luovuttajia koskevien siannosten arviointi

Elimen osan tai kudoksen irrottaminen alaikéiselté tai vajaakykyiselta tulee kudoslain 5 8:n perus-
teella kyseeseen vain poikkeuksellisesti ja tarkoin madaritellyin edellytyksin. Alaikdisten osalta py-
kélassé erotetaan yht&éltd alaikéiset, jotka ikddnsé ja kehitystasoonsa nahden eivét ole kykenevia
paattaméaan itse hoidostaan, ja alaikaiset, jotka ovat sithen kykenevia. Ensiksi mainittuja koskevat
rajoitukset vastaavat taysi-ikaisia vajaakykyisia koskevia rajoituksia. Sen lisaksi, ettd luovutus voi
koskea vain uusiutuvaa kudosta tai osaa uusiutuvasta elimestd, tallainen henkil6 voi olla luovuttaja-
na ainoastaan edellyttden, ettd vastaanottajana on h&nen sisaruksensa, ettd kyse on vastaanottajan
henked uhkaavan sairauden tai vamman hoidosta seka ettd sopivaa kudosta tai elinté ei ole saatavis-
sa kuolleelta tai tdysivaltaiselta luovuttajalta. Soluja voi kuitenkin luovuttaa myos muissa kuin edel-
14 mainituissa tilanteissa, jos sopivia soluja ei ole saatavissa kuolleelta tai taysivaltaiselta luovutta-
jalta. S&antely vastaa biolddketiedesopimuksen ja sen elin- ja kudossiirtoja koskevan lisdpoytékirjan
madrayksia.

Jos alaikainen kykenee ikaansé ja kehitystasoonsa nahden paattdmaan hoidostaan, han voi kudoslain
5 8:n perusteella luovuttaa uusiutuvaa kudosta tai osan uusiutuvasta elimesta lahiomaiselleen tai
muulle l&heiselleen. Edelld mainitussa yleissopimuksessa se, milloin henkild on kykeneva tai ei ole
kykeneva antamaan suostumustaan hoitoon, on jatetty méaariteltavaksi kunkin valtion omassa lain-
sadadannossa, eikéd kykenevyytta ole siten kytketty esimerkiksi taysi-ikéisyyteen. Suomessa lahde-
taan potilaslain 7 §:n perusteella siitd, ettd jos alaikdinen ikénsa ja kehitystasonsa perusteella kyke-
nee paattdmaan hoidostaan, hantd on hoidettava yhteisymmarryksessa hanen kanssaan, toisin sano-
en hén voi antaa itse suostumuksen hoitoonsa. Arvioitaessa sitd, voidaanko alaikéisen katsoa ikansé
ja kehitystasonsa perusteella olevan kykeneva paattamaan itse hoidostaan, on potilaslain saatami-
seen johtaneen hallituksen esityksen (HE 185/1991 vp) yksityiskohtaisten perustelujen mukaan otet-
tava huomioon muun muassa potilaan ika, hanen yleinen kypsyytensa seka hoitotoimenpiteen luon-
ne ja siihen mahdollisesti liittyvéat riskitekijat. Kudoslain puheena olevan sadnndksen perusteella
hoidostaan itse péaattaméan kykenevid alaikaisid suojataan laajemmin kuin biol&aketiedesopimus
edellyttdad ottaen huomioon, ettd tallaiset alaikéiset voivat luovuttaa vain uusiutuvaa kudosta ja etté
luovutukseen edellytetadn alaikéisen oman suostumuksen ohella my6s hénen huoltajansa tai muun
laillisen edustajan suostumus. S&éntely vastaa jo kudoslakia edeltanytta sdantelya.

Kudoslain voimassaoloaikana on myonnetty vuosittain muutamia lupia alaikéiseltd tapahtuvaan

veren kantasolujen luovuttamiseen. Tapauksia, joissa luovuttajana olisi ollut vajaakykyinen henkild,
ei ole ollut lainkaan.

30



LUONNOS 2.2.2018

Muista Pohjoismaista Ruotsin lainsdaddantdé mahdollistaa sen, ettd alaikdinen ja vajaakykyinen voi
erityisista syista Sosiaalihallituksen luvalla luovuttaa sukulaiselleen my6s uusiutumatonta biologista
materiaalia. Sen sijaan Norjan ja Tanskan lainsdddannon mukaan alaikaiset ja vajaakykyiset voivat
luovuttaa ainoastaan uusiutuvaa kudosta, vaikkakin siihen, kenelle kudosta voidaan luovuttaa (Nor-
ja) ja kenen suostumusta toimenpide edellyttdd (Tanska), vaikuttaa alaikéisten osalta alaikaisen ika.

Uusiutumattoman elimen tai kudoksen luovuttaminen on merkittavé toimenpide, johon liittyy myos
terveydellisia ja muita riskeja. Alaikaisten ja vajaakykyisten tulee muutenkin olla erityisen suojelun
kohteena. Edella olevan perusteella voidaan arvioida, etta ainakaan téssd vaiheessa ei ole tarvetta
muuttaa niitd kudoslaissa saadettyja edellytyksid, joilla alaikéinen tai vajaakykyinen voi toimia luo-
vuttajana. Mainittujen luovuttajien erityisen suojelun tarpeen vuoksi ja ottaen huomioon perustus-
lain lailla saadettdvia asioita koskevat saannokset myos lain 5 §:4an olisi kuitenkin syyta ottaa pe-
russdannokset luovuttajalle suoritettavista tutkimuksista ja selvityksista.

3 Esityksen tavoitteet ja keskeiset ehdotukset

3.1 Tavoitteet

Esityksen tavoitteena on lisdta elavaltd henkil6ltd tapahtuvia uusiutumattoman elimen ja uusiutu-
mattoman kudoksen luovutuksia mahdollistamalla se, ettd luovuttajina voivat olla muutkin henkil6t
kuin voimassa olevan kudoslain 4 §:ss& tarkoitetut vastaanottajan I&hiomaiset ja muut laheiset.

3.2 Toteuttamisvaihtoehdot

Suomi on ratifioinut Euroopan neuvoston bioladketiedesopimuksen ja sen elin- ja kudossiirtoja kos-
kevan lisdpdytakirjan, ja niiden maaraykset on sen vuoksi otettava huomioon muun muassa uusiu-
tumattoman elimen ja kudoksen luovuttamista koskevassa sadntelyssé. Edella mainitun lisdpoytakir-
jan 10 artiklan mukaan elimen saa irrottaa elavélta luovuttajalta sellaista vastaanottajaa varten, jo-
hon luovuttajalla on laissa mééritelty l&heinen henkilokohtainen suhde, tai jollei tallaista suhdetta
ole, ainoastaan laissa méaaritellyin edellytyksin ja toimivaltaisen riippumattoman tahon hyvéksyttya
irrottamisen.

Elavien luovuttajien piirin laajentamisessa ovat siten lainsdadnnoksid muotoiltaessa vaihtoehtoina
yhtéalta se, ettd padsdannoksi asetetaan jatkossakin luovuttajan ja vastaanottajan vélinen geneetti-
nen ja/tai emotionaalinen yhteys, ja toisaalta se, ettd téllaista vaatimusta ei aseteta lahtokohdaksi.

Elinsiirtotoiminta on kehittynyt huomattavasti viime vuosikymmening, eivatka esimerkiksi akilliset
hyljintareaktiot endd muodosta ongelmaa elinsiirroissa. N&in ollen mydskaan elavéltd henkillta
saaduilla elimilla tehtdvissa elinsiirroissa ei ole nykyisin ladketieteellistd syytd asettaa etusijalle
luovuttajan ja vastanottajan valista 1&heistd geneettistd yhteyttd. Luovuttajan ja vastaanottajan vali-
sen laheisen yhteyden vaatimusta onkin perusteltu enemmankin emotionaalisella 1aheisyydella, jo-
hon on nahty liittyvdn myonteisid seikkoja. Emotionaalisen laheisyyden taustalla voi olla sukulai-
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suus, mutta se on voinut syntyd myds muuta kautta, jolloin luovuttajana saattaa tulla kyseeseen
esimerkiksi vastaanottajan laheinen ystava.

Luovuttajan ja vastaanottajan laheinen henkilokohtainen suhde on asetettu paaséannoksi esimerkik-
si edelld kuvatussa bioladketiedesopimuksen elin- ja kudossiirtoja koskevan lisapoytékirjan 10 ar-
tiklassa. Myos esimerkiksi Ruotsin elinsiirtolaissa pddsdéntona on luovuttajan ja vastaanottajan va-
linen sukulaisuus tai muu erityinen laheisyys. Vaatimuksen asettamista on perusteltu seké lisapoy-
takirjan selitysmuistiossa ettd Ruotsin edelld mainitun lain esitoissa silla, etté tallaiseen suhteeseen
liittyy usein voimakas auttamishalu, minka puolestaan ajatellaan ehkaisevan esimerkiksi riskia siitd,
ettd luovutukseen liittyisi painostusta taikka taloudellisen hyddyn tai vastaavan edun tavoittelua tai
sellaisen tarjoamista.

Edelld mainittua perustelua voidaan myos kritisoida. Esimerkiksi sukulaisuus tai muu laheisyys ei
sulje pois sitd, etteiko téllaiseen henkil6on saateta pyrkia jollakin tavalla vaikuttamaan, jotta tdmé
ryhtyisi luovuttajaksi. Luovutukseen lahtékohtaisesti epdilevasti suhtautuva henkil saattaa myods
kokea olevansa siihen velvollinen toisten odotusten vuoksi. Luovuttajan ollessa sukulainen tai muu
laheinen epdasianmukaisen vaikuttamisen riskid voidaan kuitenkin pitdad vahaisempand kuin jos
kyse on muunlaisesta tiettyyn vastaanottajaan kohdistuvasta luovuttamisesta. Varmimmin potenti-
aaliseen luovuttajaan kohdistuvan vaikuttamisen mahdollisuus on suljettu pois niin kutsutussa ano-
nyymissa luovutuksessa, jossa luovutus kohdistuu tuntemattomaan vastaanottajaan. Kaytannossa
anonyymien luovutusten maéara tuskin kuitenkaan muodostuu merkittavaksi. Muissa tilanteissa luo-
vutuksen vapaaehtoisuus ja pyyteettdbmyys on pyrittdva varmistamaan potentiaaliseen luovuttajaan
ja mahdollisesti myds vastaanottajaan kohdistuvissa, luovuttajaksi hyvaksymista edeltdvissa tutki-
muksissa ja selvityksissa.

My®os vaihtoehdossa, jossa paasaannoksi ei asetettaisi luovuttajan ja vastaanottajan henkildkohtaista
suhdetta, on otettava huomioon biolad&ketiedesopimuksen elin- ja kudossiirtoja koskevan lisapoyta-
kirjan 10 artiklan méaardaykset. Sen mukaan luovutuksen edellytykset on talléin méériteltava kansal-
lisessa laissa. Poytakirjan selitysmuistiossa on mainittu edellytyksiin kuuluvan, etté jokainen tapaus
kasitelldadn asianmukaisessa itsendisessa elimessd, esimerkiksi eettisessa komiteassa. Elimen tehta-
vana on varmistaa, ettd muut laissa asetetut vaatimukset tayttyvét ja ettei asiaan liity esimerkiksi
minkaanlaista pakkoa tai taivuttamista.

Vaikka paasaannoksi ei sdannoksissa asetettaisi luovuttajan ja vastaanottajan henkilékohtaista suh-
detta, voidaan pitaa todennakoisena, ettd valtaosassa luovutuksia luovuttajana olisi jatkossakin hen-
kilo, jolla on geneettinen ja/tai emotionaalinen yhdysside vastaanottajaan. Néin ollen edella kuvat-
tujen vaihtoehtojen vélilla ei kdytanndssa todennakdisesti ole merkittavaa eroa.

Erddnd vaihtoehtona elaviltd luovuttajilta tapahtuvien munuaissiirtojen lisdéamiselle olisi ennemmin
panostaa sellaisten potilaiden tunnistamiseen, joiden osalta ennakoidaan kuolemaa ja jotka sopisivat
luovuttajiksi kuolemansa jélkeen. Kansallisessa elinluovutusta ja elinsiirtoja koskevassa toiminta-
suunnitelmassa vuosille 2015-2018 todetaan, ettd mahdollisia elinluovuttajia jaa paljon tunnistamat-
ta teho-osastoilla ja niiden ulkopuolella, ja suunnitelmassa esitetdén toimenpiteita tallaisten luovut-
tajien tunnistamiseksi. Toimintasuunnitelmassakin on kuitenkin otettu lahtokohdaksi elinsiirtotoi-
minnan kokonaisvaltainen kehittdminen siten, ettd tavoitellaan sekd kuolleilta etta elavilta luovutta-
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jilta tapahtuvien elinsiirtojen lisaédmista. Onkin syyta edistéa elinluovutuksia erilaisin keinoin, eiké
néhda eri edistamistoimenpiteitd vaihtoehtoina toisilleen.

3.3 Keskeiset ehdotukset

Esityksessa ehdotetaan kudoslain 4 8:n muuttamista siten, ettd uusiutumattoman elimen tai kudok-
sen luovuttajana voi olla muukin henkild kuin nykyisen sdédnndksen mukainen lahiomainen tai muu
ldheinen. Paasaantdna olisi kuitenkin edelleenkin luovuttajan geneettinen ja/tai emotionaalinen yh-
dysside vastaanottajaan, toisin sanoen se, ettd luovuttaja on vastaanottajan sukulainen tai muu la-
heinen. Vaatimusta voidaan perustella sill, etta téllaisella henkil611& on usein voimakas halu auttaa
elinsiirteen tarpeessa olevaa vastaanottajaa, mika myos vahentaa riskia siitd, ettd luovutukseen liit-
tyisi esimerkiksi taloudellisia vaikuttimia. Se vastaa myds biolaéketiedesopimuksen elin- ja kudos-
siirtoja koskevan lisdpoytakirjan 10 artiklassa ja WHO:n ohjaavissa periaatteissa omaksuttua lahto-
kohtaa. Paasaannonkin mukainen luovuttajien piiri laajenisi nykyisestd, koska luovuttajana voisi
toimia l&hiomaisten ohella muukin vastaanottajan sukulainen ja esimerkiksi tdman l&heinen ystava.

Jos vastaanottajan sukulainen tai muu l&heinen ei sovellu luovuttajaksi jostakin l&éketieteellisestéd
tai muusta syystd, luovuttajana voisi toimia my6s muu henkild. Munuaispotilaan ei voida edellyttda
kertovan sairaudestaan tai sen asteesta henkil0lle, joka ei siitd muuten tied&. Potilaan on kokemus-
ten mukaan usein vaikea itse ehdottaa munuaisen luovuttamista edes sellaiselle laheiselleen, joka
tietd4 sairaudesta. Tarkoituksena ei siten ole, ettd muun luovuttajan tuleminen kyseeseen edellyttaisi
vastaanottajan sukulais- ja muun l&heispiirin luovutushalukkuuden ja muun soveltuvuuden l&pi-
kéymistd, vaan siihen riittéisi, ettd luovuttajaksi aiottu sukulainen tai muu laheinen ei ole jostakin
syystd soveltuva luovuttamaan munuaista. Munuaispotilaalla on my6s aina oikeus ilmoittaa, ettd
han ei halua tiedustella keneltakaan I&heiseltdan halukkuutta ryhtya luovuttajaksi.

Ehdotetut sédnndkset mahdollistaisivat edella mainitussa tilanteessa esimerkiksi niin kutsutun parit-
taisen luovutuksen. Talldin elinluovutukseen halukas henkilo ei esimerkiksi veriryhma- tai ku-
dosyhteensopimattomuuden vuoksi sovellu luovuttamaan munuaista siirtoa tarvitsevalle laheisel-
leen, mutta soveltuu luovuttamaan sen vastaavanlaisessa tilanteessa olevan toisen parin munuaispo-
tilaalle. Luovutus voi tassa tilanteessa tapahtua ristiin parien kesken. Jarjestelyssé voi olla mukana
useampia pareja, jolloin puhutaan pooliluovutuksesta. Saannokset mahdollistaisivat myds esimer-
kiksi niin kutsutun kohdistetun ja kohdistamattoman altruistisen luovutuksen. Ensiksi mainitussa
tilanteessa luovuttaja haluaa luovuttaa elimen tietylle henkil6lle, johon hanelld ei ole esimerkiksi
sukulaisuus- tai ystavyyssidetta, vaan josta hdn on saanut tiedon vaikkapa omien ystaviensa tai
muiden sosiaalisten verkostojen kautta. Kohdistamattomasta altruistisesta luovutuksesta voidaan
kayttdd myos nimitystd anonyymi luovutus. Luovutus tapahtuu talléin vastaanottajalle, joka on luo-
vuttajalle taysin tuntematon. Myds kohdistamaton altruistinen luovutus voi tapahtua esimerkiksi
poolimallin mukaan.

Kudoslain 4 ja 5 §:44n esitetddn otettavaksi luovuttajalle tehtavié tutkimuksia ja selvityksia koskeva
perussaannds. Molempiin pykaliin otettaisiin myds saannos, jossa edellytettdisiin vapaaehtoisuuteen
ja mahdolliseen taloudelliseen etuun liittyvien tutkimusten ja selvitysten riippumattomuutta irrotta-
mistoimenpiteesta péattdmiseen néhden. Sd&dnnoksen tarkoitus on varmistaa luovutusten vapaaeh-
toisuutta ja pyyteettomyyttd. Lain 16 8:4an esitetadn tehtavaksi elinsiirtorekisterin kdyttotarkoitusta
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ja rekisteriin tallettavia tietoja koskevia tdsmennyksia. Lakiin tehtdisiin myos erditd teknisluonteisia
tarkistuksia.

Koska Suomessa elavilta henkil6ltd tapahtuvina uusiutumattomien elinten luovutuksina kaytannos-
sé tehddan vain munuaissiirtoja, esityksen perustelut on kirjoitettu erityisesti munuaissiirtojen kan-
nalta. Laaketieteen ja hoitojarjestelman kehittyessa ehdotettu sadnnds sinanséd mahdollistaisi myos
muun uusiutumattoman elimen tai kudoksen luovutuksen, kunhan laissa saddetyt edellytykset tayt-

tyvat.

4 Esityksen vaikutukset

4.1 Yleista

Ehdotettujen muutosten vaikutukset riippuvat osaltaan lain kdytdnnon toimeenpanotoimista. Elavél-
t4 luovuttajalta tapahtuvien luovutusten lisddntyminen kaytannossa edellyttédd seka terveydenhuol-
tohenkilokuntaan, munuaispotilaisiin ja heidén laheisiinsa ettd laajemmin vaestoon kohdistuvaa
tiedottamista lainsdddannoén suomista eri luovutusmahdollisuuksista, luovutustoimenpiteen toteut-
tamisesta ja sen vaikutuksista. Keskeistd on my6s kouluttaa erityisesti munuaispotilaita hoitavaa
terveydenhuoltohenkilokuntaa potilaiden ja mahdollisten luovuttajien informointivalmiuksien ja
luovutukseen liittyvien tutkimusten ja selvitysten tekemisvalmiuksien kehittamiseksi ja tukea tarvit-
taessa neuvoin edelld mainittujen tutkimusten ja selvitysten tekijoita.

Voidaan olettaa, ettd ehdotettujen saanndsten myota lisdéntyvét eniten sellaisten munuaispotilaiden
laheisten toimesta tapahtuvat luovutukset, joita nykyisten sdédnndsten ei ole katsottu mahdollistavan,
toisin sanoen muiden kuin lahiomaisiksi luettujen sukulaisten ja esimerkiksi laheisten ystavien toi-
mesta tapahtuvat luovutukset. Vuonna 2015 tehdyn selvityksen mukaan anonyymeja luovutuksia on
ollut Ruotsissa vuosina 2004 — 2015 yhteensa noin 20, ja parittaisten luovutusten mééaraksi on arvi-
oitu muutamia vuodessa (SOU 2015:84, s. 465 - 466). Kyseisten luovutusten maaran voidaan siten
arvioida jadvan ainakin l&hitulevaisuudessa suhteellisen vahaiseksi myds Suomessa. Elavéltd luo-
vuttajalta tapahtuvien luovutusten maéran voidaan kaiken kaikkiaan arvioida lisdantyvan ehdotettu-
jen saannosten myoté noin 30 luovutuksella nykyisestd, mikda merkitsisi luovutusten kaksinkertais-
tumista vuoden 2017 madradn verrattuna.

4.2 Taloudelliset vaikutukset

Suomessa oli Munuais- ja maksaliitto ry:n yllapitdmén Suomen munuaistautirekisterin vuosirapor-
tin mukaan vuoden 2015 lopussa 1836 dialyysipotilasta (www.muma.fi). Yhden potilaan dialyysi-
hoito maksaa matkakuluineen keskimaarin 45 000 euroa vuodessa, minka liséksi potilaalle aiheutuu
uremiasta eli virtsamyrkytyksesta johtuen ladke- ja hoitokuluja noin 10 000 euroa vuodessa. Dia-
lyysihoitojen kustannukset vaihtelevat hoitopaikasta ja dialyysityypista riippuen. Talla hetkell kai-
kista dialyysihoidoista noin neljannes tehdaan kotidialyyseind, mika on jonkin verran edullisempaa
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kuin hoitolaitoksessa tapahtuva hoito. Muu osa hoidoista tapahtuu julkisessa terveydenhuollossa,
joko omatoimisesti tai hoitohenkilokunnan toimesta.

Terveyden- ja sosiaalihuollon yksikkdkustannusten perusteella munuaissiirto ja siihen liittyva hoito-
jakso maksavat noin 44 500 euroa (Satu Kapiainen, Antti Véisénen ja Taru Haula: Terveyden- ja
sosiaalihuollon yksikkokustannukset Suomessa vuonna 2011. Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos
2014). Hylkimisenestol&ékityksesta aiheutuu liséksi noin 10 000 euron kustannukset vuodessa.

Munuaissiirron kustannukset ovat edelld kuvatun perusteella ensimmaisena siirron jélkeisena vuo-
tena yksil6tasolla kustannuksiltaan lahes yhté suuret kuin dialyysihoidon kustannukset. Tarkastelta-
essa yksittdisten potilaiden tai potilasryhmien hoitoa munuaissiirtojen lisadntymisen voidaankin
arvioida tuottavan kustannussaéstoja etenkin keskipitkalla aikavalilla.

Kuten edellé alajaksossa 4.1 on todettu, ehdotettujen muutosten arvioidaan lisdédvan munuaissiirtoja
noin 30 siirrolla vuosittain. Naista siirteista keskimaarin 1,5 munuaista hiipuu eri syistd ensimmai-
sen vuoden kuluessa, jolloin naiden potilaiden osalta muodostuu paallekkaisia kustannuksia uudel-
leen alkavan dialyysihoidon tarpeen vuoksi. Liséksi voidaan olettaa, ettd joka vuosi keskiméarin 0,5
siirrettyd munuaista menettad toimintakykynsa, jolloin siirteen saanut joutuu dialyysihoitoon ja uu-
delleen siirtojonoon. Edell& olevan perusteella voidaan arvioida, ettd munuaissiirto tuo mainitulle
30 potilaan joukolle leikkausvuotta seuraavan kahden vuoden, eli kolmannen vuoden loppuun men-
nessa yhteensa runsaan 2 miljoonan euron laskennallisen kustannusséaston dialyysihoitoon verrat-
tuna. Yhtd potilasta kohti laskennallinen saast6 olisi siis keskimaérin noin 70 000 euroa kolmen
ensimmadisen vuoden jaksolle. Todellisten kustannussaastdjen syntyminen edellyttad kuitenkin, ettd
dialyysihoitojen méérat laskevat vastaavasti munuaissiirteiden lisdantyessa.

Laskennallisia kustannusséastoja voidaan arvioida kertyvan myos pidemmalla aikavélilla, eli 4 — 10
vuoden kuluessa munuaissiirrosta. Vaikutusten tarkka mé&érallinen arvioiminen on kuitenkin vaike-
aa. Vaikka elavalta henkil6ltd saadun munuaisen toiminta voi nykytiedon perusteella jatkua jopa 25
vuotta, on otettava huomioon, ettd esimerkiksi henkilon ika, liitdnnéissairaudet sekd aikaisemman
dialyysihoidon kesto vaikuttavat siirteen saaneen potilaan mahdollisuuteen elda ilman merkittavia
komplikaatioita tai muita hoitoa vaativia tilanteita.. Pohjoismaisen seurannan mukaan keskimaarin
joka toinen eldvalta siirretty munuainen oli lakannut toimimasta 15 vuoden kuluttua siirrosta. Siir-
tomunuaisen hiipuminen johtaa dialyysihoitoon tai uuteen munuaissiirtoon. Osa siirteen saaneista
kuolee vuosittain, mutta dialyysihoidossa olevien potilaiden kuolleisuus on siirteen saaneita korke-
ampi, miké pienentaa laskennallista kustannussaastoa.

Ruotsissa tehdyssa tutkimuksessa (Jarl J, Welin K-O, Pritz KG, Desatnik P, Peetz-Hansson U, Do-
zet A, Gerdtham U-G: Svensk njurtransplantation. Halso- och sjukvardens kostnader och en diskus-
sion om kostnadseffektivitet. 2015. Selvityksessd SOU 2015:84 s. 559-606) seurattiin munuaissiir-
topotilaiden hoidon kustannuksia 10 vuoden aikana ennen siirtoa ja 10 vuoden aikana sen jalkeen ja
verrattiin niitd dialyysihoidossa olleiden potilaiden hoitokustannuksiin vastaavalla ajanjaksolla.
Tutkimuksen mukaan potilaskohtainen munuaissiirtopotilaan hoitokustannusséésto dialyysihoitopo-
tilaaseen verrattuna oli suurin munuaissiirtoa seuraavina vuosina, 79 %, mutta vield 10 vuoden ku-
luttua siirrostakin se oli 66 % dialyysihoitopotilaaseen verrattuna. Tulosten perusteella munuaissiir-
to merkitsee merkittdvaa terveyden- ja sairaanhoitokustannusten vahenemisté dialyysihoitoon ver-
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rattuna. Edell&d mainitussa tutkimuksessa potilaskohtaiseksi sdastoksi arvioitiin 10 vuodessa 3,3 mil-
joonaa kruunua, eli noin 350 000 euroa. On kuitenkin tarpeen ottaa huomioon, ettéd dialyysipotilaat
eivat ole homogeeninen potilasrynma, mink& vuoksi munuaissiirron kustannussaastot eroavat eri
potilasryhmissé. Mainitut ruotsalaiset kustannusanalyysitulokset eivat myoskaan ole sellaisenaan
siirrettdvissd Suomen oloihin.

Ehdotetuilla muutoksilla on mahdollista nopeuttaa merkittdvasti munuaissiirtojen toteutumista ja
parantaa siten potilaiden selviytymismahdollisuutta. Muutokset parantaisivat todennakdisesti eten-
kin nuorempien henkil6iden tilannetta, jolloin vaikutus julkiseen talouteen olisi seké suora ettd véa-
lillinen. Nuorempien henkil6iden eloonjaddmisennuste munuaissiirron jalkeen on parempi kuin iak-
kéiden henkildiden, ja vastaavasti heiddn mahdollisuutensa hyotya taysiméaaraisesti elavélta luovut-
tajalta saadusta siirteestd on parempi. Erityisesti nuorempien henkildiden nopeammalla leikkauk-
seen paasylla voidaan todennakdisesti saavuttaa myos vélillisia vaikutuksia muun muassa tyo- ja
toimintakyvyn sailymisen tai paranemisen kautta. Esitys saattaa mahdollistaa myods aivokuolleilta
saatujen munuaisten tehokkaampaa kohdentamista munuaisia tarvitsevien kesken.

Esitykselld ei arvioida saavutettavan merkittdvia suoria saastéja kunnallisen terveydenhuollon néa-
kdkulmasta, mutta silla on huomattavia, alajaksossa 4.3.1 késiteltavia vaikutuksia yksilotasolla eri-
tyisesti elamanlaadun ndkodkulmasta. Vaikutukset kunnalliseen terveydenhuoltoon riippuvat siita,
vahentyyko dialyysihoitojen kaytto vai johtaako muutos mahdollisesti siihen, ettd siirtojen lisdanty-
essé vapautuva dialyysikapasiteetti tayttyy hoidon piirin aikaisempaa kevedmmin perustein péaése-
vistd potilaista.

Esitykselld ei arvioida olevan merkittavia vaikutuksia valtiontalouteen.

4.3 Yhteiskunnalliset vaikutukset

4.3.1 Vaikutukset munuaispotilaiden nakokulmasta

Ehdotettujen saanndsten mahdollistama munuaissiirtojen lisddntyminen parantaa siirteen saaneiden
potilaiden elinidn ennustetta ja heidan toimintakykyaén. Munuaissiirtojen tulokset ovat Suomessa
kansainvélisesti katsoen erittdin hyvid. Siirtokelpoisten munuaisten maaréan lisédntyminen lyhentaa
my®os elinsiirtojonoa ja parantaa siten jonossa olevien mahdollisuuksia saada siirtoelin. Pidentynyt
dialyysiaika ennen munuaissiirtoa lisdd suomalaisen tutkimuksen (llkka Helanterd, Kaija Salmela,
Lauri Kyllonen, Petri Koskinen, Carola Gronhagen-Riska ja Patrik Finne: Pretransplant Dialysis
Duration and Risk of Death After Kidney Transplantation in the Current Era; Transplantation
2014;98: 458 — 464) mukaan potilaiden sydan- ja verisuonisairauteen kuolemisen riski& siirteen
saamisen jalkeen. Kuolemanriski lisadntyi tutkimuksen mukaan potilailla, jotka olivat olleet dia-
lyysihoidossa yli vuoden ennen elinsiirtoa.

Munuaissiirtojen on todettu pidentdvan potilaan elinikda olennaisesti dialyysihoitoon verrattuna
(Rana et al.: Survival benefit of solid-organ transplant in the United States, JAMA Surg. 2015;150
(3): 252-9). Munuaissiirto parantaa dialyysihoitoon verrattuna myds potilaan eldmanlaatua. Dia-
lyysihoito tehd&én sd&nndollisesti, noin kolme kertaa viikossa. Nykyisessé tilanteessa dialyysihoidot
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jatkuvat, kunnes sopiva siirre aivokuolleelta henkil6lta 16ytyy. Dialyysihoito rajoittaa olennaisesti
munuaispotilaan eldmaa, ja aiheuttaa siten varsinkin pidempéan jatkuessaan potilaille merkittdvaa
haittaa. Haitta potilaiden elaménlaadulle on ilmeinen siitédkin huolimatta, ettd hoitoja tehdaén yha
enemman kotona. Dialyysihoitojen jatkuessa useita vuosia myos komplikaatioiden riskit lisdanty-
vat, mink& vuoksi dialyysihoitoa ei yleensé pidetéd etenk&&n nuorten henkildiden ensisijaisena pysy-
vand hoitoratkaisuna. Dialyysihoitoja voidaan antaa eri menetelmin. Hemodialyysilla tarkoitetaan
veriteitse ja peritoneaalidialyysilla vatsaontelon sisdisesti tehtdvaa hoitoa. Hoitomuoto valitaan yk-
silollisesti.

Yleisin tapa arvioida hoitojen kustannusvaikuttavuutta on niin kutsuttu QALY-mittari (quality-
adjusted life years — laatupainotetut elinvuodet). QALY on laskukaava, joka mittaa eri hoitojen
mahdollistamaa elinvuosien ja eldménlaadun parantumista. Mittaristossa yksi QALY vastaa yhta
taysin tervetta elinvuotta, kun taas nolla QALYa vastaa kuolemaa. Muutokset skaalassa nollan ja
yhden valilla osoittavat elamanlaadun muutoksia, ja niitd voidaan mitata esimerkiksi standardisoi-
duilla kyselylomakkeilla. Aktiivin virtsamyrkytyksen hoidon eldménlaatuvaikutuksia selvittdneen
meta-analyysin (Liem et al.: Quality of Life Assessed with the Medical Outcomes Study Short
Form 36-1tem Health Survey of Patients on Renal Replacement Therapy: A Systematic Review and
Meta-Analysis. Value in Health (Wiley-Blackwell) 2008; 10 (5): 390-97) mukaan hemodialyysipo-
tilaiden elaménlaatu oli QALY -mittaristolla 0,56, vatsakalvodialyysipotilaiden 0,58 ja munuaissiir-
topotilaiden 0,81). Ruotsalaisia potilaita koskeneen tutkimuksen (Sennfalt et al. 2002: Comparison
of hemodialysis and peritoneal dialysis - a cost-utility analysis. Peritoneal Dialysis International; 22
(1): 39-47) mukaan vastaavat luvut olivat hemodialyysipotilailla 0,44, vatsakalvodialyysipotilailla
0,65 ja munuaissiirtopotilailla 0,86. Vaikka tutkimusten tuloksia on syyté tulkita varovaisesti niihin
liittyvien epavarmuustekijoiden vuoksi, niiden voidaan katsoa osoittavan munuaissiirron parantavan
potilaan eldmanlaatua dialyysihoitoon verrattuna. Munuaissiirto on todettu kustannusvaikuttavaksi
hoitomuodoksi dialyysihoitoon verrattuna myos esimerkiksi islantilaiseen ja tanskalaiseen aineis-
toon perustuneessa tutkimuksessa (Asgeirsdottir TL, Asmundsdottir G, Heimisdéttir M, Jonsson E,
Palsson R: Cost-effectiveness analysis of treatment for end-stage renal disease. Laeknabladid 2009;
95(11): 747-753) ja tanskalaiseen aineistoon perustuneessa tutkimuksessa (Jensen CE, Sgrensen P,
Petersen KD: In Denmark kidney transplantation is more cost-effective than dialysis. Dan Med J.
2014; 61(3): A4796).

Munuaissiirto mahdollistaa myos dialyysihoitoa paremmin potilaan tydssakaynnin. Edellda mainitun
ruotsalaisia potilaita koskeneen tutkimuksen mukaan hemodialyysipotilaiden tydssakaynti on harvi-
naista. Vatsakalvodialyysipotilaat olivat ansiotydssa keskiméaarin 37,5 % kokoaikaty6hon verrattu-
na. Sen sijaan munuaissiirron saaneet olivat ansiotydssa keskimaarin 75 % kokoaikatyéhon verrat-
tuna. On kuitenkin syyta ottaa huomioon, etta hoitomuodon valinta voi olla yhteydessa tydsséakayn-
tiin siten, ettd tydssékayville potilaille valitaan herkemmin vatsakalvodialyysihoito tai elinsiirto.
Suomalaisia 15 — 64 vuotiaita munuaispotilaita koskeneen tutkimuksen (Helanterd I, Haapio M,
Koskinen P, Gronhagen-Riska C, Finne P: Employment of patients receiving maintenance dialysis
and after kidney transplant: a cross-sectional study from Finland. Am J Kidney Dis. 2012; 59(5):
700-6) mukaan hemodialyysipotilaista 19 %, peritoneaalidialyysipotilaista 31 % ja munuaissiirteen
saaneista potilaista 40 % oli tydssékayvid, kun saman ikdisen koko véeston tydssakéayntiaste oli 67
%. Kotihemodialyysipotilaiden tytssdkayntiaste oli tdimén tutkimuksen mukaan kuitenkin 39 % ja
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automaattista peritoneaalidialyysihoitoa saavien potilaiden 44 %, eli heid&n osaltaan tydssakéayntias-
te ei poikennut munuaissiirteen saaneista potilaista.

Elavalta henkilolta tapahtuva munuaisen luovutus mahdollistaa niin kutsutun pre-emptiivisen elin-
siirron, eli siirto voidaan ajoittaa vaiheeseen, jolloin potilas ei ole joutunut vield dialyysihoitoon.
Potilas voi tallgin olla tydssa siirtoon saakka, siirtoon liittyvan sairausloman tarve lyhenee ja poti-
laalla on vahemman virtsamyrkytyksen aiheuttamia muita terveysongelmia. Myods hoitotulokset
ovat talléin paremmat. Verrattaessa siirteen pitk&aikaisennustetta yhtaalta elavalta luovuttajalta ja
toisaalta aivokuolleelta luovuttajalta tehdyissé siirroissa elavalta luovuttajalta saadun siirteen pitka-
aikaisennusteen on todettu olevan jonkin verran parempi. Tahén vaikuttavat muun muassa se, etté
munuaispotilas saa terveen munuaisen, toimenpide voidaan tehda suunnitellusti optimaalisena ajan-
kohtana potilaan terveydentilan ollessa vakaa ja se, etté siirtoon ei liity pitkaa kylméiskemia-aikaa,
jolloin munuainen alkaa toimia yleensa valittomasti leikkauksen jélkeen. Suomessa vuoden 2004
jalkeen siirteen elavélta luovuttajalta saaneista potilaista 95 % oli elossa ja heilla oli toimiva siirre
viiden vuoden kuluttua siirrosta, kun aivokuolleelta siirteen saaneista ndin oli 88 %:lla potilaista
(Helantera et al. Duodecim 2017). Elavalta luovuttajalta siirteen saaneen ennuste on kliinisten tut-
kimusten mukaan samanlainen riippumatta siitd, onko elimen luovuttaja sukulainen vai muu henkil
(esim. D’Alessandro AM, Pirsch JD, Knechtle SJ et al: Living unrelated renal donation: the Univer-
sity of Wisconsin experience. Surgery 1998;124: 604-10).

4.3.2 Vaikutukset munuaisen luovuttajien nakokulmasta

Munuaisen luovutusleikkaukseen liittyy samankaltaisia riskeja kuin muihinkin Kirurgisiin toimenpi-
teisiin. Naita ovat esimerkiksi haavakipu, infektiot ja tromboemboliset komplikaatiot. VVakavat hai-
tat ovat kuitenkin harvinaisia (Mékela et al. Duodecim 2013). Kuolleisuus leikkauksen yhteydessa
on darimmadisen harvinaista (Segev DL, Muzaale AD, Caffo BS et al.: Perioperative mortality and
long-term survival following live kidney donation. JAMA 2010;303: 959-66).

Munuaisen luovuttajat eldvéat tutkimusten mukaan joko yhté pitkaan tai pidempaan kuin ian ja su-
kupuolen suhteen kaltaistetut verrokit (Fehrman-Ekholm I, Elinder CG, Stenbeck M et al.: Kidney
donors live longer. Transplantation 1997;64: 976-8, ja Ibrahim HN, Foley R, Tan L et al.: Long-
term consequences of kidney donation. New England Journal of Medicine 2009;360: 459-69). En-
siksi mainitun ruotsalaisen tutkimuksen tulosten mukaan luovuttajien tarkeimmaét kuolinsyyt olivat
samat kuin vaestossa yleensakin.

Luovuttajien riski sairastua loppuvaiheen munuaissairauteen ei tutkimusten mukaan eroa verrokkien
riskistd (Ibrahim HN, Foley R, Tan L et al.: Longterm consequences of kidney donation. New
England Journal of Medicine 2009;360: 459-69, ja Fehrman-Ekholm, Kvarnstrom N, Softeland JM
et al.: Post-nephrectomy development of renal function in living kidney donors: a cross-sectional
retrospective study. Nephrol Dial Transplant 2011;26: 2377-81). Noin 10 — 20 %:lle luovuttajista
ilmaantuu kuitenkin pitk&aikaisseurannan aikana proteinuriaa eli valkuaisvirtsaisuutta (Garg AX,
Muirhead N, Knoll G et al.: Proteinuria and reduced kidney function in living kidney donors: A
systematic review, meta-analysis and meta-regression. Kidney Int 2006;70: 1801-10, ja Fehrman-
Ekholm et al. 2011). Luovuttajat selviytyvat myds akuutista munuaissairaudesta samaan tapaan
kuin muut (Lam N, Huang A, Feldman LS et al.: Acute dialysis risk in living kidney donors.
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Nephrol Dial Transplant 2012; 27: 3291-5). Mydsk&én luovuttajien riskin kuolla sydan- ja
verisuonisairauksiin ei ole havaittu suurentuneen (Garg AX, Meirambayeva A, Huang A et al.:
Cardiovascular disease in kidney donors: matched cohort study. BMJ 2012;344: €1203).

Vastaavasti luovuttajien elaménlaatu on tutkimusten perusteella vahintaan yhta hyva kuin verrokki-
en (Ibrahim HN, Foley R, Tan L et al.: Longterm consequences of kidney donation. New England
Journal of Medicine 2009;360: 459-69). Luovutuksella on esimerkiksi havaittu olevan positiivisia
psykologisia vaikutuksia luovuttajalle (Arthur J. Matas et al.: Nondirect Donation of Kidneys from
Living Donors. The New England Journal of Medicine 2000; 343: 433-436).

4.4 Vaikutukset viranomaisten toimintaan

Elavélta henkil6lta tapahtuvassa munuaisen luovutuksessa luovuttajalle tehdaan toimenpide, joka ei
edistd hdnen omaa terveyttdan ja johon voi liittya erilaisia riskeja. Riskien minimointi edellyttada
luovuttajien huolellista valintaa, ja riskit on huomioitava mahdolliselle luovuttajalle annettavassa
informaatiossa. Luovuttajan on myo6s voitava tehda ratkaisunsa téysin vapaaehtoisesti. Esityksessa
ehdotetaan, ettd kudoslain 4 ja 5 8:4an otettaisiin luovuttajalle tehtdvia tutkimuksia ja selvityksia
koskeva perussdéannds. Sen mukaan luovuttajan sopivuuden arvioimiseksi hénelle tulee tehda tutki-
mukset ja selvitykset, joiden tarkoituksena on varmistaa luovutuksen turvallisuus sek& sen vapaaeh-
toisuus ja se, ettd luovutukseen ei liity taloudellisen edun hankkimista tai tarjoamista. Ehdotettuun
sdédnnokseen sisaltyvat vaatimukset liittyvat kudoslaissa jo nykyisin saddettyjen luovutuksen edelly-
tysten varmistamiseen. Se ei néin ollen toisi terveydenhuollossa toimiville uusia velvoitteita. Mah-
dollisten luovuttajien madrén lisddntyminen merkitsee kuitenkin jonkin verran lisatyota luovuttajien
tutkimuksista vastaavalle ja niita suorittavalle sairaanhoitopiirien henkilostolle ottaen myds huomi-
oon, ettd sopivan luovuttajan I0ytamiseksi voidaan joutua tutkimaan useita henkil6itd. Tutkimukset
jakautuisivat eri sairaanhoitopiirien kesken. Muutoksiin liittyva tiedottaminen ja kouluttaminen
merkitsevat vastaavasti jonkin verran lisatyota.

Ehdotettu luovuttajien piiriin laajentaminen merkitsee luovutusten monimuotoistumista nykyiseen
verrattuna, mika todennakdisesti vaikuttaa tutkimuksissa ja selvityksissa noudatettaviin menettely-
tapoihin ja niiden vaatimaan tyomaéaraan eri tilanteissa. Esimerkiksi painostuksen taikka taloudelli-
sen edun hankkimisen tai tarjoamisen riski voi olla erilainen eri tilanteissa, mika on tarpeen ottaa
huomioon selvityksia tehtdessa. Niin kutsutuissa anonyymeissa luovutuksissa tuntemattomalle vas-
taanottajalle, joissa edellda mainittuja riskeja ei kaytannossa ole, luovutukseen liittyvien motiivien
selvittdminen on puolestaan erityisen tarkead. Kansainvalisten kokemusten pohjalta tiedetdén, ettd
valtaosa mainitun kaltaisiin luovutuksiin halukkaista henkilGista ei ole sopivia luovuttajaksi muun
muassa psykososiaalisten tekijoiden vuoksi. Esimerkiksi edelld& mainitussa Minnesotan yliopiston
artikkelissa (Arthur J. Matas et al., The New England Journal of Medicine 2000) on Kerrottu, ettd
tutkijoihin oli ottanut yhteyttd 98 anonyymista luovutuksesta kiinnostunutta henkiléa. Néaista 60 oli
luopunut luovutuksesta, ja 20 henkilon tutkimuksia ei ollut viel& tehty. Kiinnostuneista henkil@ista
18 henkilon sopivuus oli arvioitu, mutta vain kuusi henkiléa oli hyvaksytty luovuttajiksi. Edella
mainitut luovutusten monimuotoistumiseen liittyvat seikat saattavat edellyttada arviointiin osallistu-
vien sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkiltiden lisdkoulutusta ja tarkennuksia luovuttajan
arviointiprosessiin.

39



LUONNOS 2.2.2018

El&vien luovuttajien mééran oletettu kaksinkertaistuminen vuoden 2017 maaraan verrattuna merkit-
see lisatyotd myos lupaviranomaisena toimivassa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastos-
sa. Lupaviranomainen ratkaisee asian kéytdnndssd HYKS:n sille toimittamien asiakirjojen perus-
teella.

4.5 Ympadristovaikutukset

Esityksella ei ole vélittomid ympéristévaikutuksia. Vélillisesti luovuttajien ja sitd kautta luovutusten
maéaran liséantyminen lisdé jonkin verran matkoja ottaen huomioon muun ohella, ettd sekd munuai-
sen irrottamistoimenpiteet ettd munuaissiirtoleikkaukset tehdaan HYKS:ssd. Ehdotetuista muutok-
sista mahdollisesti seuraava dialyysihoitojen tarpeen vaheneminen voi toisaalta vahentdd naiden
hoitojen aiheuttamaa ymparistén kuormittumista.

5 Asian valmistelu

Esitys on valmisteltu sosiaali- ja terveysministeriossa perustuen selvityshenkilon tekemaan selvi-
tykseen. Esityksen taustalla on eduskunnassa kasitelty lakialoite LA 45/2016 vp johdannossa Ku-
vaillun mukaisesti. Esityksen valmisteluvaiheessa asiaa kasiteltiin sosiaali- ja terveysministerion
asettamassa elinluovutustoiminnan neuvottelukunnan (STM030:00/2015) kokouksessa (8.12.2017).

Esitysluonnoksesta pyydettiin lausunnot....
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1 Lakiehdotuksen perustelut

1 a 8. Maaritelmét. Pykalan 16 kohdan mukaan elinsiirtokeskuksella tarkoitetaan Helsingin seudun
yliopistollista keskussairaalaa, jonne elinsiirrot on keskitetty erityistason sairaanhoidon jarjestami-
sestd ja keskittdmisesta annetun valtioneuvoston asetuksen (336/2011) nojalla. Mainittu asetus on
kumottu 1 pdivastd tammikuuta 2018 lukien erikoissairaanhoidon tydnjaosta ja erdiden tehtdavien
keskittamisesta terveydenhuoltolain 45 §:n nojalla annetulla valtioneuvoston asetuksella. Lainkoh-
dassa ei ole asianmukaista viitata yksiloidysti lakia alemmantasoiseen séadokseen (mm. PeVL
20/2005 vp). Siin& ehdotetaan todettavaksi sen vuoksi, etta elinsiirtokeskuksella tarkoitetaan Hel-
singin seudun yliopistollista keskussairaalaa, jonne elinsiirrot on keskitetty terveydenhuoltolain 45
§8:n nojalla annetuilla séannoksilla.

4 8. Uusiutumattoman elimen tai kudoksen luovuttaminen. Koska pykalaan tehtéisiin useampia
muutoksia, se ehdotetaan muutettavaksi kokonaan. Pykélén otsikossa ehdotetaan kaytettavéaksi sa-
naa luovuttaminen irrottamisen sijasta, koska luovuttaminen kuvaa paremmin luovuttamisprosessin
kokonaisuutta ja pykalan olennaista sisaltod, eli sen sdéntelyé, kuka voi toimia luovuttajana.

Pykaldn 1 momentissa olevaa uusiutumattoman elimen tai uusiutumattoman kudoksen mahdollisia
luovuttajia koskevaa saantelya valjennettéisiin olennaisesti nykyisesta saantelystd. Lahtokohtana
olisi kuitenkin muun muassa biolééketiedesopimuksen elin- ja kudossiirtolisapoytakirjan 10 artiklaa
vastaavasti edelleenkin luovuttajan geneettinen ja/tai emotionaalinen yhdysside vastaanottajaan.

Kuten yleisperustelujen nykytilan arvioinnissa on todettu, voimassa olevassa laissa kaytetty sana
ldahiomainen viittaa vakiintuneen kasityksen mukaan lahisukulaisiin ja muuhun perhepiiriin, eika se
siten kata esimerkiksi vanhempien sisaruksia ja nédiden lapsia tai muita sukulaisia. S&anndksessa
ehdotetaan sen vuoksi kaytettavaksi lahiomaisen sijasta sanaa sukulainen, jolloin mahdollisina luo-
vuttajina tulevat kyseeseen myos esimerkiksi edell&d mainitut sukulaiset.

Voimassa olevan lain ilmausta muu l&heinen on tulkittu suppeasti, eiké esimerkiksi l&heista ystavaa
ole yleensa katsottu sen piiriin kuuluvaksi. Useiden muiden valtioiden, muun ohella muiden Poh-
joismaiden, lainsdadantd mahdollistaa kuitenkin sen, ettd uusiutumattoman elimen tai kudoksen
luovuttajana toimii vastaanottajan laheinen ystavd. Myo6s biolddketiedesopimuksen elin- ja kudos-
siirtoja koskevan lisdpoytakirjan selitysmuistiossa laheinen ystdva on mainittu esimerkkina henki-
10std, jolla on lisdpoytékirjan 10 artiklassa tarkoitettu laheinen henkilokohtainen suhde vastaanotta-
jaan. Kasitettd tulisikin tulkita nykyista laajemmin siten, ettd se kattaa esimerkiksi vastaanottajan
ldheiset ystdvat ilman, ettd laheisyyden osoittamiseen edellytettéisiin esimerkiksi samassa taloudes-
sa asumista.

Sé&annoksisséd mahdollistettaisiin myos se, ettd luovuttajana voisi toimia henkild, jolla ei ole geneet-
tistd tai emotionaalista yhteyttd vastaanottajaan. Tdma tulisi kyseeseen, jos luovuttajaksi aiottu vas-
taanottajan sukulainen tai muu l&dheinen ei sovellu luovuttajaksi jostakin ladketieteellisesta tai muus-
ta syystd. Ehdotetut sédnndkset mahdollistaisivat tallaisessa tilanteessa esimerkiksi niin kutsutun
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parittaisen luovutuksen sek& niin kutsutun anonyymin ja muun altruistisen luovutuksen. Se, selvite-
tdédnkd munuaispotilaan sukulaisen tai muun l&heisen taikka useamman téllaisen henkilon soveltu-
vuutta luovuttajaksi, riippuisi aina kyseisesta potilaasta ja kustakin l&heisestd. Muun henkilon toi-
miminen luovuttajana ei nédin ollen edellyttéisi, ettd jonkun l&heisen soveltumattomuus on todettu
tutkimuksissa, vaan soveltumattomuuteen riittaisi jo munuaispotilaan oma mielipide siité, ettd ha-
nen sukulais- tai muussa l&heispiirissdén ei ole luovuttajaksi soveltuvaa henkil6é.

Pykaldan 2 momenttiin ehdotetaan otettavaksi yleisperustelujen nykytilan arvioinnissa esitetyista
syista luovuttajalle tehtavia tutkimuksia ja selvityksid koskeva perussaanndés. Siina todettaisiin, etta
luovuttajan sopivuuden arvioimiseksi hdnelle tulee tehdé tutkimukset ja selvitykset, joiden tarkoi-
tuksena on varmistaa luovutuksen turvallisuus seké sen vapaaehtoisuus ja se, ettd luovutukseen ei
liity taloudellisen edun hankkimista tai tarjoamista. S&annokseen siséltyvét vaatimukset liittyvét
kudoslaissa jo nykyisin sdadettyjen luovutuksen edellytysten varmistamiseen, eiké siina siksi asete-
ta uusia velvoitteita. Pykélan 1 momentissa tarkoitettu luovuttajien piiriin laajentaminen saattaa
kuitenkin kaytanndssa merkita sitd, ettd luovuttajan sopivuutta arvioitaessa tiettyihin seikkoihin on
tapauksesta riippuen kiinnitettava aikaisempaa enemman huomiota.

Luovutuksen turvallisuuden varmistamiseen liittyvill& tutkimuksilla varmistetaan luovuttajan nako-
kulmasta kudoslain 2 8§:n 2 momentissa saddettya edellytystd, jonka mukaan irrottaminen ei saa
aiheuttaa luovuttajalle vakavaa terveydellistd vaaraa eikéd vakavaa haittaa. Tama koskee seka itse
leikkaustoimenpiteeseen liittyvia riskeja ettd luovutuksen mahdollisia my6hempié vaikutuksia luo-
vuttajan fyysiseen ja/tai psyykkiseen terveydentilaan. Tutkimuksilla varmistetaan toisaalta siirron
turvallisuutta ja mahdollisimman hyvéé lopputulosta vastaanottajan nakokulmasta. Téllaisia tutki-
muksia ovat esimerkiksi kudossopivuuteen ja vakavien infektioiden poissulkemiseen liittyvat tut-
kimukset. Tutkimuksiin sisaltyy esimerkiksi laboratoriotutkimuksia ja eri erikoisaloja edustavien
la&kéareiden sekd muiden terveydenhuollon ammattihenkil6iden suorittamia tutkimuksia.

Vaatimus luovutuksen vapaaehtoisuuden varmistamisesta liittyy kudoslain 2 §:n 1 momentissa ja 3
8:ss4 oleviin suostumusta koskeviin s&annoksiin, ja vaatimus sen varmistamisesta, ettd luovutuk-
seen ei liity taloudellisen edun hankkimista tai tarjoamista, lain 18 §:ssd oleviin sadnnoksiin talou-
dellisen hyddyn tavoittelun seké toisaalta palkkion lupaamisen ja suorittamisen kiellosta. On tarke-
aa, ettd luovuttaja tekee ratkaisunsa taysin vapaaehtoisesti ilman minké&énlaista painostusta munu-
aissairaan, tdman omaisten, hoitohenkilokunnan tai miltddn muultakaan taholta. Luovutukseen ei
saa myoskaan liittyd minkaanlaisen palkkion tai muun taloudellisen edun tavoittelua tai toisaalta
sellaisen antamista tai tarjoamista. Luovutusten vapaaehtoisuuden ja pyyteettomyyden selvittamista
koskevien vaatimusten mainitsemisella erikseen saannoksessa Kiinnitettaisiin myos tutkimuksia ja
selvityksia tekevien henkildiden huomiota paitsi ndiden seikkojen selvittdmiseen, myds tutkimusten
ja selvitysten tulosten kuvaamiseen tutkimuksista ja selvityksistd annettavissa lausunnoissa ottaen
huomioon, ettd lupaviranomainen eli Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto joutuu kaytan-
ndssa arvioimaan elin- tai kudossiirron edellytysten tayttymisen sille lupahakemuksen yhteydessa
esitettyjen asiakirjojen perusteella.

Luovutuksen vapaaehtoisuuden ja pyyteettomyyden selvittdminen liittyy laajempaan luovuttajan

motiivien sekd tdmén psyykkisen ja psykososiaalisen kokonaistilanteen selvittdmiseen. Kaytannossa
kyseisia tutkimuksia ja selvityksid voisivat suorittaa psykiatrian erikoislaékareiden ohella muut sel-
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laiset soveltuvan koulutuksen omaavat sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkil6t, joilla on riit-
tavé kokemus psykososiaalisten seikkojen arviointiin, esimerkiksi sosiaalityontekijat ja psykologit.
Selvitysten painotus ja laajuus voi vaihdella muun muassa luovutuksen luonteesta johtuen. Jos ky-
seessd esimerkiksi on niin kutsuttu anonyymi luovutus taysin tuntemattomalle henkil6lle, luovutta-
jan painostuksen tai taloudellisten vaikuttimien riski& ei kdytdnnossé ole, mutta toisaalta luovutuk-
seen liittyvien motiivien selvittdminen on talloin tavallistakin tarkeampaa.

Joissakin tapauksissa voi olla perusteltua, etta selvitysta tehtdessa haastatellaan my®s vastaanotta-
jaa. Nain voi olla esimerkiksi selvitettaessa sitd, liittyykd luovutukseen mahdollisesti palkkion tai
muun taloudellisen edun tarjoamista tai suorittamista.

Momenttiin ehdotetaan otettavaksi myos saannos, jossa edellytettéisiin, etta edella tarkoitettuja va-
paaehtoisuuteen ja mahdolliseen taloudelliseen etuun liittyvia tutkimuksia tai selvityksié suorittanut
henkild ei saa osallistua elimen tai kudoksen irrottamisesta paattdmiseen. Vaatimuksen tarkoitus on
turvata kyseisten tutkimusten ja selvitysten riippumattomuutta ja erillisyytta itse irrottamistoimenpi-
teestd paadttdmisestd. Vastaava riippumattomuusvaatimus on mainittu myds esimerkiksi WHO:n
elin- ja kudossiirtotoimintaa koskevissa ohjaavissa periaatteissa.

Pykaldn 3 momentissa edellytettaisiin nykyisen pykéalan 2 momenttia vastaavasti, etta elimen tai
kudoksen irrottamiseen tulee olla Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston lupa. Luvan
myontdmisestd saddetddn lain 22 8:n 1 momentissa. Lupahakemuksessa esitettavistd, luvan edelly-
tysten arvioimiseksi tarvittavista tiedoista saddettdisiin edelleen tarkemmin valtioneuvoston asetuk-
sella.

5 8. Alaikainen tai vajaakykyinen luovuttaja. Pykéalan nykyisen 1 ja 2 momentin véliin lisattaisiin
uusi momentti, minka vuoksi pykéla ehdotetaan selvyyden vuoksi muutettavaksi kokonaan. Pykélén
1 momentti vastaisi nykyisen pykéldn 1 momenttia.

Pykaldn 2 momenttiin ehdotetaan otettavaksi ensinnédkin vastaava perussaannds luovuttajalle tehté-
vistd tutkimuksista ja selvityksistd kuin 4 8:n 2 momenttiin. Silt& osin kuin kyse on luovuttajan va-
paaehtoisuuden selvittdmisestd, saannos liittyy erityisesti kudoslain 3 8:n 3 momentin saannoksiin.
Luovuttajan ollessa alaikéinen taikka sellainen tdysi-ikédinen, joka ei sairauden, mielenterveyden
hairion tai muun syyn takia kykene paattamaan hoidostaan (vajaakykyinen), suostumuksen uusiutu-
van kudoksen, uusiutuvan elimen osan tai solujen irrottamiseen antaa laillinen edustaja, joka ala-
ikaisen kohdalla on yleensa hénen huoltajansa ja vajaakykyisen kohdalla yleensa tata tarkoitusta
varten maaratty edunvalvoja. Elintd, kudosta tai soluja ei kuitenkaan saa irrottaa, jos henkil® itse
sitd vastustaa, ja laakarin tulee selvittda alaikdisen tai vajaakykyisen luovuttajan mielipide siina
maéaérin kuin se on mahdollista luovuttajan ika ja kehitystaso huomioon ottaen. Luovutuksen vapaa-
ehtoisuuden selvittdmisessé onkin suostumuksen antajan ohella kyse erityisesti alaikdisen tai vajaa-
kykyisen itsensé kuulemisesta.

Momenttiin ehdotetaan otettavaksi lisdksi s&annds siitd, ettd vapaaehtoisuuteen ja mahdolliseen
taloudelliseen etuun liittyvia tutkimuksia tai selvityksia suorittanut henkil6 ei saa osallistua kudok-
sen, elimen osan tai solujen irrottamisesta paattdmiseen. Saannods vastaisi asiallisesti 4 §:n 2 mo-
menttiin ehdotettua mainittujen tutkimusten ja selvitysten riippumattomuutta korostavaa saannosta.
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Pykaldn 3 momentin s&&nnds, jonka mukaan kudoksen tai elimen osan irrottamiseen tulee olla Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston lupa, vastaisi nykyisen pykalan 2 momenttia. Lupaha-
kemuksessa esitettavistd, luvan edellytysten arvioimiseksi tarvittavista tiedoista saadettaisiin edel-
leen tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

16 8. Elin- ja kudossiirtorekisterit. Elin- ja kudossiirtorekistereiden kayttotarkoitukseksi on pykalan
1 momentissa ilmaistu ihmisen sairauden tai vamman hoitoa varten irrotettujen, talteen otettujen ja
varastoitujen ihmisen elimien, kudoksien ja solujen turvallisuuden ja jéljitettdvyyden seka irrotus-,
talteenotto-, varastointi- ja kayttétoiminnan laillisuuden valvominen. On jossain maarin epaselvaa,
kattaako sd&nnds mahdollisia elévid luovuttajia koskevien tietojen tallettamisen elinsiirtorekisteriin
ennen luovutuksen tapahtumista esimerkiksi tilanteissa, joissa aiottu luovutus ei jostakin syysté to-
teudu. Tallaisia tietoja on kuitenkin tarpeen merkitd, ja niitd on myds merkitty, elinsiirtorekisteriin.
Ehdotettu elinluovuttajien piirin laajentaminen lisaa luovuttajia koskevien tietojen tallettamistarvet-
ta. Esimerkiksi henkildistd, jotka ovat kiinnostuneita ryhtymaan niin kutsutuiksi anonyymeiksi luo-
vuttajiksi, on voitava tallettaa tietoja, kuten henkilon tavoittamiseksi tarvittavat nimi- ja yhteystie-
dot. S&annosta ehdotetaan sen vuoksi taydennettavéksi siten, ettd kayttotarkoituksena todetaan ole-
van ihmisen sairauden tai vamman hoitoa varten irrotettujen, talteen otettujen ja varastoitujen ihmi-
sen elimien, kudoksien ja solujen turvallisuuden ja jaljitettdvyyden varmistaminen, elinluovutus- ja
elinsiirtotoiminnan toteuttaminen seké irrotus-, talteenotto-, varastointi- ja kayttétoiminnan lailli-
suuden valvominen.

Ehdotetut kudoslain 4 8:n sd&nnokset merkitsisivat luovuttajien piirin monimuotoistumista nykyi-
seen verrattuna. Elinluovutus- ja elinsiirtotoiminnan toteuttamisen seka toiminnan valvomisen kan-
nalta elinsiirtorekisteriin on tarpeen merkité tieto muun muassa luovutuksen tyypistd, toisin sanoen
tieto luovuttajan mahdollisesta sukulaisuussuhteesta tai muusta yhdyssiteestd, kuten ystavyyssitees-
t4, vastaanottajaan, seka silloin kun mainittua yhdyssidetta ei ole, tieto muusta luovutuksen tyypisté,
kuten esimerkiksi tieto siitd, ettd kyseessd on niin kutsuttu parittainen luovutus tai niin kutsuttu
anonyymi luovutus. Pykalan 2 momenttiin ehdotetaan lisattavéaksi edelld mainittua tietoa koskeva
saannos.

Pykaldn 2 momentin voimassa olevien sdanndsten perusteella elinsiirtorekisteriin merkitddn muun
muassa elimen kayton turvallisuuteen liittyvat tiedot luovuttajasta ja vastaanottajasta. Saannoksen
voidaan katsoa kattavan esimerkiksi elinluovutuksen toteutumatta jaamisen syyn merkitsemisen
rekisteriin tilanteissa, joissa perusteena ovat ladketieteelliseen turvallisuuteen liittyvat syyt. Elin-
luovutuksen toteutumatta jadminen ei kuitenkaan aina liity valittomasti laéketieteelliseen turvalli-
suuteen. Momenttiin ehdotetaan sen vuoksi lisattdvaksi tdsmentava saannos siitd, etta elinsiirtore-
kisteriin merkitaan aiotun elinluovutuksen mahdollisen toteutumatta jadmisen syy.

20 n 8. Luovutussairaala ja elinsiirtokeskus. Pykalan nykyisessd 3 momentissa todetaan, etta eri-
tyistason sairaanhoitoon kuuluvien elinsiirtojen jarjestamisesta ja keskittdmisestd saddetdaan valtio-
neuvoston asetuksella. Elinsiirtojen keskittdminen terveydenhuoltolain 45 §:n nojalla annetuilla
s&annoksill& ilmenisi jo lain 1 a §:n 16 kohdasta. Kudoslain puheena oleva séannds ehdotetaan sen
vuoksi kumottavaksi.
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22 8. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston myontamat luvat. Pykalan 1 momenttiin
ehdotetaan tehtévéksi lain 4 ja 5 §:n muutoksista johtuva tekninen muutos siten, ettd momentissa
viitataan 4 8:n 2 momentin ja 5 8:n 2 momentin sijasta mainittujen pykéalien 3 momentteihin.

2 Tarkemmat saannokset ja maardaykset

Kudoslain 24 §8:n 1 momentissa olevan valtuutussddnnoksen mukaan tarkemmat sdannokset kudos-
laissa saadettyjen lupien myontamisen edellytyksistd, lupahakemuksessa vaadittavista tiedoista seké
lain taytantdonpanosta annetaan valtioneuvoston asetuksella. Kudoslain 4 ja 5 §:ssd tarkoitettujen
lupien myontamisen edellytyksistd ja lupahakemuksessa vaadittavista tiedoista saadetaan tarkem-
min ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisesta kaytostd edelld mainitun valtuutus-
sdadnnoksen nojalla annetun valtioneuvoston asetuksen 1 — 3 8:ssd. Esityksessa kudoslain 4 ja 5
§8:44n ehdotettujen, luovuttajalle tehtdvia tutkimuksia ja selvityksia koskevien perussdénnésten joh-
dosta asetuksen 2 ja 3 8:n sdédnndksiin on tarpeen tehda eréitd muutoksia.

3 Voimaantulo

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan 1 paivéna elokuuta 2018.

4 Suhde perustuslakiin ja siatamisjdrjestys

Hallituksen esitysta on arvioitava erityisesti perustuslaissa saadettyjen perusoikeuksien ja perustus-
lain 80 §:ss& tarkoitetun lailla séatamisvaatimuksen seka kansainvélisten ihmisoikeusvelvoitteiden
nakokulmasta.

Ehdotetun lain paétarkoituksena on lisata elavélta luovuttajalta tapahtuvia uusiutumattoman elimen
ja kudoksen luovutuksia mahdollistamalla se, ettd luovuttajina voivat toimia muutkin henkilét kuin
voimassa olevan kudoslain 4 §:ssé tarkoitetut vastaanottajan lahiomaiset ja muut laheiset. Kéytén-
ndssa kyse on eldavan henkilon toisen munuaisen luovuttamisesta. Ehdotetut sadnnokset turvaavat
siirtoelimen vastaanottajien nédkokulmasta perustuslain 7 8:ssé tarkoitettua oikeutta eldmé&an. Perus-
tuslakivaliokunta on katsonut, ettd elinsiirroilla on erityisen suuri ja konkreettinen merkitys oikeutta
elamaan suojaavan perustuslain 7 §8:n 1 momentin kannalta (PeVVL 24/2010 vp, s. 3/I1). Luovutusten
lisdédmistavoite vastaa my0ds perustuslain 19 8:ssd julkiselle vallalle asetettua tehtdvaa. Pykalan 3
momentin mukaan julkisen vallan on turvattava, sen mukaan kuin lailla tarkemmin saddet&én, jo-
kaiselle riittdvat sosiaali- ja terveyspalvelut ja edistettdva vaeston terveytta.

Ehdotetut sdé&nndkset ovat sopusoinnussa Suomen kansainvélisten ihmisoikeusvelvoitteiden kanssa.
Suomen ratifioiman, Euroopan neuvoston biol&aketiedesopimuksen elin- ja kudossiirtoja koskevan
lisdpoytékirjan 10 artiklan mukaan elimen saa irrottaa elévéltd luovuttajalta sellaista vastaanottajaa
varten, johon luovuttajalla on laissa madaritelty Iaheinen henkil0kohtainen suhde, tai jollei tallaista
suhdetta ole, ainoastaan laissa madritellyin edellytyksin ja toimivaltaisen riippumattoman tahon
hyvéksyttya irrottamisen. Mainittua artiklaa vastaavasti ehdotetussa kudoslain 4 8:n 1 momentissa
edellytettéisiin pa&saantond luovuttajan sukulaisuutta tai muuta l&heistd yhdyssidettd vastaanotta-
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jaan. Jos luovuttajaksi aiottu vastaanottajan sukulainen tai muu laheinen ei sovellu luovuttajaksi,
luovuttajana voisi kuitenkin toimia myds muu siihen sopiva henkild.

Kudoslain 4 ja 5 8:44n ehdotetaan myos lisattdvaksi luovuttajalle tehtéviad tutkimuksia ja selvityksia
koskeva perussadnnds, jonka mukaan luovuttajalle tulee tehdd hanen sopivuutensa arvioimiseksi
tutkimukset ja selvitykset, joiden tarkoituksena on varmistaa luovutuksen turvallisuus seka sen va-
paaehtoisuus ja se, ettd luovutukseen ei liity taloudellisen edun hankkimista tai tarjoamista. Pykalis-
sé edellytettaisiin, ettd vapaaehtoisuuteen ja mahdolliseen taloudelliseen etuun liittyvia tutkimuksia
tai selvityksia suorittanut henkil® ei saa osallistua elimen tai kudoksen irrottamisesta paattamiseen.

Ehdotetut saannokset liittyvat erityisesti luovuttajan, osittain myds vastaanottajan, oikeuksien tur-
vaamiseen sekd toisaalta luovuttajan velvollisuuteen alistua tarvittaviin tutkimuksiin ja selvityksiin.
Saannokset ovat merkityksellisia seka perusoikeusséddnndsten etta perustuslain 80 8:n sdanndsten
nakokulmasta. Perustuslain 80 8:n 1 momentissa edellytetéan, etta yksilon oikeuksien ja velvolli-
suuksien perusteista sdadetdan lailla. Sama koskee asioita, jotka perustuslain mukaan muuten kuu-
luvat lain alaan. Luovuttajalle tehtdvissa tutkimuksissa ja selvityksissa on katsottava olevan kyse
siind madrin yksilon oikeusasemaan vaikuttavista asioista, ettd niitd koskevien perussadanndsten tu-
lee olla lakitasolla.

Perusoikeussdannoksista ovat tassa yhteydesséd merkityksellisia erityisesti perustuslain 7 8:n s&én-
nokset. Pykélan 1 momentissa turvataan jokaisen oikeus eldmaan seka henkilokohtaiseen vapau-
teen, koskemattomuuteen ja turvallisuuteen. Henkilokohtaiseen koskemattomuuteen ei pykélan 3
momentin mukaan saa puuttua eika vapautta riistad mielivaltaisesti eikd ilman laissa saddettya pe-
rustetta. Pykélan henkilokohtaista vapautta ja koskemattomuutta koskevilla sadnnoksilla suojataan
henkilon fyysisen vapauden ohella my6s hénen tahdonvapauttaan ja itsemaaraamisoikeuttaan. Itse-
maéaaraédmisoikeus liittyy myos perustuslain 10 §8:n 1 momentissa saadettyyn yksityiseldman suojaan,
johon kuuluu oikeus maarété itsestaan ja ruumiistaan.

Oikeus henkilokohtaiseen vapauteen, koskemattomuuteen ja tahdonvapauteen turvataan elinsiirto-
toiminnassa siten, ettd luovuttaminen on aina vapaaehtoista ja perustuu kudoslain 3 §:ssé saadettyyn
luovuttajan tietoon perustuvaan kirjalliseen suostumukseen. Luovuttajalla on oikeus peruuttaa suos-
tumuksensa koska tahansa ennen elimen, kudoksen tai solujen irrottamista syyta siihen ilmoittamat-
ta. Kudoslain 5 §:ss& tarkoitetuissa tapauksissa luovuttaminen edellyttad alaikdisen tai vajaakykyi-
sen luovuttajan laillisen edustajan Kirjallista suostumusta. Elintd, kudosta tai soluja ei saa kuiten-
kaan irrottaa, jos alaikdinen tai vajaakykyinen henkil6 itse sita vastustaa.

Luovuttajien nakokulmasta luovuttajien piirin laajentaminen merkitsee luovuttajien itsemaaraamis-
oikeuden korostamista. Toisesta nakokulmasta asiaa tarkastellen elimen, kudoksen tai solujen luo-
vuttaminen toisen henkilon sairauden tai vamman hoitoa varten voidaan nédhda erdénlaisena suos-
tumuspohjaisena rajoituksena edella tarkoitettuihin, perustuslain 7 ja 10 §:ssé& saddettyihin perusoi-
keuksiin, erityisesti rajoituksena henkilokohtaiseen koskemattomuuteen. Perustuslakivaliokunta on
pitanyt perusoikeusrajoituksen kohteena olevan henkilon suostumukseen perustuvaa saantelytapaa
ongelmallisena ja korostanut suurta pidattyvaisyyttd suostumuksen kéayttamisessa perusoikeuksiin
puuttumisen oikeutusperusteena. Perustuslakivaliokunta on katsonut kuitenkin perusoikeusrajoituk-
sen kohteeksi joutuvan henkilon suostumuksella voivan sindnsé olla merkitysta valtiosdéntdoikeu-
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dellisessa arvioinnissa. Valiokunta on pitényt tdssé suhteessa olennaisena sitd, mit4 voidaan pitéa
oikeudellisesti relevanttina suostumuksena tietyssa tilanteessa. Valiokunta on edellyttanyt perusoi-
keussuojaan suostumuksenvaraisesti puuttuvalta lailta muun muassa tarkkuutta ja tdsmallisyytt,
s&&nnoksia suostumuksen antamisen ja sen peruuttamisen tavasta samoin kuin suostumuksen aitou-
den ja vapaaseen tahtoon perustuvuuden varmistamista (PeVVL 27/1998 vp, s. 2, PeVL 19/2000 vp,
s. 3/11, PeVL 37/2005 vp, s. 3, PeVL 7/2010 vp, s. 5 ja PeVL 30/2010 vp, s. 6 — 7).

Kudoslain 4 ja 5 §:d8n ehdotetut luovuttajalle tehtévié tutkimuksia ja selvityksid sek& vapaaehtoi-
suuteen ja pyyteettdmyyteen liittyvien tutkimusten ja selvitysten suorittajien riippumattomuutta
koskevat saannokset taydentavat laissa ennestddn olevia suostumusta koskevia sdannoksid. Saan-
noksilla varmistetaan suostumuksen aitoutta ja vahvistetaan sitd kautta edelleen luovuttajan itse-
maéaaraédmisoikeuden ja vapaan tahdonmuodostuksen toteutumista. Kudoslain 5 §:44n ehdotettujen
s&annosten osalta perustuslain 7 ja 10 8:n sadnndsten ohella merkityksellinen on myos perustuslain
6 8:n 3 momentin s&&nnos, jossa edellytetédén, ettd lapsia on kohdeltava tasa-arvoisesti yksilding, ja
heidén tulee saada vaikuttaa itseddn koskeviin asioihin kehitystdén vastaavasti. Ehdotetut sdannok-
set vastaavat ja vahvistavat naita periaatteita.

Perustuslain 1 8:n 1 momentin ja 7 §8:n 2 momentin sadnnokset turvaavat muun ohella ihmisarvon
loukkaamattomuutta. Thmisarvon loukkaamattomuus edellyttdd muun muassa, ettd thmisen elimid,
kudoksia ja soluja ei kdytetd kauppatavarana. Elimien, kudosten ja solujen luovuttamisen vaikutti-
mena ei siten tule olla taloudellinen hy6ty, vaan sen tulee perustua toisen thmisen auttamisen ha-
luun. Ehdotetut sddnnokset korostavat myds mainittuja periaatteita.

Kudoslain 16 §:44n ehdotetut muutokset ovat merkityksellisid perustuslain 10 §:n 1 momentissa
séédetyn yksityiselaméan ja henkil6tietojen suojan ndkokulmasta. Mainitussa perustuslain s&é&nnok-
sessa edellytetddn muun ohella, ettd henkil6tietojen suojasta saddetdan tarkemmin lailla. Perustusla-
kivaliokunta on vakiintuneesti pitanyt henkilttietojen suojan kannalta tarkeind sdéntelykohteina
ainakin rekisterdinnin tavoitetta, rekisterditavien henkil6tietojen sisaltod, niiden sallittuja kéayttotar-
koituksia, mukaan luettuna tietojen luovutettavuus, seka tietojen sailytysaikaa henkilorekisterissa ja
rekisterdidyn oikeusturvaa. Naiden seikkojen saantelyn lain tasolla tulee lisaksi olla kattavaa ja yk-
sityiskohtaista.

Vaikka perustuslain 10 §:n 1 momentissa edellytetddn henkilGtietojen suojasta séadettavan laki-
tasoisin saannoksin, sdannds jattaa saantelyn yksityiskohdat lainséatajan harkintaan. Tamén harkin-
nan liikkkuma-alaa rajoittaa toisaalta se, ettd henkil6tietojen suoja sisaltyy osittain samassa momen-
tissa turvatun yksityiseldman piiriin. Muun muassa terveydentilaa, sairautta ja henkiloon kohdistet-
tuja hoitotoimenpiteitd koskevat tiedot ovat henkil6tietolain (523/1999) 11 8:ssd ja EU:n yleisen
tietosuoja-asetuksen (2016/679, sovelletaan 25.5.2018 lahtien) 9 artiklassa s&&detyn kasittelykiellon
piiriin kuuluvia arkaluonteisia tietoja. Perustuslakivaliokunta on katsonut téllaisten tietojen kasitte-
Iyn sallimisen koskettavan yksityiselaméan kuuluvan henkil6tietojen suojan ydinta (PeVL 25/1998
vp, s. 3, PeVL 21/2001 vp, s. 3).

Esityksessa ehdotetaan selvennettévén ja tdsmennettavén elinsiirtorekisterin osalta kudoslain 16 8:n
1 momentin rekisterin kayttotarkoitusta koskevia sadnnoksia ja 2 momentin rekisterin tietosisaltoa
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koskevia sadnnoksia. Ehdotetut sddnnokset ovat tasmaéllisié ja tarkkarajaisia ja ne turvaavat rekiste-
roitavien henkildiden yksityisyyden suojan perustuslain edellyttamélla tavalla.

Hallituksen kasityksen mukaan ehdotukset ovat perustuslain mukaisia, ja lakiehdotus voidaan s&é-
taa tavallisen lain saatamisjarjestyksessd. Koska esitykseen sisaltyy kuitenkin perustuslain nako-
kulmasta merkityksellisia seikkoja, hallitus pitéa tarkoituksenmukaisena, etté esityksesta pyydetéén
perustuslakivaliokunnan lausunto.

Edella esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyvéksyttavaksi seuraava lakiehdotus:

48



LUONNOS 2.2.2018

Lakiehdotus

Laki
ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lagketieteellisesta kaytosta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

kumotaan ihmisen elimien, kudoksien ja solujen l&&ketieteellisestd kaytostd annetun lain
(101/2001) 20 n &:n 3 momentti, sellaisena kuin se on laissa 277/2013, seka

muutetaan 1 a 8:n 16 kohta, 4 ja 5 §, 16 8:n 1 ja 2 momentti sekd 22 8:n 1 momentti,
sellaisina kuin niista ovat 1 a 8:n 16 kohta laissa 169/2017, 4 ja 5 § osaksi laissa 778/2009, 16 §:n 1
momentti laissa 547/2007, 16 §:n 2 momentti laissa 277/2013 sekad 22 §:n 1 momentti laissa
778/2009, seuraavasti:

l1a8
Maaritelmat
Tassa laissa tarkoitetaan:

16) elinsiirtokeskuksella Helsingin seudun yliopistollista keskussairaalaa, jonne elinsiirrot on keski-
tetty terveydenhuoltolain (1326/2010) 45 8:n nojalla annetuilla s&&nnoksill&;

48
Uusiutumattoman elimen tai kudoksen luovuttaminen

Taysi-ikédinen henkil, joka kykenee paattaméén hoidostaan, voi luovuttaa uusiutumattoman elimen
tai uusiutumatonta kudosta sukulaisensa tai muun l&heisensé sairauden tai vamman hoitoa varten.
Jos sukulainen tai muu l&heinen ei sovellu luovuttajaksi, elimen tai kudoksen voi luovuttaa myods
muu siihen sopiva taysi-ikdinen henkild, joka kykenee paattaméaan hoidostaan.

Luovuttajan sopivuuden arvioimiseksi hénelle tulee tehda tutkimukset ja selvitykset, joiden tarkoi-
tuksena on varmistaa luovutuksen turvallisuus sekd sen vapaaehtoisuus ja se, ettd luovutukseen ei
liity taloudellisen edun hankkimista tai tarjoamista. Edell& tarkoitettuja vapaaehtoisuuteen ja mah-
dolliseen taloudelliseen etuun liittyviad tutkimuksia tai selvityksié suorittanut henkil® ei saa osallis-
tua elimen tai kudoksen irrottamisesta paattamiseen.

Elimen tai kudoksen irrottamiseen tulee olla Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston lupa.
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58
Alaikainen tai vajaakykyinen luovuttaja

Alaikainen tai vajaakykyinen voi luovuttaa vain uusiutuvaa kudosta tai osan uusiutuvasta elimesta
sisaruksensa henke& uhkaavan sairauden tai vamman hoitoon, jos sopivaa kudosta tai elintd ei ole
saatavissa kuolleelta tai tdysivaltaiselta luovuttajalta. Jos luovuttaja on alaikéinen, joka kykenee
ikaansa ja kehitystasoonsa nédhden paattdmaan hoidostaan, vastaanottaja voi olla hanen lahiomai-
sensa tai muu laheinen. Soluja voi luovuttaa myds muissa kuin edelld mainituissa tilanteissa, jos
sopivia soluja ei ole saatavissa kuolleelta tai tdysivaltaiselta luovuttajalta.

Luovuttajan sopivuuden arvioimiseksi hénelle tulee tehda tutkimukset ja selvitykset, joiden tarkoi-
tuksena on varmistaa luovutuksen turvallisuus seké sen vapaaehtoisuus ja se, ettd luovutukseen ei
liity taloudellisen edun hankkimista tai tarjoamista. Edella tarkoitettuja vapaaehtoisuuteen ja mah-
dolliseen taloudelliseen etuun liittyvia tutkimuksia tai selvityksia suorittanut henkil® ei saa osallis-
tua kudoksen, elimen osan tai solujen irrottamisesta paattamiseen.

Kudoksen tai elimen osan irrottamiseen tulee olla Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
lupa.

16 §
Elin- ja kudossiirtorekisterit

Ihmisen sairauden tai vamman hoitoa varten irrotettujen, talteen otettujen ja varastoitujen ihmisen
elimien, kudoksien ja solujen turvallisuuden ja jéljitettdvyyden varmistamiseksi, elinluovutus- ja
elinsiirtotoiminnan toteuttamiseksi seka irrotus-, talteenotto-, varastointi- ja kayttétoiminnan lailli-
suuden valvomiseksi pidetddn rekisterid. Rekisterinpitdjand on terveydenhuollon toimintayksikkd
tai muu yksikko, joka varastoi ihmisen elimid, kudoksia tai soluja ihmisen sairauden tai vamman
hoitoon tai jossa niita kdytetaan elin- ja kudossiirtotoiminnassa. Rekisterinpitdjana on myos kudos-
laitos, joka hankkii, testaa, késittelee, sdiloo, sailyttaa tai jakelee kudoksia tai soluja. Suomen Pu-
nainen Risti voi pitaa rekisteria luuydinkudoksen vapaaehtoisluovuttajista.

Rekisteriin merkitadn luovuttajan ja vastaanottajan nimi, henkilétunnus tai muu vastaava tunnus,
tarpeelliset yhteystiedot, tutkimustulokset elimestd, kudoksesta ja soluista, elimien, kudosten ja so-
lujen kayton turvallisuuteen liittyvét tiedot luovuttajasta ja vastaanottajasta, tiedot niista terveyden-
huollon toimintayksikoistd, jotka osallistuvat elimien, kudoksien ja solujen irrottamiseen, varastoi-
miseen ja kayttoon, tieto elimien, kudoksien tai solujen luovuttamisesta kdytettdvaksi muuhun tar-
koitukseen kuin mihin ne on irrotettu tai otettu talteen, eldvien ja kuolleiden elinluovuttajien luku-
maéard, eldavan elinluovuttajan mahdollinen yhdysside vastaanottajaan tai muu luovutuksen tyyppi,
aiotun elinluovutuksen mahdollisen toteutumatta jadmisen syy, tiedot talteenotettujen ja siirrettyjen
tai muutoin kéytettyjen elinten tyypista ja lukumé&arasta seka tiedot Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston antamista luvista elimien, kudoksien tai solujen irrotukselle ja tiedot luovuttajan
tai potilaan suostumuksesta elimien, kudoksien ja solujen irrotukselle tai talteenotolle.
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22§
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston myontamat luvat
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi myontdd 4 8:n 3 momentissa ja 5 §:n 3 momen-

tissa tarkoitetun luvan, jos tassa laissa séadetyt irrottamista koskevat edellytykset tayttyvat ja eli-
men, kudoksen tai solujen irrottaminen on vastaanottajan hoidon kannalta perusteltua.

Tama laki tulee voimaan péivana kuuta 20 .
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Laki

Rinnakkaistekstit

ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisesta kaytosta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

kumotaan ihmisen elimien, kudoksien ja solujen laéketieteellisestd kaytdsta annetun lain
(101/2001) 20 n §:n 3 momentti, sellaisena kuin se on laissa 277/2013, seka

muutetaan 1 a 8:n 16 kohta, 4 ja 5 §, 16 §:n 1 ja 2 momentti sekd 22 §:n 1 momentti,
sellaisina kuin niista ovat 1 a §:n 16 kohta laissa 169/2017, 4 ja 5 § osaksi laissa 778/2009, 16 8:n 1
momentti laissa 547/2007, 16 §:n 2 momentti laissa 277/2013 sek& 22 §:n 1 momentti laissa

778/2009, seuraavasti:

Voimassa oleva laki Ehdotus
lag l1a8
Maaritelmat Maaritelmat

Tassa laissa tarkoitetaan:

16) elinsiirtokeskuksella Helsingin seudun yli-
opistollista keskussairaalaa, jonne elinsiirrot on
keskitetty erityistason sairaanhoidon jarjesta-
misesta ja keskittdmisesta annetun valtioneuvos-
ton asetuksen (336/2011) nojalla;

Tassa laissa tarkoitetaan:

16) elinsiirtokeskuksella Helsingin seudun yli-

opistollista keskussairaalaa, jonne elinsiirrot on
keskitetty terveydenhuoltolain (1326/2010) 45

8:n nojalla annetuilla s&annoksilla;

Uusiutumattoman elimen tai kudoksen irrotta-
minen

Taysi-ikdinen henkil0, joka kykenee paattaméaan
hoidostaan, voi luovuttaa uusiutumattoman eli-
men tai uusiutumatonta kudosta vain lahiomai-
sensa tai muun laheisensa sairauden tai vamman
hoitoa varten.

Uusiutumattoman elimen tai kudoksen luovut-
taminen

Taysi-ikdinen henkild, joka kykenee paattamaan
hoidostaan, voi luovuttaa uusiutumattoman eli-
men tai uusiutumatonta kudosta sukulaisensa tai
muun l&heisensé sairauden tai vamman hoitoa
varten. Jos sukulainen tai muu l&heinen ei so-
vellu luovuttajaksi, elimen tai kudoksen voi luo-
vuttaa my6s muu siihen sopiva taysi-ikainen
henkild, joka kykenee paattamaan hoidostaan.
Luovuttajan sopivuuden arvioimiseksi hanelle
tulee tehda tutkimukset ja selvitykset, joiden
tarkoituksena on varmistaa luovutuksen turval-
lisuus seka sen vapaaehtoisuus ja se, etta luovu-
tukseen ei liity taloudellisen edun hankkimista
tai tarjoamista. Edell& tarkoitettuja vapaaehtoi-
suuteen ja mahdolliseen taloudelliseen etuun
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Elimen tai kudoksen irrottamiseen tulee olla
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
lupa.

liittyvid tutkimuksia tai selvityksia suorittanut
henkil0 ei saa osallistua elimen tai kudoksen
irrottamisesta paattamiseen.

Elimen tai kudoksen irrottamiseen tulee olla
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
lupa.

58
Alaikainen tai vajaakykyinen luovuttaja

Alaikainen tai vajaakykyinen voi luovuttaa vain
uusiutuvaa kudosta tai osan uusiutuvasta elimes-
té4 sisaruksensa henked uhkaavan sairauden tai
vamman hoitoon, jos sopivaa kudosta tai elinta
ei ole saatavissa kuolleelta tai taysivaltaiselta
luovuttajalta. Jos luovuttaja on alaikéinen, joka
kykenee ikaansa ja kehitystasoonsa nahden
paattaméaan hoidostaan, vastaanottaja voi olla
hé&nen ldhiomaisensa tai muu laheinen. Soluja
voi luovuttaa myds muissa kuin edelld maini-
tuissa tilanteissa, jos sopivia soluja ei ole saata-
vissa kuolleelta tai taysivaltaiselta luovuttajalta.

Kudoksen tai elimen osan irrottamiseen tulee
olla Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston lupa.

58
Alaikainen tai vajaakykyinen luovuttaja

Alaikéinen tai vajaakykyinen voi luovuttaa vain
uusiutuvaa kudosta tai osan uusiutuvasta elimes-
t4 sisaruksensa henked uhkaavan sairauden tai
vamman hoitoon, jos sopivaa kudosta tai elinta
ei ole saatavissa kuolleelta tai taysivaltaiselta
luovuttajalta. Jos luovuttaja on alaikéinen, joka
kykenee ikéansa ja kehitystasoonsa nahden
paattaméaan hoidostaan, vastaanottaja voi olla
hé&nen ldhiomaisensa tai muu laheinen. Soluja
voi luovuttaa my6s muissa kuin edelld maini-
tuissa tilanteissa, jos sopivia soluja ei ole saata-
vissa kuolleelta tai taysivaltaiselta luovuttajalta.

Luovuttajan sopivuuden arvioimiseksi hanelle
tulee tehda tutkimukset ja selvitykset, joiden
tarkoituksena on varmistaa luovutuksen turval-
lisuus seka sen vapaaehtoisuus ja se, etta luovu
tukseen ei liity taloudellisen edun hankkimista
tai tarjoamista. Edella tarkoitettuja vapaaehtoi-
suuteen ja mahdolliseen taloudelliseen etuun
liittyvia tutkimuksia tai selvityksia suorittanut
henkild ei saa osallistua kudoksen, elimen osan
tai solujen irrottamisesta paattamiseen.

Kudoksen tai elimen osan irrottamiseen tulee
olla Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston lupa.

16 §

Elin- ja kudossiirtorekisterit

16 §

Elin- ja kudossiirtorekisterit
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Ihmisen sairauden tai vamman hoitoa varten
irrotettujen, talteen otettujen ja varastoitujen
ihmisen elimien, kudoksien ja solujen turvalli-
suuden ja jaljitettdvyyden seka irrotus-, talteen-
otto-, varastointi- ja kayttétoiminnan laillisuu-
den valvomiseksi pidetdén rekisteria. Rekiste-
rinpitajana on terveydenhuollon toimintayksik-
ko tai muu yksikko, joka varastoi ihmisen eli-
mid, kudoksia tai soluja ihmisen sairauden tai
vamman hoitoon tai jossa niitd kdytetdan elin- ja
kudossiirtotoiminnassa. Rekisterinpitajané on
myos kudoslaitos, joka hankkii, testaa, kasitte-
lee, sdildo, sailyttaa tai jakelee kudoksia tai so-
luja. Suomen Punainen Risti voi pitaa rekisteria
luuydinkudoksen vapaaehtoisluovuttajista.

Rekisteriin merkitdan luovuttajan ja vastaanotta-
jan nimi, henkil6tunnus tai muu vastaava tun-
nus, tarpeelliset yhteystiedot, tutkimustulokset
elimestd, kudoksesta ja soluista, elimien, kudos-
ten ja solujen kéyton turvallisuuteen liittyvat
tiedot luovuttajasta ja vastaanottajasta, tiedot
niista terveydenhuollon toimintayksikaista, jot-
ka osallistuvat elimien, kudoksien ja solujen
irrottamiseen, varastoimiseen ja kayttoon, tieto
elimien, kudoksien tai solujen luovuttamisesta
kaytettavaksi muuhun tarkoitukseen kuin mihin
ne on irrotettu tai otettu talteen, elavien ja kuol-
leiden elinluovuttajien lukumaard, tiedot tal-
teenotettujen ja siirrettyjen tai muutoin kaytetty-
jen elinten tyypista ja lukumaarasta seka tiedot
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
antamista luvista elimien, kudoksien tai solujen
irrotukselle ja tiedot luovuttajan tai potilaan
suostumuksesta elimien, kudoksien ja solujen
irrotukselle tai talteenotolle.

Ihmisen sairauden tai vamman hoitoa varten
irrotettujen, talteen otettujen ja varastoitujen
ihmisen elimien, kudoksien ja solujen turvalli-
suuden ja jaljitettavyyden varmistamiseksi, elin-
luovutus- ja elinsiirtotoiminnan toteuttamiseksi
seka irrotus-, talteenotto-, varastointi- ja kaytto-
toiminnan laillisuuden valvomiseksi pidetaan
rekisterid. Rekisterinpitajana on terveydenhuol-
lon toimintayksikko tai muu yksikko, joka va-
rastoi ihmisen elimid, kudoksia tai soluja ihmi-
sen sairauden tai vamman hoitoon tai jossa niitéa
kaytetaan elin- ja kudossiirtotoiminnassa. Rekis-
terinpitdjana on myos kudoslaitos, joka hankkii,
testaa, kasittelee, séiloo, sailyttaa tai jakelee
kudoksia tai soluja. Suomen Punainen Risti voi
pitéa rekisterid luuydinkudoksen vapaaehtois-
luovuttajista.

Rekisteriin merkitdan luovuttajan ja vastaanotta-
jan nimi, henkil6tunnus tai muu vastaava tun-
nus, tarpeelliset yhteystiedot, tutkimustulokset
elimestd, kudoksesta ja soluista, elimien, kudos-
ten ja solujen kéayton turvallisuuteen liittyvat
tiedot luovuttajasta ja vastaanottajasta, tiedot
niista terveydenhuollon toimintayksikdista, jot-
ka osallistuvat elimien, kudoksien ja solujen
irrottamiseen, varastoimiseen ja kayttoon, tieto
elimien, kudoksien tai solujen luovuttamisesta
kaytettavaksi muuhun tarkoitukseen kuin mihin
ne on irrotettu tai otettu talteen, eldvien ja kuol-
leiden elinluovuttajien lukumaaré, elavan elin-
luovuttajan mahdollinen yhdysside vastaanotta-
jaan tai muu luovutuksen tyyppi, aiotun elin-
luovutuksen mahdollisen toteutumatta jaamisen
syy, tiedot talteenotettujen ja siirrettyjen tai
muutoin kaytettyjen elinten tyypista ja lukumaa-
résté seké tiedot Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston antamista luvista elimien, ku-
doksien tai solujen irrotukselle ja tiedot luovut-
tajan tai potilaan suostumuksesta elimien, ku-
doksien ja solujen irrotukselle tai talteenotolle.

20n 8§
Luovutussairaala ja elinsiirtokeskus

20n 8§
Luovutussairaala ja elinsiirtokeskus
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Valtioneuvoston asetuksella séadetaan erityista-
son sairaanhoitoon kuuluvien elinsiirtojen jar-
jestamisesta ja keskittamisesta.

(kumotaan 3 mom.)

228

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
ton myontamat luvat

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
voi myontéd 4 8:n 2 momentissa ja 5 §:n 2 mo-
mentissa tarkoitetun luvan, jos tassa laissa saa-
detyt irrottamista koskevat edellytykset taytty-
vt ja elimen, kudoksen tai solujen irrottaminen
on vastaanottajan hoidon kannalta perusteltua.

228

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
myontamat luvat

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
voi myontad 4 8:n 3 momentissa ja 5 8:n 3 mo-
mentissa tarkoitetun luvan, jos tdssa laissa saa-
detyt irrottamista koskevat edellytykset taytty-
vét ja elimen, kudoksen tai solujen irrottaminen
on vastaanottajan hoidon kannalta perusteltua.
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