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Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi ihmisen elimien, kudoksien ja solujen liiiketieteellises-
td kiytostd annetun lain muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisesta
kéytostd annettua lakia. Ehdotetuilla muutoksilla pantaisiin tiytintdon Euroopan komission
kaksi direktiivid, jotka koskevat ihmiskudosten ja -solujen koodausta koskevia tiettyjé teknisia
vaatimuksia sekd tuotujen kudosten ja solujen laatu- ja turvallisuusvaatimusten vastaavuuden
todentamista.

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi lakia siten, ettd kudoslaitoksille sdéddettdisiin velvollisuus
ottaa kdyttoon yhtendinen eurooppalainen koodi ihmisessd kéytettdviksi jaeltuihin kudoksiin
ja soluihin. Koodin kéytostd voitaisiin poiketa tietyissé, erikseen sdddetyissé tilanteissa. Ku-
doslaitoksen tulisi kuitenkin kaikissa tapauksissa varmistua kudosten ja solujen jiljitettd-
vyyden toteutumisesta yksilollisen tunnisteen avulla.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle ja kudoslaitoksille esitetdin sdddettdviksi
velvollisuus ilmoittaa Euroopan komissiolle, jos huomataan puutteita komission yllépitdmissa
kudoksia ja soluja sekd kudoslaitoksia koskevissa luetteloissa. Ilmoittamisvelvollisuus kos-
kee my0s havaittuja puutteita eurooppalaisen koodin kéytdssé.

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus myontéisi Euroopan unionin ja Euroopan talous-
alueen ulkopuolisesta maasta Suomeen kudoksia ja soluja tuovalle kudoslaitokselle erillisen
tuontitodistuksen. Tuovan kudoslaitoksen olisi tehtivd Euroopan unionin ja Euroopan talous-
alueen ulkopuolisessa maassa sijaitsevan toimittajan kanssa kirjallinen sopimus, jos jokin ké-
sittelyyn liittyvé toimi tapahtuu Euroopan unionin ulkopuolella. Tétd vaatimusta ei sovellet-
taisi kertaluonteiseen tuontiin. Léddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi Suomessa
toimivien kudoslaitosten liséksi tarvittaessa tarkastaa kudoksia ja soluja Euroopan unionin ja
Euroopan talousalueen ulkopuolisesta maasta Suomeen tuovan kudoslaitoksen tdllaisessa
maassa sijaitsevan toimittajan.

Laki ehdotetaan tulemaan voimaan 29 pdivd huhtikuuta 2017. Koodaus- ja tuontidirektiivien
noudattamisen edellyttimat lait, asetukset ja hallinnolliset madraykset tulisi direktiivien mu-
kaan saattaa voimaan viimeistddn 29 pdiva lokakuuta 2016, mutta niitd olisi sovellettava 29
paivistid huhtikuuta 2017. Direktiiveissd sdddetystd voimaantulosdéntelystd johtuen laki tulisi
vahvistaa ennen 29 péivad lokakuuta 2016.
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YLEISPERUSTELUT
1 Johdanto

Ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista, hankintaa, testausta, késittelya, sdilomistd, sailytysti
ja jakelua koskevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten vahvistamisesta annettu Euroopan par-
lamentin ja neuvoston direktiivi 2004/23/EY (jaljempand kudosdirektiivi) toimeenpantiin ih-
misen elimien ja kudoksien laéketieteellisestd kaytostd annettuun lakiin (101/2001, jdljempéna
kudoslaki) 1. kesékuuta 2007. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/23/EY téy-
tantdonpanosta ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista, hankintaa ja testausta koskevien tiet-
tyjen teknisten vaatimusten osalta annettu komission direktiivi 2006/86/EY koskee kudosdi-
rektiivin tdytdntoonpanoa siltd osin kuin on kyse jéljitettdvyysvaatimuksista, vakavista haitta-
vaikutuksista ja vaaratilanteista ilmoittamisesta sekd ihmiskudosten ja -solujen koodaukseen,
késittelyyn, sdilomiseen, séilytykseen ja jakeluun liittyvisté tietyistd teknisistd vaatimuksista.
Direktiivit on toimeenpantu kudoslakiin.

Euroopan komissio on antanut direktiivin 2006/86/EY muuttamista ihmiskudosten ja -solujen
koodausta koskevien tiettyjen teknisten vaatimusten osalta koskevan direktiivin (EU)
2015/565 (jaljempand koodausdirektiivi). Lisdksi Euroopan komissio on antanut direktiivin
2004/23/EY taytantodnpanoa siltd osin kuin se koskee menettelyitéd tuotujen kudosten ja solu-
jen laatu- ja tuvallisuusvaatimusten vastaavuuden todentamiseksi koskevan direktiivin (EU)
2015/566 (jaljempéand tuontidirektiivi). Molemmat direktiivit ovat voimassa myds Euroopan
unionin talousalueeseen kuuluvissa maissa. Direktiivien tdytdntdonpano edellyttdd muutoksia
kudoslakiin sekd ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisestd kdytostd annettuihin
sosiaali- ja terveysministerion asetukseen (1302/2007) ja valtioneuvoston asetukseen
(594/2001).

2 Nykytila
2.1 Lainsaidéanto ja kiytinto

Kudoslakiin siséltyy seké ihmisen elimié ettd kudoksia ja soluja koskevat sdénnokset. Kudos-
ten ja solujen osalta laissa sdddetééin niiden irrottamisesta, varastoinnista ja kéytostd ihmisen
sairauden tai vamman hoitoa varten. Laissa sdddetddn myos ihmisen taudinmaérityksen ja hoi-
don yhteydessa irrotettujen kudoksien ja solujen talteenotosta, varastoinnista ja kaytosta ladke-
tieteelliseen tarkoitukseen. Lisdksi sdddetddn ihmisessd kaytettdviksi tarkoitettujen ihmisku-
dosten ja -solujen tai niistd valmistettujen valmisteiden luovuttamisesta, hankinnasta, testauk-
sesta, kdsittelystd, sdilomisestd, sdilytyksestd ja jakelusta kudoslaitoksessa tai sen toimeksian-
nosta. Lain soveltamisalaan kuuluvat myds ihmisen alkioiden kéyttdminen muuhun tarkoituk-
seen kuin hedelmoityshoitoon tai lddketieteelliseen tutkimukseen sekd kudosten ja solujen
kéyttdminen muuhun tarkoitukseen kuin mihin ne on irrotettu tai otettu talteen.

Erikseen on tarkennettu, ettd ihmiskudoksilla ja -soluilla tarkoitetaan kudoslaissa kaikkia ih-
misessd kaytettdviksi tarkoitettuja kudoksia ja soluja, mukaan lukien &dreisverenkierrosta, na-
panuorasta ja luuytimestd saatavat hematopoieettiset kantasolut, sukusolut, sikion kudokset ja
solut seké aikuisen ja alkion kantasolut. [hmiskudoksia ja -soluja siséltivien lddkkeiden ja ter-
veydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden osalta lakia sovelletaan kudosten ja solujen luovutuk-
seen, hankintaan ja testaukseen. Valmisteiden ja tuotteiden jatkokdsittelystda sdddetddn lddke-
laissa (395/1987) ja terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetussa laissa (629/2010).
Ihmisveren ja sen osien luovutuksesta ja tutkimisesta seké verensiirtoon tarkoitetun veren ja
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sen osien kasittelystd, sdilytyksestd ja jakelusta sdddetddn veripalvelulaissa (197/2005). Su-
kusolujen kédytdstd ja varastoinnista hedelmoityshoitoa varten sdddetddn hedelmoitys-
hoitolaissa (1237/2006).

Kudoksella tarkoitetaan kudoslaissa kaikkia soluista muodostuvia ihmiskehon rakenneosia.
Soluilla tarkoitetaan yksittédisid ihmissoluja tai -soluryhmii, joissa soluja ei sido toisiinsa side-
kudos. Kudoslaitoksella tarkoitetaan kudospankkia, terveydenhuollon toimintayksikkoa tai sen
osaa tai muuta yksikkod, jossa suoritetaan ihmiskudosten ja -solujen kisittelyyn, sdilomiseen,
sdilytykseen tai jakeluun liittyvid toimia. Kudoslaitos voi myds vastata kudosten ja solujen
hankinnasta tai testaamisesta. Elimelld tarkoitetaan ihmiskehon erilaistunutta osaa, joka muo-
dostuu erilaisista kudoksista ja sdilyttdd rakenteensa, verisuonituksensa ja kykynsd kehittda
huomattavan autonomisia fysiologisia toimintoja.

Lisdksi laissa on sddnndkset elinsiirtotoiminnasta. Ihmisen sairauden tai vamman hoitoon tai
muutoin ihmisessd saa kdyttdd vain sellaisia ihmisen elimid, kudoksia ja soluja seké niistéd
valmistettuja tuotteita, joiden laatu ja turvallisuus on tutkittu asianmukaisilla menetelmillé ja
joiden alkuperd voidaan jaljittdd. Maahan tuotuja elimié, kudoksia ja soluja seké niistd valmis-
tettuja tuotteita saa kéyttdd ihmisen sairauden tai vamman hoitoon tai muutoin ihmisessi vain,
jos laissa sdddetyt luovuttajaa ja luovutusta koskevat edellytykset tdyttyvit. Terveydenhuollon
toimintayksikossd tai muussa yksikdssd, jossa harjoitetaan kudoslaissa sdddettyd irrotus-, tal-
teenotto- tai varastointitoimintaa tai jossa kaytetdan ihmisen elimié, kudoksia tai soluja, on ol-
tava toimintaan asianmukaiset tilat ja laitteet seké toimintaan tarvittava henkildsto. Laissa on
sdadnndkset myos elimien, kudoksien ja solujen turvallisuuden ja jéljitettavyyden seka irrotus-,
talteenotto-, varastointi- ja kdyttdtoiminnan laillisuuden valvomiseksi pidettavista rekisterista.

Lakiin lisattiin kokonaan uusi 6 a luku kudosdirektiivin toimenpanon yhteydessa koskien ku-
doslaitosten toimintaa. Lukua ei sovelleta kudoksiin ja soluihin, joita kdytetdén autologisina
siirteind saman kirurgisen toimenpiteen yhteydessé tallettamatta kudoksia ja soluja kudos- tai
solupankkiin, eiké elimiin tai elinten osiin, jos niitd kiytetdén ihmiskehossa elimen alkuperii-
seen tarkoitukseen. Kudoslaitoksen on varmistettava, ettd kudosten ja solujen laatu ja turvalli-
suus ovat asianmukaiset. Kudoslaitoksen on my6s varmistettava, ettd kudosten ja solujen han-
kinta-, testaus-, kisittely-, sdilomis-, sdilytys- ja jakeluolosuhteet ovat asianmukaiset. Kudos-
laitoksella on oltava Léddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen (jdljempénd Fimea)
myOntdma toimilupa. Toimilupaan voidaan liittdd toiminnan laajuutta koskevia ehtoja. Toimi-
lupa kudoslaitostoimintaa varten on myonnettdvd kunnalle, kuntayhtymaélle, yhdistykselle tai
muulle vastaavalle yhteisolle taikka yritykselle, jos se tdyttda laissa sdddetyt vaatimukset. Ku-
doslaitosten tulee ilmoittaa Fimealle toiminnassa tapahtuneet olennaiset muutokset.

Kudoslaitoksen on pidettdva rekisterid toimistaan. Rekisteriin tulee merkitd muun muassa tieto
hankittujen, testattujen, késiteltyjen, sdilottyjen, sdilytettyjen ja jakeluun toimitettujen tai
muulla tavoin kéytettyjen kudosten ja solujen tyypistd ja madrédstd. Rekisteriin on my0ds mer-
kittdava tieto kudosten ja solujen laatuun vaikuttavista sekd naiden kanssa tekemisiin joutuvista
tuotteista ja aineista. Kudoslaitoksen on toimitettava Fimealle vuosikertomus toimistaan. Ku-
doslaitoksen on siilytettdava tdydellisen jaljitettdvyyden edellyttdmat tiedot vahintdan 30 vuot-
ta kliinisen kdyton jélkeen. Liséksi sdddetdén, ettd Fimea pitdd rekisterid kudoslaitoksista ja
niistd toimista, joihin kullekin kudoslaitokselle on myonnetty lupa. Rekisteri on julkinen ja
Fimea julkaisee verkkosivuillaan listan voimassaolevista kudoslaitostoimiluvista.

Jaljitettdvyyden osalta sdddetddn, ettd kudoslaitoksessa on oltava jarjestelmd, jonka avulla
kaikki hankitut, kasitellyt, sdilytetyt tai jakeluun laitetut kudokset ja solut voidaan jaljittaa
luovuttajalta vastaanottajalle ja pdinvastoin. Jiljitettdvyysvaatimus koskee myos kaikkia asi-
aankuuluvia tietoja téllaisten kudosten ja solujen kanssa tekemisiin joutuvista tuotteista ja ai-
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neista. Kudoslaitoksen on annettava kullekin luovutteelle ja kullekin siihen liittyville tuotteel-
le yksildllinen koodi.

Kudoslaissa on sdddetty myds, ettd kudoslaitoksen tulee pitéd luetteloa kaikista sen tietoon tul-
leista kudoksiin tai soluihin liittyvistd vaaratilanteista ja haittavaikutuksista. Kudoslaitoksen
tulee ilmoittaa viipyméttd Fimealle toimintaansa sekd kudosten tai solujen hankintaan, testa-
ukseen, kisittelyyn, sdilomiseen, sdilytykseen ja jakeluun mahdollisesti liittyvit vakavat vaa-
ratilanteet ja vakavat haittavaikutukset, jotka voivat vaikuttaa kudosten ja solujen laatuun ja
turvallisuuteen. Ilmoitusvelvollisuus koskee myos kliinisen kéyton aikana tai sen jilkeen ha-
vaittuja vakavia haittavaikutuksia, jotka voivat liittyd kudosten ja solujen laatuun ja turvalli-
suuteen. Téllaisia kudoksia ja soluja ei saa kdyttdd, ja ne tulee poistaa jakelusta. Ne voidaan
ottaa kayttoon, jos erillisen selvityksen perusteella voidaan osoittaa, ettd kudokset ja solut
tayttavat kudoslaissa sdddetyt turvallisuus- ja laatuvaatimukset.

Kudoksia ja soluja saa kudoslain mukaan tuoda Suomeen ja viedd Suomesta vain Fimealta
toimiluvan saanut kudoslaitos. Tuotavien ja vietédvien kudosten ja solujen tulee tdyttdd laissa
sdddetyt laatu-, turvallisuus- ja jdljitettdvyysvaatimukset. Fimea voi poikkeustilanteessa myon-
tdd kudoslaitokselle tai muulle terveydenhuollon toimintayksikoélle luvan tiettyjen kudosten ja
solujen tuontiin tai vientiin.

Kudoslaitokset Suomessa

Vuoden 2015 lopussa Suomessa toimi 53 kudoslaitosta. Niistd 23 oli hedelm&ityshoitoklinik-
koja, 14 luupankkia ja 11 kantasolusiirtotoimintaan liittyvéd kudoslaitosta. Silmdpankkeja,
ihopankkeja, sydinldppépankkeja ja monikudospankkeja toimi kutakin yksi. Sukusolujen ja
alkioiden kasittely hedelmdityshoitojen yhteydessd tapahtuu seké sairaaloissa ettd yksityisilld
hedelmoityshoitoklinikoilla. Luupankit toimivat yleensd sairaaloiden kirurgisten toimialojen
yhteydessi ja yhteisty0ssd ldhialueen sairaaloiden kanssa. Kantasoluja otetaan talteen ja kayte-
tadn siirteind yliopistollisissa sairaaloissa.

Suomi on péddosin omavarainen kudos- ja solusiirteiden osalta. Poikkeuksena tdstd ovat allo-
geeniset kantasolusiirteet, joita tarvitaan kudostyypiltidén sopivilta luovuttajilta, ja joita Suo-
men Punaisen Ristin Veripalvelun Kantasolurekisteri hakee ja vilittdd luovuttajarekistereisté
potilaalle. Vuonna 2015 Kantasolurekisteri valitti 153 kantasolusiirrettd, joista 96 tuotiin ul-
komailta Suomeen ja 10 vietiin Suomesta ulkomaille. Lisdksi kotimaiset hedelméityshoitokli-
nikat tuovat siittiditd tanskalaisista spermapankeista. Muiden kudos- ja solusiirteiden (muun
muassa luu- ja tukikudokset, syddnpussisiirteet ja silmén kovakalvosiirteet) maahantuonti on
ollut pienimuotoista. Maastavientitoiminta on késittanyt 14hinnd amnionkalvosiirteiden vientié
muihin EU-maihin.

Kudoslain jaljitettdvyysvaatimuksen mukaisesti kudoslaitokset ovat luoneet siirteilleen omat
koodit. Autologisissa siirteissé eli potilaalle itselleen tarkoitetuissa siirteissd kudokset ja solut
on padosin koodattu potilaan nimelld ja henkilotunnuksella. Nditd ovat esimerkiksi puolisoi-
den viliset sukusolut ja alkiot sekd autologiset kantasolusiirteet. Allogeenisissd siirteissd eli
toiselle potilaalle kerdttivissé siirteisséd on luotu kunkin kudoslaitoksen oma koodi, joka vaih-
telee juoksevasta numerosta monimutkaisempiin koodauksiin. Kaikki Suomessa toimivat luu-
pankit sekd osa muista kudoslaitoksista kayttdd tiettyd rekisterijarjestelmad, joka luo auto-
maattisesti siirteille yksilollisen tunnisteen.
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Viranomaisvalvonta

Kudoslaitosten ohjaus ja valvonta kuuluu ihmiskudosten ja -solujen luovuttamisen, hankinnan,
testauksen, késittelyn, sdilomisen, sdilytyksen ja jakelun seki niitd koskevien laatu- ja turvalli-
suusvaatimusten osalta Fimealle.

Fimea yllédpitdd julkista rekisterid toimiluvan saaneista kudoslaitoksista. Fimean tulee tarkas-
taa kudoslaitos sddnndllisesti, kuitenkin vahintédén kahden vuoden vélein. Fimea voi my®ds tar-
vittaessa tarkastaa kudoslaitoksen, jos sen toiminnassa havaitaan kudosten tai solujen laatuun
tai turvallisuuteen liittyvé vaaratilanne tai vakava haittavaikutus tai jos epdilldén, ettd sellainen
on tapahtunut. Lisdksi kudoslaitokset raportoivat vuosittain toiminnastaan Fimealle.

Tarkastaja on péastettdva kaikkiin kudoslaitoksen toimitiloihin sekd kudoslaitoksen kanssa
kudoslain 20 h §:n 2 momentissa tarkoitetun sopimuksen tehneen kolmannen osapuolen tiloi-
hin. Tarkastusta ei saa toteuttaa pysyvéisluonteiseen asumiseen kdytetyissd tiloissa. Tarkas-
tuksessa on salassapitosdénndsten estimatti esitettdvé kaikki tarkastajan pyytdmdt asiakirjat,
jotka ovat tarpeellisia tarkastuksen toimittamiseksi. Tarkastajalle on annettava maksutta hdnen
pyytdménsé jaljennokset tarkastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista sekd néytteet
t01m1plsteessa olevista aineista ja valmisteista erikseen tarkemmin tutkittaviksi. Tarkastajalla
on myos oikeus ottaa valokuvia tarkastuksen aikana. Tarkastaja pitdd tarkastuksesta poytakir-
jaa. Tarkastaja voi médréitd havaitut puutteet korjattaviksi. Tarkastuksessa annetun méarayk-
sen johdosta on viipyméttd ryhdyttévi asian vaatimiin toimenpiteisiin.

Fimea voi peruuttaa kudoslaitoksen toimiluvan méérdajaksi tai kokonaan, jos tarkastuksen tai
valvontatoimenpiteen perusteclla voidaan todeta, ettei laitos tai laatujdrjestelma taytd laissa
sdddettyjd vaatimuksia. Fimea voi asettaa my0s uhkasakon siten kuin uhkasakkolaissa
(1113/1990) saddetdan.

Vuonna 2015 Fimea toteutti 30 kudoslaitostarkastusta. Kudoslaitosten toiminta on Suomessa
vakiintunutta ja noudattaa kudoslainsdddanndssa asetettuja vaatimuksia. Tarkastuksissa havai-
tut puutteet koskivat muun muassa kudoslaitosten laboratoriotiloja ja niiden olosuhdevalvon-
taa, kriittisten laitteiden seurantaa, ohje- ja laatujarjestelmad, henkiloston riittavyyttd, perehdy-
tystd ja koulutusta, kudoslaitosrekistereitd seké kudosten ja solujen jéljitettivyyttd. Kudoslai-
tokset toimittivat tarkastusten jélkeen asianmukaiset selvitykset puutteiden korjaamistoimen-
piteisti ja -aikatauluista.

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



HE 185/2016 vp

2.2 Kansainvilinen kehitys seki ulkomaiden ja EU:n lainsidéidinto
Koodausdirektiivi

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/23/EY taytéintoonpanosta ihmiskudosten
ja -solujen luovuttamista, hankintaa ja testausta koskevien tiettyjen teknisten vaatimusten osal-
ta annettu komission direktiivi 2006/86/EY koskee kudosdirektiivin tiytdntdonpanoa silti osin
kuin on kyse jéljitettdvyysvaatimuksista, vakavista haittavaikutuksista ja vaaratilanteista il-
moittamisesta seké ihmiskudosten ja -solujen koodaukseen, késittelyyn, sdilomiseen, sdilytyk-
seen ja jakeluun liittyvistd tietyistd teknisistd vaatimuksista. Se toimeenpantiin samaan aikaan
kudosdirektiivin kanssa. Euroopan komissio on antanut koodausdirektiivin, joka koskee direk-
titvin 2006/86/EY muuttamista ihmiskudosten ja -solujen koodausta koskevien tiettyjen tek-
nisten vaatimusten osalta. Koodausdirektiivi annettiin 8. paivana huhtikuuta 2015. Koodausdi-
rektiivin noudattamisen edellyttimat lait, asetukset ja hallinnolliset méardykset on direktiivin
mukaan saatettava voimaan viimeistédn 29 paivéné lokakuuta 2016. Sdadoksid on koodausdi-
rektiivin mukaan sovellettava 29 péivisti huhtikuuta 2017.

Koodausdirektiivilld muutetaan komission direktiivin 2006/86/EY 2 artiklaa koskien mééri-
telmid, 9 artiklaa koskien jaljitettavyyttd ja 10 artiklaa koskien eurooppalaista koodausjarjes-
telmda. Lisdksi direktiiviin 2006/86/EY lisdtddan kokonaan uudet 10 a—10 d artiklat, joissa
sdddetdéin eurooppalaisesta koodista seka sen kayttoon liittyvistd kudoslaitosten ja viranomais-
ten tehtdvista.

Muutetussa 9 artiklassa sdddetddn, ettd jasenvaltioiden on varmistettava kudosten ja solujen
jéljitettdvyys hankinnasta ihmisessd tapahtuvaan kayttoon tai hdvittimiseen ja péinvastoin.
Tama tapahtuu erityisesti dokumentoinnin ja yhtendisen eurooppalaisen koodin avulla. Lisdksi
tarkennetaan, etté sellaisten solujen ja kudosten, jotka on tarkoitettu pitkélle kehitetyssé tera-
piassa kaytettdviin 14dkkeisiin, on oltava jiljitettévissé ainakin sithen saakka, kunnes ne siirre-
tédn tdllaisten lddkkeiden valmistajalle. Silloin, kun kyse on kahden tai useamman kudoslai-
toksen lukuun toimivista talteenottoryhmisté, jotka hankkivat kuolleen luovuttajan kudoksia ja
soluja, asianmukainen jéljitettdvyys on varmistettava kaikkien hankintojen osalta.

Yhtendinen eurooppalainen koodi (Single European Code, SEC) koostuu koodausdirektiivin
mukaan luovutuksen tunnistesekvenssistd ja tuotteen tunnistesekvenssistd. Luovutuksen tun-
nistesekvenssilld tarkoitetaan yhtendisen eurooppalaisen koodin jarjestyksessd ensimméisti
osaa, joka koostuu EU:n kudoslaitoskoodista ja yksilollisestd luovutusnumerosta. EU:n kudos-
laitoskoodilla tarkoitetaan yksilollistd tunnistetta, joka annetaan luvan saaneille kudoslaitoksil-
le. Kudoslaitoskoodi koostuu ISO-maakoodista ja kudoslaitosnumerosta, joka siséltyy EU:n
kudoslaitosten luetteloon. Yksilolliselld luovutusnumerolla tarkoitetaan yksilollistd numeroa,
joka annetaan tietylle kudosten ja solujen luovutukselle jésenvaltion jérjestelmidn mukaisesti.
Tuotteen tunnistesekvenssilld tarkoitetaan yhtendisen eurooppalaisen koodin jirjestyksessé
toista osaa, joka koostuu tuotekoodista, osanumerosta ja viimeisestd kdyttopaivastd. Tuote-
koodilla tarkoitetaan kyseessd olevan kudoksen ja solun tyypin tunnistetta. Osanumero on
numero, joka erottaa ja yksiloi yksil6llisesti samasta kudoslaitoksesta perdisin olevat kudokset
ja solut, joilla on sama yksil6llinen luovutusnumero ja sama tuotekoodi. Viimeinen kayttopai-
vi on pdivd, johon saakka kudoksia ja soluja saa kayttaa.

Muutetun 10 artiklan mukaan eurooppalaista koodausjérjestelmdd on sovellettava kaikkiin
ihmisessd kaytettdvaksi jaeltuihin kudoksiin ja soluihin. Muissa kudosten ja solujen liikkee-
seen laskemisen tapauksissa on kdytettdvd vahintddn luovutuksen tunnistesekvenssid ainakin
mukana seuraavissa asiakirjoissa. Koodausjdrjestelméé ja tunnistesekvenssid koskevaa vi-
himmaiisvaatimusta ei kuitenkaan sovelleta silloin, kun kyse on puolisoiden vilisestd su-
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kusolujen luovutuksesta tai suoraan jaeltavista kudoksista ja soluista, joita kdytetdan vélitto-
mdsti siirteend vastaanottajassa. Vaatimusta ei myoskaan sovelleta silloin, kun kyse on hatati-
lanteessa tuoduista kudoksista ja soluista, joille toimivaltainen viranomainen on suoraan
myoOntényt luvan.

Jasenvaltioille annetaan mahdollisuus myontdd vapautus eurooppalaisen koodausjarjestelmén
kaytosta ensinndkin silloin, kun kudosten ja solujen hankinta, sdilytys ja kdytto tapahtuvat sa-
massa keskuksessa. Saman keskuksen késite on maéritelty koodausdirektiivissa erikseen. Toi-
seksi vapautusmahdollisuus koodausjérjestelman kéytosté koskee unioniin tuotuja kudoksia ja
soluja, jos kyseisid kudoksia ja soluja pidetdén samassa keskuksessa tuonnista kiyttoon saak-
ka. Edellytyksend on liséksi, ettd keskus kattaa kudoslaitoksen, jolla on lupa tuontitoimintaa
varten.

Uudessa 10 a artiklassa ja koodausdirektiivin liitteessd VII sdddetdén tarkemmin yhtendisen
eurooppalaisen koodin muodosta ja rakenteesta. Direktiivin 10 artiklan mukaan koodin on ol-
tava silmin luettavissa muodossa ja sitd on edellettéivd lyhenne ”SEC”. My0s muita merkinta-
ja jaljitysjarjestelmié voidaan kayttda rinnakkain. Koodiin painettava luovutuksen tunnistese-
kvenssi ja tuotteen tunnistesekvenssi on erotettava toisistaan yhdelld valilyonnilld tai vaihtoeh-
toisesti merkittdva kahdelle perdkkéiselle riville. Liitteessd on kuvattu yhtendisen eurooppalai-
sen koodin rakenne taulukkona.

Uudessa 10 b artiklassa sdédetédn yhtendisen eurooppalaisen koodin kdyttod koskevista vaa-
timuksista. Artiklassa on kuvattu ensinnékin ne kudoslaitoksille asetetut vihimmaisvaatimuk-
set, joiden toteutuminen jasenvaltioiden on varmistettava. Artiklassa maéritelldan muun muas-
sa, missd vaiheessa yhtendinen eurooppalainen koodi ja luovutuksen tunnistesekvenssi on an-
nettava sekd miten merkitdén viimeinen kayttopdiva niille kudoksille ja soluille, joille ei ole
madritelty viimeistd kdyttopdivad. Erikseen séddetdén myos siitd, milld tavalla yhtendistd eu-
rooppalaista koodia kédytetiéin asianomaisen tuotteen merkinnéssé j ja miten siitd mainitaan mu-
kana seuraavissa asiakirjoissa. Liséksi on kuvattu, milloin ja mité tietoja kudoslaitosten on il-
moitettava toimivaltaiselle viranomaiselle. Téllainen on esimerkiksi tapaus, jossa yhtendisti
eurooppalaista koodia koskevia vaatimuksia on olennaisesti jétetty noudattamatta muilta
EU:ssa toimivilta kudoslaitoksilta vastaanotettujen solujen ja kudosten osalta.

Artiklassa on lisdksi sdddetty toimivaltaisen viranomaisen noudattamista vihimmaéisvaatimuk-
sista. Téllaisia vhimmaéisvaatimuksia ovat muun muassa yksilollisen kudoslaitosnumeron an-
taminen kaikille luvan saaneille kudoslaitoksille sekd péaattdminen siitd, mitd jirjestelmad tai
jarjestelmid kaytetddn yksildllisen luovutusnumeron antamiseksi jdsenvaltiossa. Toimivaltai-
sen viranomaisen velvollisuuksiin kuuluu myds huolehtia yhtendisen eurooppalaisen koodin
tdysiméadraisestd tdytdntoonpanosta jisenvaltiossa sekd EU:n kudoslaitosten luettelossa olevi-
en kudoslaitosten validisointi ja luettelon ajan tasalle saattaminen mahdollisimman nopeasti.
Artikla siséltdd my0Os ne tilanteet, joista toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava toisen ja-
senvaltion toimivaltaisille viranomaisille ja komissiolle, esimerkiksi jos EU:n kudos- ja solu-
tuotteiden luettelon ajantasaistamista pidetdén tarpeellisena.

Uudessa 10 c artiklassa on sééddetty komission tehtéviksi isénndidé ja yllapitdd EU:n tietotek-
niikka-alustaa eli EU:n koodausalustaa. Siihen sisdltyy EU:n kudoslaitosten luettelo ja EU:n
kudos- ja solutuotteiden luettelo.

Uudessa 10 d artiklassa sdddetddn siirtymékaudesta. Sen mukaan kudokset ja solut, jotka ovat
varastossa 29 péivind lokakuuta 2016, vapautetaan yhtendiseen eurooppalaiseen koodiin liit-
tyvistd velvoitteista, jos niitd lasketaan Tiikkeeseen unionissa viiden vuoden kuluessa mainitus-
ta péivéstd ja silld ehdolla, ettd aukoton jdljitettdvyys taataan muilla menetelmilla.
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Liséksi siirtymédkautta koskevan sddnndksen mukaan kudoslaitosten on sovellettava kudosdi-
rektiivin 10 b artiklan 1 kohdan f alakohdassa tarkoitettuja menettelyitd, jotka koskevat pienil-
14 merkinnoéilld varustettuja tuotteita, kudoksiin ja soluihin, jotka pidetdén varastossa, jotka
lasketaan liikkeeseen vasta kyseisen viisivuotiskauden péétyttya ja joiden osalta yhtendistd eu-
rooppalaista koodia ei ole mahdollista kdyttad, erityisesti siksi, ettd kudoksia ja soluja sdilyte-
tadn pakastettuina. Kyseisessa kudosdirektiivin 10 b artiklan 1 kohdan f alakohdassa sdade-
tadn, ettd yhtendistd eurooppalaista koodia kdytetddn asianomaisen tuotteen merkinnissad ku-
lumattomalla ja pysyvélld tavalla sekd mainitaan kyseinen koodi asiaankuuluvissa mukana
seuraavissa asiakirjoissa viimeistdén ennen tuotteen jakelua ihmisessé kaytettdvéksi. Jos mer-
kinnén koko estéd yhtendisen eurooppalaisen koodin kidyton merkinnéssd, mukana seuraavista
asiakirjoista on selkedsti kéytéva ilmi, ettd koodi kuuluu yhteen téllaisella merkinnélla pakat-
tujen kudoksien ja solujen kanssa.

Tuontidirektiivi

Euroopan komissio on antanut 8 pdivéné huhtikuuta 2015 myos toisen direktiivin eli tuontidi-
rektiivin. Tuontidirektiivin noudattamisen edellyttimaét lait, asetukset ja hallinnolliset mééara-
ykset on direktiivin mukaan saatettava voimaan viimeistddn 29 pdiviana lokakuuta 2016. Saa-
doksid on sovellettava 29 paivasta huhtikuuta 2017 14htien.

Kudosten ja solujen tuontidirektiivi koskee kudosdirektiivin 9 artiklan tdytiantdonpanoa. Ku-
dosdirektiivin 9 artiklassa todetaan tuonnin osalta, etté jisenvaltioiden on toteutettava kaikki
tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd kudoksia ja soluja kolmansista maista tuovil-
le kudoslaitoksille on myonnetty lupa nditd toimia varten, ja ettd tuodut kudokset ja solut voi-
daan jiljittda luovuttajalta vastaanottajalle ja pdinvastoin. Lisdksi on varmistettava, ettd nima
kudokset ja solut tiyttiavit kudosdirektiivisséd saddetyt laatu- ja turvallisuusvaatimukset. Lisdk-
si artiklassa on sééddetty mahdollisuudesta myontéd lupa kudosten tuontiin ja vientiin tietyissé
tilanteissa.

Tuontidirektiivid sovelletaan unioniin tuotaviin ihmisissd kédytettdvéksi tarkoitettuihin ihmis-
kudoksiin ja -soluihin seké sellaisiin ihmisissd kaytettavaksi tarkoitettuihin ihmiskudoksista ja
-soluista valmistettuihin tuotteisiin, jotka eivét kuulu unionin muun lainsddddnnén sovelta-
misalaan. Liséksi tarkennetaan, etté jos tuotavia kudoksia ja soluja on tarkoitus kéyttdd yksin-
omaan valmistetuissa tuotteissa, jotka kuuluvat unionin muun lainsdddénnon soveltamisalaan,
direktiivin sddnnoksid sovelletaan vain kun on kyse unionin ulkopuolella tapahtuvasta luovut-
tamisesta, hankinnasta ja testauksesta sekd pyrkimyksistd varmistaa jéljitettivyys luovuttajalta
vastaanottajalle ja pédinvastoin. Direktiivid ei sovelleta, kun kudosten ja solujen viennille on
myoOnnetty suoraan lupa tai jos kyse on verestd, veren komponenteista tai elimisté ja niiden
osista.

Tuontidirektiivi edellyttdd, ettd kun toimivaltainen viranomainen on vastaanottanut tarvittavat
tiedot ja todennut, ettd tuova kudoslaitos tayttdd direktiivin vaatimukset, viranomainen myon-
tdad luvan kudosten ja solujen tuontia varten sekd ilmoittaa mahdolliset sovellettavat ehdot,
jotka koskevat kudos- ja solutyyppien tuontia tai kolmannessa maassa sijaitsevien toimittajien
kayttod. Tétd varten viranomaisen on annettava midrdmuotoinen direktiivin liitteen mukainen
todistus. Tuova kudoslaitos ei saa olennaisesti muuttaa tuontitoimintaansa ilman viranomaisen
ennakkoon antamaa kirjallista suostumusta. Viranomainen voi osittain tai kokonaan keskeyt-
tad tal peruuttaa tuontia harjoittavan kudoslaitoksen Iuvan, jos esimerkiksi tarkastus osoittaa,
ettei kudoslaitos tiyta tuontidirektiivin vaatimuksia.
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Tuontidirektiivin mukaan toimivaltaisen viranomaisen tulee jarjestdd tarkastuksia ja muita
valvontatoimenpiteitd tuovassa kudoslaitoksessa ja tarvittacssa niiden kolmannessa maassa si-
jaitsevissa toimittajissa. Kudoslaitosten tulee suorittaa asianmukaisia valvontatoimia, jotta
tuotavien kudosten ja solujen laatu- ja turvallisuusvaatimukset vastaavat kudosdirektiivin vaa-
timuksia. Tuontidirektiivissd on tarkemmat sddnndkset muun muassa viranomaisten valtuuk-
sista tarkastaa laitokset ja toimittajien toiminta.

Tuovat kudoslaitokset voivat hakea tuovan kudoslaitoksen lupaa toimittamalla viranomaiselle
tai asettamalla saataville tarvittavat tiedot ja asiakirjat. Ndmé asiakirjat ja tiedot on kuvattu
tuontidirektiivin liitteissé. Joitakin asiakirjavaatimuksia on mahdollista jéttdd soveltamatta, jos
kyse on direktiivissé tarkoitetusta kertaluonteisesta tuonnista edellyttéen, etté kansallisia toi-
menpiteitd on kdytdssa tillaisen tuonnin séddntelemiseksi.

Jos tuova kudoslaitos aikoo muuttaa toimintaansa olennaisesti, sen on haettava ennakkoon kir-
jallista hyviksyntdd muutokselle. My0s toiminnan osittaisesta tai kokonaisesta lopettamisesta
on ilmoitettava. Jos tuova kudoslaitos on saanut tietoonsa kolmannessa maassa toimivalta
toimittajalta epdiltyjé tai tosiasiallisia vakavia vaaratilanteita tai haittavaikutuksia, joilla saat-
taa olla vaikutusta tuotavien kudosten ja solujen laatuun ja turvallisuuteen, tuovan kudoslai-
toksen on ilmoitettava niistd viipymattd viranomaiselle. Lisdksi tuovan kudoslaitoksen on il-
moitettava viipymattd viranomaiselle, jos kolmannessa maassa sijaitsevan toimittajan lupa
viedd kudoksia ja soluja on kumottu tai peruutettu. Myds sellaisesta paétoksesté on ilmoitetta-
va, joka on annettu siksi, ettei toimittajan maan toimivaltainen viranomainen ole noudattanut
sellaisia vaatimuksia, Joﬂla voi olla merkitysté tuotujen kudosten ja solujen laadun ja turvalli-
suuden kannalta.

Tuontidirektiivissd sdddetddn pakollisiksi kirjalliset sopimukset tuovien kudoslaitosten ja
kolmansissa maissa sijaitsevien toimittajien vélillé silloin, kun jokin tuotavien kudosten tai so-
lujen luovuttamiseen, hankintaan, testaukseen, késittelyyn, sdilomiseen, sédilytykseen tai unio-
niin vientiin liittyvistd toimista tapahtuu unionin ulkopuolella. Tdstd on mahdollista poiketa,
jos kyse on kertaluonteisesta tuonnista ja jos kansallisesti on olemassa soveltuvia toimenpitei-
td tuonnin sddntelemiseksi. Direktiivissd sdddetidn kirjallisen sopimuksen tarkemmasta sisél-
16stéd, kuten toimivaltaisen viranomaisen oikeuden vahvistamisesta tarkastaa toimittajan toi-
met.

Tuovien kudoslaitosten on pidettévé kirjaa toiminnastaan ja toimivaltaisen viranomaisen on
kirjattava tuovat kudoslaitokset kudosdirektiivissd sdddettyyn julkiseen kudoslaitosrekisteriin.
My®és tiedot tuovien kudoslaitosten akkreditoinnista, nimedmisestd, luvasta tai lisenssistd on
asetettava saataville kudosdirektiivissé tarkoitetun rekisterien verkon kautta.

2.3 Nykytilan arviointi

Kudosdirektiivin mukaan kaikilla kudoslaitoksilla, joissa suoritetaan ihmisessd kaytettavaksi
tarkoitettujen ihmiskudosten- ja solujen testaukseen, kisittelyyn, sdilomiseen, sdilytykseen tai
jakeluun liittyvid toimia, on oltava toiminnalleen viranomaisen myontdmé lupa. Lisdksi ku-
dosdirektiivissd edellytetéén, ettd jasenvaltioiden alueella hankitut, késitellyt, sallytetyt tai ja-
keluun laitetut kudokset ja solut on voitava jéljittdd luovuttajalta vastaanottajalle ja pédinvas-
toin. Kudoslaissa edellytetddn kudosdirektiivin mukaisesti jaljitettavyysvaatimusten tdyttymis-
td. Kudoslain mukaan kaikki kudosten ja solujen hankinta, testaus, kasittely, sdildminen, saily-
tys ja jakelu tulee tapahtua Fimealta toimiluvan saaneessa kudoslaitoksessa tai sen toimek-
siannosta.
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Kudosdirektiivissd edellytetddn erikseen tuonnin ja viennin osalta, ettd solujen ja kudosten
tuontiin Euroopan unionin ulkopuolisista maista ja vientiin ndihin maihin tulee olla lupa ja etta
niiden tulee téyttdd vastaavat laatu-, turvallisuus- ja jaljitettdvyysvaatimukset kuin Euroopan
unionin sisélld. Kudoslain mukaan kudosten tai solujen kuljettaminen Suomeen tai vieminen
Suomesta voi tapahtua vain Fimealta luvan saaneen kudoslaitoksen toimesta riippumatta siité,
onko kyse Euroopan unionin jdsenmaista tai niiden ulkopuolisista maista tuotavista kudoksista
tai soluista. Talla tavoin varmistetaan, ettd solujen ja kudosten kuljetuksesta vastaavat toimi-
luvalliset toimijat noudattaen siirteille asetettuja laatu-, turvallisuus- seka jaljitettdvyysvaati-
muksia ja varmistaen ndin kansanterveyden suojelun. Kudoslaitosten nykyisissa toimiluvissa
on maédritetty kudos- ja solusiirteiden EU:n sisdinen jakelutoiminta seki tuonti tai vienti kol-
mansiin maihin.

Kudoslaitokset raportoivat Fimealle vuosittaisen kudosten ja solujen tuonti- ja vientimaarat
sekd maat, joista kudoksia vastaanotetaan ja maat, jonne kudoksia viedddn. Fimea tarkastaa
tuontia tai vientid harjoittavat kudoslaitokset sdénnoéllisesti, kuitenkin vihintédén kahden vuo-
den vilein.

3 Esityksen tavoitteet ja keskeiset ehdotukset

Esityksen tavoitteena on tehdé kudoslakiin ne muutokset, jotka tarvitaan kahden direktiivin eli
koodausdirektiivin ja tuontidirektiivin tdytintdonpanemiseksi.

Kudoslaitoksille sdéddettéisiin velvoite ottaa kdyttoon yhtendinen eurooppalainen koodi kulle-
kin ihmisessd kiytettdvéksi jaeltavalle kudokselle ja solulle. Muun muassa silloin, kun kyse
on puolisoiden vélisestd sukusolujen luovutuksesta, eurooppalaisen koodin kayttod ei edelly-
tettdisi. Lisdksi koodausdirektiivi sallii vapautusmahdollisuuden eurooppalaisen koodausjar-
jestelmén kéytostd ensinndkin silloin, kun kudosten ja solujen hankinta, sdilytys ja kaytto ta-
pahtuvat samassa keskuksessa. Toiseksi vapautusmahdollisuus koodauSJarJestelman kaytosta
koskee unioniin tuotuja kudoksia ja soluja, jos kyseisid kudoksia ja soluja pidetddn samassa
keskuksessa tuonnista kdyttoon saakka. Edellytyksend on lisdksi, ettd keskus kattaa kudoslai-
toksen, jolla on lupa tuontitoimintaa varten. Namé vapautusmahdollisuudet on tarkoitus ottaa
kayttoon. Kudoslaitoksen tulisi kuitenkin kaikissa tapauksissa varmistua kudosten ja solujen
jéljitettdvyyden toteutumisesta yksilollisen tunnisteen avulla.

Euroopan komissio ylldpitdd jatkossa tietotekniikka-alustaa, jota nimitetdin EU:n koo-
dausalustaksi. Alustalla on luettelot luvan saaneista kudoslaitoksista seka sellaisista kudos- ja
solutuotteista, jotka on laskettu liikkeeseen unionissa. Kudoslaitosten olisi ilmoitettava Fime-
alle, jos koodausalustan tietoja olisi tarpeenmukaista muuttaa tai korjata. Ilmoitusvelvollisuus
olisi myds silloin, jos kudoslaitos havaitsee tapauksen, jossa yhtendistd eurooppalaista koodia
koskevia vaatimuksia on jétetty olennaisesti noudattamatta silloin, kun kudoksia ja soluja vas-
taanotetaan muissa jasenvaltioissa toimivilta kudoslaitoksilta. Myds Fimean olisi varmistetta-
va koodausalustan kudoslaitosrekisterin tietojen ajantasaisuus ilmoittamalla tarvittavia tietoja
Euroopan komissiolle. Fimealla olisi ilmoitusvelvollisuus my0s toisen jasenvaltion toimival-
taiselle viranomaiselle havaitessaan muun muassa etté yhteistd eurooppalaista koodia koskevia
sddnndksid on olennaisesti jétetty noudattamatta toisen jésenvaltion osalta.

Edelleen kudosten tai solujen kuljettaminen Suomeen tai vieminen Suomesta tapahtuisi vain
Fimealta luvan saaneen kudoslaitoksen toimesta. Fimea myontiisi Euroopan unionin tai Eu-
roopan talousalueen ulkopuolisesta maasta Suomeen tuovalle kudoslaitokselle erillisen tuonti-
todistuksen. Tuovien kudoslaitosten olisi tehtdvd Euroopan unionin tai Euroopan talousalueen
ulkopuolisessa maassa sijaitsevan toimittajan kanssa kirjallinen sopimus, jos jokin késittelyyn
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liittyva toimi tapahtuu unionin ulkopuolella. T4td vaatimusta ei sovellettaisi kertaluonteiseen
tuontiin. Jatkossa Fimea voisi Suomessa toimivien kudoslaitosten liséksi tarvittaessa tarkastaa
kudoksia ja soluja Euroopan unionin tai Euroopan talousalueen ulkopuolisesta maasta Suo-
meen tuovan kudoslaitoksen téllaisessa maassa sijaitsevan toimittajan.

Koodausdirektiiviin perustuva vaatimus yhtendisen eurooppalaisen koodin kadytdstd selventda
ja parantaa kudosten ja solujen jdljitettivyyteen liittyvid merkintdvaatimuksia ja yhtendistaa
kaytantdja. Tuontidirektiivin tdytdntdonpano selventdd unionin ulkopuolelta tuotavien kudos-
ten ja solujen laadun ja turvallisuuden valvontaan liittyvid menettelytapoja.

4 Esityksen vaikutukset
4.1 Taloudelliset vaikutukset

Esitykselld olisi jonkin verran vélittomid taloudellisia vaikutuksia Suomessa rekisterdidyille
kudoslaitoksille. Laitteistokuluja aiheutuisi ensinnékin tietokantamuutosten takia, kun yhte-
ndinen eurooppalainen koodi otetaan kéyttoon. Tietokantamuutosten kustannukset koodauksen
osalta olisivat arvioidusti muutamia tuhansia euroja kullekin kudoslaitokselle. Lisdksi kustan-
nuksia aiheutuisi jonkin verran muista laitehankinnoista ja henkilostokuluista mukaan lukien
tietokantamuutosten suunnittelu ja dokumentointi sekd henkildston perehdyttiminen uuteen
jérjestelmdén.

4.2 Vaikutukset viranomaisten toimintaan

Voimassa olevaan kudoslakiin siséltyy sddannds, ettd Fimean tulee tarkastaa kudoslaitos sdén-
nollisesti, kuitenkin véahintddan kahden vuoden vélein. Fimea voi my0s tarvittaessa tarkastaa
kudoslaitoksen, jos sen toiminnassa havaitaan kudosten tai solujen laatuun tai turvallisuuteen
liittyva vaaratilanne tai vakava haittavaikutus tai jos epdillddn, ettd sellainen on tapahtunut.
Tuontidirektiivissd sdddetty velvollisuus tarkastaa tarvittaessa kudoksia ja soluja tuovan ku-
doslaitoksen kolmannessa maassa sijaitseva toimittaja olisi uusi tehtdva Fimealle. Lisdksi di-
rektiivin siséltdmé velvoite antaa tietoja kudoksia ja soluja tuovissa kudoslaitoksissa ja kol-
mannessa maassa sijaitsevissa toimittajissa tehtyjen tarkastusten ja valvontatoimien tuloksista
muiden jésenvaltioiden viranomaisille ja komissiolle olisi uusi tehtidva Fimealle.

Koodausdirektiivin mukaisesti Fimean olisi varmistettava EU:n kudoslaitosten luettelon tieto-
jen ajantasaisuus ilmoittamalla uudesta kudoslaitoksen toimiluvasta, kudoslaitoksen tiedoissa
tapahtuneesta muutoksesta, toimiluvan olennaisesta muutoksesta sekd toimiluvan peruuttami-
sesta Euroopan komissiolle. Tiedot olisi ilmoitettava viimeistddn kymmenentend arkipdivéna
sen jilkeen, kun toimilupa on myonnetty tai kun ilmoitus muuttuneista tiedoista on saatu. Li-
séksi Fimean olisi ilmoitettava toisen Euroopan unionin jasenvaltion tai Euroopan talousalu-
eeseen kuuluvan valtion toimivaltaiselle viranomaiselle, jos se havaitsee EU:n kudoslaitosten
luettelon tiedoissa virheellisid tietoja kyseisen toisen valtion osalta tai jos se havaitsee, ettd yh-
tendistd eurooppalaista koodia koskevia sddnndksid on olennaisesti jatetty noudattamatta toi-
sen valtion osalta. Lisdksi Fimean olisi ilmoitettava Euroopan komissiolle ja muille toimival-
taisille viranomaisille, jos EU:n kudos- ja solutuotteiden luetteloa on tarpeen ajantasaistaa.
My0s ndma olisivat uusia tehtivid Fimealle.

Ehdotettavat sdénnokset lisddvit Fimean valvontatehtdvid. Ne on tarkoitus hoitaa nykyisin
henkildstoresurssein olemassa olevia valvontaprosesseja sekd sdhkdistd asianhallintaa ja asi-
ointia hyodyntédmalla.
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5 Asian valmistelu

Esitys on valmisteltu sosiaali- ja terveysministeriossé yhteistydssd Fimean kanssa. Hallituksen
esityksestd on saatu lausunnot Fimealta, Fimlab Laboratoriot Oy:Itd, Helsingin ja Uudenmaan
sairaanhoitopiiriltd, HUS/HYKS Thopankilta, HUS Lasten ja Nuorten sairaalalta, Iti-Suomen
Laboratoriokeskuksen Liikelaitoskuntayhtyméa ISLAB:Ita, Oulun yliopistolliselta sairaalalta,
Regea kudospankilta ja solukeskukselta, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolta,
SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry:ltd, Suomen Punaisen Ristin Veripalvelulta, Terveyden
ja hyvinvoinnin laitokselta, Tietosuojavaltuutetun toimistolta ja Turun yliopistolliselta keskus-
sairaalalta. Esitysluonnosta on tarkennettu annettujen lausuntojen perusteella.

Lausunnonantajat pitivdat ehdotettuja muutoksia pddosin kannatettavina. Suurin osa lausun-
nonantajista ndki eurooppalaisen koodausjarjestelmén yhtendistimisen myonteisen solujen ja
kudosten kéyton turvallisuuden kannalta. Toisaalta erdiden lausuntojen mukaan uudesta koo-
dausjdrjestelmésté ei ole Suomessa toimiville kudoslaitoksille hy6tyd. Néaissd lausunnoissa
toivottiin, ettd jirjestelmdstd aiheutuvat kustannukset eivit siirtyisi kudospankeille. Tuontito-
distuksen nihtiin lisddvén tuotteiden turvallisuutta potilaan ndkdkulmasta. Samalla kuitenkin
todettiin, ettd tuontitodistukseen liittyvien tarkastustoimien kesto ei saisi muodostua tuontia
kohtuuttomasti rajoittavaksi tekijaksi.

Useissa lausunnoissa ehdotettiin tietojen séilytysajan muuttamista. Lausunnoissa tuotiin esiin
eridvid nikemyksid siitd, pitdisiko sdilytysajan laskeminen pédsddnnon mukaan aloittaa kliini-
sestd kdytostd vai henkilon kuolemasta. Myos sdilytysajan pituudesta oltiin erimielisid. Koska
lausuntopalautteen perusteella ei ollut 16ydettivissd yhtendistd ndkemysti, esityksessd ehdote-
taan ettd voimassa olevan lain mukaiset sdilytysajat pidettdisiin ennallaan.

Lausunnoissa on tullut esille tarpeita laajentaa mahdollisuutta kdyttdd kuolleen ihmisen ruu-
mista lddketieteellisessé tutkimus- ja opetustoiminnassa. Esiin tulleet seikat vaativat laajempaa
kasittelyd, koska niilld on vaikutuksia useaan eri lakiin, joten esitetyt muutokset eivét sisally
tahén hallituksen esitykseen.

6 Riippuvuus kansainvélisisti sopimuksista ja velvoitteista
Esitys perustuu koodausdirektiiviin ja tuontidirektiiviin. Direktiivien noudattamisen edellyt-
tamat lait, asetukset ja hallinnolliset madrdykset on direktiivien mukaan saatettava voimaan

viimeistddn 29 piiviand lokakuuta 2016. Sd4doksid on direktiivien mukaan sovellettava 29
pdivastd huhtikuuta 2017.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT
1 Lakiehdotuksen perustelut

1 §. Soveltamisala. Voimassa olevan pykalidn 3 momentin mukaan lakia sovelletaan valmistet-
tujen tuotteiden osalta vain kudosten ja solujen luovutukseen, hankintaan ja testaukseen. Pyka-
lan 3 momentin soveltamisalaséénnostd laajennettaisiin siten, ettd myds jéljitettdvyysvaati-
muksia sovellettaisiin, kun kudoksia ja soluja tuodaan Euroopan unionin ja Euroopan talous-
alueen ulkopuolelta yksmornaan valmistetuissa tuotteissa kéytettdvéiksi. Ehdotus perustuu
tuontidirektiivin 1 artiklan 2 kohtaan.

Pykélaan lisattdisiin uusi 7 momentti koskien sellaisia kudoksia ja soluja, jotka on tarkoitettu
pitkélle kehitetyssé terapiassa kéytettdviksi valmistettaviin ladkkeisiin lddkelain (395/1987)
15 ¢ §:n mukaisen luvan nojalla. Ehdotus perustuu koodausdirektiivin 9 artiklan 1 kohtaan.

Ladkelain 15 ¢ §:n mukaan pitkélle kehitetyssd terapiassa kéytettdvien ladkkeiden muu kuin
teollinen valmistus edellyttdd Fimean lupaa. Lupa voidaan myontéé lddkkeen valmistamiseksi
ladkarin madrdyksestd yksittdisen potilaan sairaalassa tapahtuvaan yksilolliseen hoitoon. Lu-
paan voidaan liittda ladkkeen valmistusta, luovutusta, jaljitettavyyttd ja kayttoa koskevia sekd
ladketurvallisuuden edellyttimid ehtoja. Lupa voidaan antaa miérdaikaisena tai toistaiseksi
voimassa olevana. Pitkélle kehitetyssd terapiassa kéytettdvien ldéikkeiden valmistuksessa on
noudatettava soveltuvin osin, mitd lddkkeiden valmistuksesta lddkelaissa tai sen nojalla sddde-
taan.

Kun Fimea on myontianyt kyseisen luvan lddkelain 15 ¢ §:n nojalla koskien solujen ja kudos-
ten kayttod pitkdlle kehitetyssa terapiassa, sovellettaisiin kudoslain sddnnoksid jéljitettavyy-
desté vihintadn siithen saakka, kunnes ne siirretdéin tdllaisten ladkkeiden valmistajille. Tama
voisi tarkoittaa valmistusluvan myontamistd esimerkiksi soluterapia- sekd kudosmuokkaus-
tuotteille ja tdmén lain siséltdmien jdljitettdvyyttd koskevien séénnosten soveltumista sithen
saakka, kun kyseiset tuotteet on siirretty ladkkeiden valmistajalle.

1 a §. Mddritelmdt. Pykélan 16 kohdan elinsiirtokeskuksen mééaritelméén sisdltyvaa viittau-
sddnndstd ehdotetaan tdsmennettiviksi. Lisdksi pykéldn 17 kohdaksi ehdotetaan liséttévéksi
uusi yhtendisen eurooppalaisen koodin méiritelma, joka koskee 20 f §:n soveltamista. Maéri-
telma perustuu koodausdirektiivin siséltdmiin maéritelmiin.

16 §. Elin- ja kudossiirtorekisterit. Pykildn 3 momenttiin liséttdisiin mahdollisuus tallettaa tie-
toja sdhkoisessd muodossa. Voimassa olevan lain mukaisia sdilytysaikoja ei muutettaisi. Ku-
doslaitoksen pitdméstd rekisteristd ja siithen talletettavien tietojen sdilytysajasta séddetddn
16 §:n liséksi 20 i §:ssd. Kudoslaitosten osalta tdma tarkoittaa sitd, ettd tdydellisen jaljitetta-
vyyden edellyttdmat tiedot séilytetddn vahintdén 30 vuotta kliinisen kdyton jélkeen.

20 b §. Toimilupa ja ilmoitus. Voimassa olevan pykéldn 2 momentissa sdddetdén, ettd Fimean
on myonnettdva lupa kudoslaitokselle, jos se tayttda kudosdirektiivin sekd sen nojalla annettu-
jen komission direktiivien 2006/17/EY ja 2006/86/EY mukaiset vaatimukset. Pykéldn 2 mo-
menttiin lisdttdisiin maininta siité, ettd saadakseen luvan kudoslaitoksen olisi téytettdvd myos
koodausdirektiivin seké tuontidirektiivin mukaiset vaatimukset. Samalla pykélédn 2 momentin
nykyinen jilkiosa erotettaisiin uudeksi 3 momentiksi.

20 f §. Jdljitettdvyys. Pykélan 1 momentti edellyttéd, ettd kudokset ja solut on voitava jiljittda

kaikissa niiden kasittelyvaiheissa. Néin voidaan selvittdd mahdolliset ongelmatilanteet. Pyka-
lan 2 momentti koskee kudoslaitoksen velvoitetta antaa jokaiselle luovutteelle ja kullekin sii-
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hen liittyville tuotteelle yksilollinen koodi. Pykéldn 2 momenttia muutettaisiin siten, ettd sdi-
dettdisiin kudoslaitokselle velvoite antaa kullekin ihmisessd kéytettédviksi jaeltavalle kudok-
selle ja solulle yhtendinen eurooppalainen koodi. Tarkoitus on selventéé ja parantaa kudosten
ja solujen jéljitettdvyyteen liittyvid merkintdvaatimuksia 1 momentin vaatimusten tdyttymi-
seksi sekd yhtendistdd merkintékaytdnt6jd. Yhtendinen eurooppalainen koodi olisi mééritelty
1 a §:n 17-kohdassa yksil6lliseksi tunnisteeksi, joka annetaan ihmisessd kaytettavaksi tarkoite-
tuille kudoksille ja soluille. Kun kyse on muusta liikkeelle laskemisen tapauksesta kuin ihmi-
sessd kaytettaviksi tarkoitettujen kudosten ja solujen liikkeelle laskemisesta, luovutuksen mu-
kana seuraavissa asiakirjoissa olisi oltava tunnistesekvenssi. Luovutuksen tunnistesekvenssi
olisi médritelty yhtendisen eurooppalaisen koodin ensimmaéiseksi osaksi, joka muodostuu
maata ja kudoslaitosta koskevista yksilollisisté tunnisteista seké kudoslaitoksen antamasta yk-
silollisestd luovutusnumerosta. Liikkeelle laskeminen taas on mééritelty koodausdirektiivin
1 artiklan w kohdassa. Silld tarkoitetaan jakelua ihmisessd kdytt6d varten tai siirtoa toiselle
toimijalle, esimerkiksi jatkokasittelyd varten palautuksella tai ilman palautusta.

Vaatimusta eurooppalaisen koodin tai luovutuksen tunnistesekvenssin kéytostd ei sovellettaisi
ensinndkédn silloin, kun kyse on puolisoiden vilisestd sukusolujen luovutuksesta. Toiseksi
vaatimusta ei sovelleta, kun kyse on sellaisista suoraan jaeltavista kudoksista ja soluista, joita
kaytetddn vilittomasti siirteend vastaanottajassa. Kolmanneksi vaatimusta ei sovellettaisi, kun
kyse on 23 a §:ssd sdddetyssd poikkeustilanteessa Fimean antamasta luvasta tuoda Euroopan
unionin ja Euroopan talousalueen ulkopuolelta tiettyjd kudoksia ja soluja. Poikkeustilanteista
sdddetdéin ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lddketieteellisestd kdytdsta annetussa sosiaali-
ja terveysministerion asetuksessa. Téllainen tilanne olisi esimerkiksi, kun Fimea olisi myonté-
nyt luvan muulle terveydenhuollon yksikdlle kuin kudoslaitokselle tuoda maahan kudoksia tai
soluja. Vaatimusta eurooppalaisen koodin tai luovutuksen tunnistesekvenssin kadytostad ei so-
velleta lisdksi silloin, kun kudoksia ja soluja pidetddn samassa keskuksessa tai jos Euroopan
unionin ja Euroopan talousalueen ulkopuolelta tuotuja kudoksia ja soluja pidetdéin samassa
keskuksessa tuonnista kédyttoon saakka.

Pykéléan uusi 3 momentti siséltdisi saman keskuksen méaritelmén. Samalla keskuksella tarkoi-
tettaisiin sellaista terveydenhuollon toimintayksikkoad ja muuta terveydenhuoltoalan keskusta,
jossa kaikki vaiheet kudosten tai solujen hankinnasta tai tuonnista ihmisessa tapahtuvaan kayt-
toon toteutetaan saman, lain 20 c §:ssd sdddetyn vastuuhenkilon alaisuudessa, saman, lain 20 e
§:ssé sdddetyn laatujérjestelmén mukaisesti, jaljitettdvyyttd koskevan jérjestelmin mukaisesti
sekd niin, ettd keskus kattaa samassa paikassa 20 b §:sséd sdddetyn luvan saaneen kudoslaitok-
sen ja ihmisessé tapahtuvasta kdytosti vastaavan organisaation. TAma tarkoittaa, ettd samassa
keskuksessa tulee olla sdddetyt edellytykset tayttdva kudoslaitos sekéd kudoksen tai solun kiy-
tOstd vastaava organisaatio. Kudoslaitoksen vastuuhenkil6 ei luonnollisestikaan vastaa siirteen
kiytostéd hoitotoimenpiteessd. Saman keskuksen maéédritelmé kattaa terveydenhuollon toimin-
tayksikon lisdksi myds muut kudosten tai solujen hankintaa tai tuontia harjoittavat terveyden-
huoltoalan keskukset, kuten esimerkiksi Suomen Punaisen Ristin veripalvelun kaltaisen toimi-
jan. Kudoslaitoksen ja kdyttoorganisaation tulee sijaita fyysisesti samassa sijainnissa ja saman
organisaation alaisuudessa. Fyysisesti sama sijainti ei aina valttdmatta tarkoittaisi toimimista
samassa tilassa. Toimintaa voitaisiin harjoittaa esimerkiksi vierekkaisissd rakennuksissa. Fyy-
sisesti samassa sijainnissa toimiminen edellyttéisi kuitenkin aina tilojen sijoittamista toistensa
laheisyyteen.

Pykélan uudessa 4 momentissa sdddettiisiin, ettd kaikissa niissé tilanteissa, joissa eurooppa-
laisen koodin tai tunnistesekvenssin kayttoa ei vaadita, kudoslaitoksen tulee kuitenkin varmis-
tua kudosten ja solujen jéljitettdvyyden toteutumisesta yksildllisen tunnisteen avulla. Talld
tarkoitettaisiin kdytdnnossé samanlaista yksilollistd koodia, josta on sdddetty voimassa olevas-
sa laissa.
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Pykélan uudessa 5 momentissa ehdotettaisiin sdddettaviksi, ettd kudoslaitosten olisi ilmoitet-
tava Fimealle, jos EU:n kudoslaitosten luettelossa olevia tietoja tai EU:n kudos- ja solu-
tuotteiden luettelon tietoja on tarvetta muuttaa tai korjata. Ilmoitusvelvollisuus olisi my®s sil-
loin, jos kudoslaitos havaitsee tapauksen, jossa yhtendistd eurooppalaista koodia koskevia vaa-
timuksia on jdtetty olennaisesti noudattamatta silloin kun kudoksia ja soluja vastaanotetaan
muissa jisenvaltioissa toimivilta kudoslaitoksilta.

EU:n kudoslaitosten luettelolla ja EU:n kudos- ja solutuotteiden luettelolla tarkoitettaisiin Eu-
roopan komission yllépitdmié rekistereitd luvan saaneista kudoslaitoksista sekd unionissa liik-
keelle lasketuista kudos- ja solutyypeistd ja niitd vastaavista tuotekoodeista. Rekisterit sijait-
sevat komission yllépitdmailld koodausalustalla ja ne ovat julkisia. Ne eivit sisélld henkilotie-
toja. Kudoslaitosten luettelo sisédltdd kudoslaitoksen nimen ja toimivaltaisen viranomaisen sille
antaman kansainvilisen koodin, soveltuvin osin sen organisaation nimen, jossa kudoslaitos si-
jaitsee, kudoslaitoksen yhteystiedot sekéd toimilupaa koskevat tiedot. Se ei sisélla tietoja esi-
merkiksi kudoslaitoksen vastuuhenkilstd. Kudos- ja solutuotteiden luettelo taas on lista, jossa
on oma numeronsa eri solu- ja kudostyypeille. Esimerkiksi akillesjinteelld, rasvakudoksella ja
solisluulla on luettelossa oma tuotenumeronsa. Kudos- ja solutuotteiden luettelossa ei ole yk-
sittdisen solun tai kudoksen tunnistetietoja tai yhtendista eurooppalaista koodia.

Pykilan uudessa 6 momentissa ehdotetaan séddettiviksi, ettd Fimean olisi varmistettava EU:n
kudoslaitosten luettelon tietojen ajantasaisuus ilmoittamalla uudesta toimiluvasta, kudos-
laitoksen tiedoissa tapahtuneesta muutoksesta, toimiluvan olennaisesta muutoksesta seké toi-
miluvan peruuttamisesta Euroopan komissiolle. Ilmoitettavat tiedot olisivat koodausdirektiivin
liitteen VIII mukaisia. Tiedot olisi ilmoitettava viimeistddn kymmenentend tyopédivana sen jal-
keen, kun toimilupa on myonnetty tai kun ilmoitus muuttuneista tiedoista on saatu. Fimean
olisi ilmoitettava toisen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jos se havaitsee EU:n ku-
doslaitosten luettelon tiedoissa virheellisid tietoja kyseisen toisen valtion osalta tai jos se ha-
vaitsee, etté yhteistd eurooppalaista koodia koskevia sdénnoksid on olennaisesti jatetty noudat-
tamatta toisen valtion osalta. Lisdksi Fimean olisi ilmoitettava Euroopan komissiolle ja muille
toimivaltaisille viranomaisille, jos EU:n kudos- ja solutuotteiden luetteloa on tarpeen ajan-
tasaistaa.

Ehdotukset perustuvat koodausdirektiivin 9, 10 ja 10 b -artikloihin.

20 g §. Vaaratilanteista ja haittavaikutuksista ilmoittaminen. Pykéldn uudessa 3 momentissa
sdddettdisiin kudoslaitoksen velvollisuudesta ilmoittaa Fimealle sellaisista vakavista vaarati-
lanteista ja haittavaikutuksista, jotka se on saanut tietoonsa Euroopan unionin tai Euroopan ta-
lousalueen ulkopuolella sijaitsevalta toimittajaltaan. Ilmoitus olisi tehtdvé, jos vaaratilanne tai
haittavaikutus saattaisi vaikuttaa kudoslaitoksen tuomien solujen tai kudosten laatuun tai tur-
vallisuuteen. Lisdksi kudoslaitoksen olisi tehtdvid ilmoitus Fimealle, jos edelld mainitun toi-
mittajan lupa viedd kudoksia tai soluja on peruttu osittain tai kokonaan. Kudoslaitoksen olisi
my0s tehtdva ilmoitus muusta paatoksestd, jonka perusteena on se, ettd toimittaja ei ole nou-
dattanut vaatimuksia, ja jolla voi olla merkitysté tuotujen kudosten ja solujen laadun ja turval-
lisuuden kannalta. Momentti vastaisi tuontidirektiivin 6 artiklan 2—3 kohtia. Kudoksia ja so-
luja koskevien vakavien haittavaikutusten ja vakavien vaaratilanteiden ilmoittamisesta sidéde-
tddn tarkemmin ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lddketieteellisestd kaytostd annetulla
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

Pykélan voimassa olevassa 3 momentissa sdddetian tilanteista, joissa kudoksia ja soluja ei saa
kayttad, koska niiden laadusta ja turvallisuudesta on tehty 2 momentin mukainen ilmoitus Fi-
mealle. Lain 2 momentin mukainen ilmoitus koskee kudoslaitoksen toimintaan sekd kudosten
tai solujen hankintaan, testaukseen, késittelyyn, sdilomiseen, sdilytykseen ja jakeluun liittyvid
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vakavia vaaratilanteita ja vakavia haittavaikutuksia. Voimassa oleva 3 momentti siirrettaisiin
4 momentiksi ja se laajennettaisiin samalla koskemaan my6s uuden 3 momentin perusteella
tehtdvié ilmoituksia.

20 h §. Kudoslaitoksen ja kolmannen osapuolen sopimus. Pykélan 2 momenttia ehdotetaan
muutettavaksi siten, ettd nykyinen 4 momentti siirretdéin osaksi 2 momenttia. Taltd osin pyka-
lan siséltd ei muuttuisi. Lisdksi ehdotetaan lisdttavaksi uudet sdédnnokset 3 ja 4 momenttiin,
jolloin nykyiset 3 ja 5 momentti siirtyvat pykédldn 5—6 momenteiksi.

Uudessa 3 momentissa séédettéisiin tuontia harjoittavan kudoslaitoksen kirjallisesta sopimuk-
sesta. Jos kudoslaitos tuo kudoksia ja soluja Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen ulko-
puolisesta maasta Suomeen, sen olisi tehtava kirjallinen sopimus kyseisessda maassa sijaitsevan
toimittajan kanssa, jos jokin tuotavien kudosten ja solujen luovuttamiseen, hankintaan, testa-
ukseen, ka51ttelyyn sdilomiseen, sdilytykseen tai Suomeen vientiin 111ttyv1sta toimista tapah-
tuu Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen ulkopuolella. Jos kudoksia tai soluja tuodaan
Suomeen kertaluonteisesti henkilokohtaisesti kéytettdvéksi yhdessé tai useammassa suunnitel-
lussa vastaanottajassa, joka on tuovan kudoslaitoksen ja Euroopan unionin ja Euroopan talo-
usalueen ulkopuolisessa maassa sijaitsevan toimittajan tiedossa ennen tuonnin toteuttamista,
kirjallisen sopimuksen tekemistd ei edellytetd. Jos tuontia harjoitetaan samalta Euroopan
unionin ja Euroopan talousalueen ulkopuolisessa maassa sijaitsevalta toimittajalta sadnnolli-
sesti tai toistuvasti, sitd ei pidetd kertaluonteisena tuontina. TAma tarkoittaa, ettd erityistyyp-
pistd kudosta tai solua ei padsdéntoisesti tuoda useammin kuin kerran samalle vastaanottajalle.
Tuonti ei saisi mydskddn padsdantdisesti sisiltdd muille kuin suunnitelluille vastaanottajille
tarkoitettuja kudoksia tai soluja.

Pykélaan ehdotetaan otettavaksi my0s uusi 4 momentti. Sen mukaan tuovan kudoslaitoksen ja
Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen ulkopuolisessa maassa sijaitsevan toimittajan vé-
lisessé kirjallisessa sopimuksessa olisi tdsmennettéivd laatu- ja turvallisuusvaatimukset, joita
on noudatettava sen varmistamiseksi, etti tuotavien kudosten ja solujen laatu- ja turvallisuus-
vaatimukset vastaavat kudoslaissa sdddettyjd vaatimuksia. Kirjallisessa sopimuksessa olisi
vahvistettava Fimean oikeus tarkastaa kaikkien Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen
ulkopuolisessa maassa sijaitsevien toimittajien toimet ja laitokset kirjallisen sopimuksen kes-
ton aikana ja kahden vuoden ajan sen péittymisestd. Tuovan kudoslaitoksen olisi toimitettava
Fimealle jiljenndkset Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen ulkopuolisessa maassa si-
jaitsevien toimittajien kanssa tehdyisté kirjallisista sopimuksista, kun se hakee tdmén lain 20 b
§:ssd tarkoitettua lupaa.

Ehdotetut sadnnokset perustuvat tuontidirektiivin 7 artiklaan ja sen johdanto-osan 14 kohtaan.

20 j §. Kudoslaitosten ohjaus ja valvonta. Pykdldn 2 momentissa sidédetédén Fimean velvolli-
suudesta tarkastaa kudoslaitos sddnndéllisesti, kuitenkin vahintdan kahden vuoden vilein. Erik-
seen sdddetddn, ettd Fimea voi my0s tarpeen mukaan tehdé tarkastuksia esimerkiksi jos turval-
lisuutta vaarantavan vaaratilanteen epiillidn tapahtuneen. Tarkastustoimet ovat tirkedssa
asemassa todennettaessa, vastaavatko tuotujen kudosten ja solujen laatu- ja turvallisuusvaati-
mukset kudosdirektiivissd sdddettyjd vaatimuksia.

Pykilén 2 momenttiin ehdotetaan otettavaksi sddnnds siitd, ettd Fimea voisi tarvittaessa tarkas-
taa myos kudoksia ja soluja Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen ulkopuolisesta maasta
Suomeen tuovan kudoslaitoksen tillaisessa maassa sijaitsevan toimittajan. Kdytdnnossa tima
tarkoittaisi vastaavia tilanteita kuin voimassa olevassa sddnnoksessd tarkoitetaan Suomessa
toimivien kudoslaitosten osalta eli jos toiminnassa havaitaan kudosten tai solujen laatuun tai
turvallisuuteen liittyvé vaaratilanne tai vakava haittavaikutus tai jos epéillddn, ettd sellainen on
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tapahtunut. Oikeus tarkastaa Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen ulkopuolisesta maas-
sa sijaitseva toimittaja perustuisi uuden 20 h §:n 4 momentin mukaiseen suomalaisen kudos-
laitoksen ja sanotun toimittajan véliseen kirjalliseen sopimukseen. Lisdksi edellytettdisiin, ettd
tarkastusoikeudesta on sovittu valtioiden vilisessd sopimuksessa tai sithen on muu kansainvé-
lisen oikeuden mukainen valtuutus. Fimealla olisi oikeus tarkastaa toimittajan kaikki toimet,
myos laitokset, kirjallisen sopimuksen keston aikana ja kahden vuoden kuluttua sopimuksen
padttymisesta.

Momenttiin ehdotetaan lisittdvéksi viittaussddnnos hallintolain (434/2003) 39 §:44n, jossa
sdddetdéin tarkastuksen toimittamisesta ja siihen liittyvistd menettelyistd. Hallintolain 39 §:n
mukaan viranomaisen on ilmoitettava tarkastuksen aloittamisajankohdasta asianosaiselle, jota
asia valittomasti koskee, jollei ilmoittaminen vaaranna tarkastuksen tarkoituksen toteutumista.
Asianosaisella on oikeus olla ldsnd tarkastuksessa sekd esittdd mielipiteensd ja kysymyksid
tarkastukseen liittyvistd seikoista. Tarkastuksen kuluessa asianosaiselle on, jos mahdollista,
kerrottava tarkastuksen tavoitteista, sen suorittamisesta ja jatkotoimenpiteistd. Tarkastus on
suoritettava aiheuttamatta tarkastuksen kohteelle tai sen haltijalle kohtuutonta haittaa. Tarkas-
tajan on viipymaéttd laadittava tarkastuksesta kirjallinen tarkastuskertomus, josta on kéytivi
ilmi tarkastuksen kulku ja tarkastajan tekemét keskeiset havainnot. Tarkastuskertomus on an-
nettava tiedoksi tarkastuksessa ldsndoloon oikeutetulle asianosaiselle.

Pykaildn uudessa 3 momentissa sdddettiisiin, ettd 2 momentissa tarkoitettu tarkastus voitaisiin
toteuttaa tarvittaessa my6s sellaisen Euroopan unioniin tai Euroopan talousalueeseen kuuluvan
valtion toimivaltaisen viranomaisen perustellusta pyynnosté, JOhOI‘l Euroopan unionin ja Eu-
roopan talousalueen ulkopuolisesta maasta tuotavat solut tai kudokset myéhemmin jactaan
Suomesta. Fimean olisi kuultava pyynnon esittdnyttd viranomaista ja tehtdva sen jalkeen paa-
t0s asianmukaisista toimenpiteistid. Fimea ja toisen valtion toimivaltainen viranomainen voisi-
vat tehdd yhteistyotd tarkastuksen toteutuksessa ja siihen osallistumisessa. Fimean olisi tehté-
vi piétos toisen viranomaisen osallistumisesta tarkastukseen. Jos tarkastukseen osallistuminen
kiellettéisiin pdétoksessd, padtos olisi perusteltava.

Pykilin voimassa oleva 3 momentti siirrettdisiin 4 momentiksi ja siihen tehtéisiin teknisluon-
teinen tarkennus koskien tarkastajan oikeutta ottaa kuvatallenteita, kuten videokuvaa tarkas-
tuksen aikana.

Pykaldén ehdotettaisiin saddettdvaksi lisdksi uusi 5 momentti, jonka mukaisesti Fimean tulisi
Euroopan komission tai toisen Euroopan unionin jdsenvaltion tai Euroopan talousalueeseen
kuuluvan valtion toimivaltaisen viranomaisen perustellusta pyynnostd toimittaa tiedot sellais-
ten tarkastusten tuloksista, jotka se on suorittanut tdllaisesta maasta kudoksia ja soluja tuovas-
sa kudoslaitoksessa tai tdllaisessa maassa sijaitsevassa toimittajassa. Tiedot voitaisiin luovut-
taa salassapitosédénnosten estdmétta.

Ehdotukset perustuvat tuontidirektiivin 4 artiklaan.

20 x §. Luovutussairaaloiden ja elinsiirtokeskuksen tarkastaminen. Pykdlan 2 momenttiin teh-
téisiin teknisluonteinen tarkennus koskien tarkastajan oikeutta ottaa kuvatallenteita, kuten vi-
deokuvaa tarkastuksen aikana.

23 a §. Kudosten ja solujen tuonti ja vienti. Pykdldn 1 momenttiin ehdotetaan otettavaksi mai-
ninta siitd, ettd Fimea myontdd Euroopan unionin tai Euroopan talousalueen ulkopuolelta ku-
doksia ja soluja tuovalle toimiluvan saaneelle kudoslaitokselle tuontitodistuksen. Ehdotus pe-
rustuu tuontidirektiivin 5 artiklaan.
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24 §. Tarkemmat sddnnokset ja mddrdykset. Pykéldn 2 momentin 6 kohtaa tdydennettiisiin
niin, ettd sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voitaisiin sddtdd myos yhtendisen euroop-
palaisen koodin tarkemmasta muodosta ja rakenteesta, koodin kiytt6d koskevista vaatimuksis-
ta, kudoslaitosnumerosta sekéd kudoslaitoksen yksildllisen luovutusnumeron antamisesta. Py-
kélédn 2 momenttiin liséttdisiin uusi 10 kohta, jonka mukaan asetuksella voitaisiin sddtdd 23 a
§:ssd sdddetyn tuontitodistuksen muodosta. Momenttiin lisattdisiin lisdksi uusi 11 kohta, jonka
mukaisesti asetuksella voitaisiin sddtdd Fimean Euroopan komissiolle ilmoittamista tiedoista
koskien EU:n kudoslaitosten luetteloa. Pykéldn 2 momenttiin lisdttdisiin liséksi uusi 12 kohta,
jonka mukaan asetuksella voidaan sédtdd tarkemmin kudoslain 20 h §:n 3 momentissa tarkoi-
tetun sopimuksen siséllostd kolmannessa maassa sijaitsevan toimittajan kanssa.

2 Voimaantulo

Laki ehdotetaan tulemaan voimaan 29 péivd huhtikuuta 2017. Koodaus- ja tuontidirektiivien
noudattamisen edellyttémat lait, asetukset ja hallinnolliset méérdykset tulisi direktiivien mu-
kaan saattaa voimaan viimeistdén 29 pdivd lokakuuta 2016, mutta niitd olisi sovellettava 29
paivastd huhtikuuta 2017. Direktiiveissi sdddetystd voimaantulosdintelystd johtuen laki tulisi
kuitenkin vahvistaa ennen 29 pdivaa lokakuuta 2016.

Koodausdirektiivissd on sdddetty siirtymikaudesta siten, ettd kudokset ja solut, jotka ovat jo
varastossa 29 paivéna lokakuuta 2016, vapautetaan yhtendiseen eurooppalaiseen koodin liitty-
vistd velvoitteista, jos niitd lasketaan liikkeeseen unionissa viiden vuoden kuluessa mainitusta
paivasta silla edellytyksella, ettd aukoton jaljitettdvyys taataan muilla menetelmilla.

Koodausdirektiivin mukaan kudoslaitosten on sovellettava kudosdirektiivin 10 b artiklan
1 kohdan f alakohdassa tarkoitettuja menettelyité, jotka koskevat pienilld merkinnéilld varus-
tettuja tuotteita, kudoksiin ja soluihin, jotka pidetéén varastossa ja jotka lasketaan liikkeeseen
vasta kyseisen viisivuotiskauden pdtyttyd ja joiden osalta yhtendistd eurooppalaista koodia ei
ole mahdollista kdyttaa, erityisesti siksi, ettd kudoksia ja soluja sdilytetddn pakastettuina. Ky-
seisessi kudosdirektiivin 10 b artiklan 1 kohdan f alakohdassa sdddetddn, ettd yhtendistd eu-
rooppalaista koodia kéytetdan asianomaisen tuotteen merkinnéssi kulumattomalia j japysyvilla
tavalla sekd mainitaan kyseinen koodi asiaankuuluvissa mukana seuraavissa asiakirjoissa vii-
meistidén ennen tuotteen jakelua ihmisessé kéytettédviksi. Jos merkinnédn koko estéiéd yhtendisen
eurooppalaisen koodin kéyton merkinnéssd, mukana seuraavista asiakirjoista on selkedsti kéy-
tdvé ilmi, ettd koodi kuuluu yhteen tillaisella merkinndlld pakattujen kudoksien ja solujen
kanssa.

3 Suhde perustuslakiin ja sditimisjirjestys

Ehdotetulla lailla on tarkoitus panna tdytdntoon kudosten ja solujen tuontia EU:n ja Euroopan
talousalueen ulkopuolisista maista koskeva tuontidirektiivi seké jdljitettdvyyttd, laatu- ja tur-
vallisuusvaatimuksia, vakavista haittavaikutuksista ja vaaratilanteista ilmoittamista seka tietty-
jé teknisid vaatimuksia koskeva koodausdirektiivi. Ehdotetut siddosmuutokset koskevat muun
muassa toimilupaa, jéljitettdvyyttd, vaaratilanteista ja haittavaikutuksista ilmoittamista seké
kudosten ja solujen tuontia ulkomailta. Ehdotetut muutokset ovat pdédosin teknisluonteisia.

Perustuslain 18 §:ssd turvataan elinkeinon harjoittamisen vapaus. Ehdotetussa laissa esitetddan
muutoksia kudoslaitoksen toimiluvan mydntdmiseen. Ehdotetun 20 b §:n mukaan toimiluvan
myoOntdmisen edellytyksiin liséttdisiin vaatimus siitd, ettd kudoslaitoksen olisi téytettdvé koo-
dausdirektiivin ja tuontidirektiivin vaatimukset. Samalla laajennettaisiin Fimean 20 j §:n mu-
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kaista oikeutta tarkastaa kudoslaitoksia erityisesti kansainvélisissa tilanteissa. Uusien sdannos-
ten tavoitteena on ihmisten terveyden suojelu kudosten ja solujen laatu- ja turvallisuusvaati-
musten avulla. Néin voidaan aiempaa tehokkaammin véhentdd kudosten ja solujen kdyttoon
liittyvid riskejd ja edistdd potilasturvallisuutta. Perusoikeusuudistusta koskevan hallituksen
esityksen (HE 309/1993 vp) mukaan elinkeinojen luvanvaraisuus on mahdollista erityisesti
terveyden ja turvallisuuden suojaamiseksi. Voimassa olevaa lakia vastaavasti Fimean olisi jat-
kossakin mydnnettdva toimilupa kaikille laissa sdddetyt vaatimukset tayttaville hakijoille.

Yksityiseldmédn suojasta ja siihen liittyvéstd henkilGtietojen suojasta sdédetddn perustuslain
10 §:ssd. Yksityiseldmédn suojan kannalta on arvioitava jéljitettédvyyttd koskevaan 20 f §:d4n
ehdotettuja muutoksia. Esitetyilld 20 f §:n muutoksilla pantaisiin tdytintoon koodausdirektii-
vin vaatimukset yhtendisen eurooppalaisen koodin antamisesta sekd EU:n kudoslaitosten ja
kudosten ja solujen luetteloista. Voimassa olevan lainsddaddnnon mukaan luovutteelle ja siithen
liittyvélle tuotteelle annetaan yksilollinen koodi. Ehdotetun muutoksen myoti koodin rakenne
olisi laissa sdddettyjé poikkeuksia lukuun ottamatta sama kaikkialla EU:ssa. Muissakin kudos-
ten ja solujen liikkeelle laskemisen tilanteissa kudos ja solu olisi aina kyettavé jiljittdmaén.
Jéljittdmisen vaatimus on perusteltu tuotteiden laadun ja turvallisuuden seké siihen liittyvin
potilasturvallisuuden nékdkulmasta. Yhtendinen eurooppalainen koodi helpottaisi jéljitettd-
Vyytta.

Koodausdirektiivin mukaan EU:n komissio yllépitdd EU:n kudoslaitosten seké kudosten ja so-
lujen luetteloa. Kumpaankaan luetteloon ei sisélly henkildtietoja. Kudoslaitosten luettelossa
on tiedot kudoslaitoksista, mutta ei henkiltasoista tietoa. Kudos- ja solutuotteiden luettelossa
kudokset ja solut kuvataan tuoteryhmittdin. Luettelo ei sisdlla yhteniistd eurooppalaista koo-
dia tai muita tietoja, joilla tietty kudos tai solu voitaisiin jéljittdd. Ehdotetuilla muutoksilla ei
taten ole vaikutusta perustuslaissa turvattuun yksityiselamén suojaan.

Edelld esitetyn perusteella hallitus katsoo, ettd esitys ei ole ristiriidassa perustuslain kanssa, jo-

ten se voidaan kisitelld tavallisessa lainsdédtamisjarjestyksessa.

Edelli esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyvéksyttivéksi seuraava lakiehdotus:
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Lakiehdotus

Laki

ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lLiiketieteellisesti kiytosti annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukaisesti

kumotaan ihmisen elimien ja kudoksien liéketieteellisestd kéytostd annetun lain (101/2001)
20 h §:n 4 momentti sellaisena kuin se on lacissa 547/2007 ja 778/2009,

muutetaan 1 §:n 3 momentti, 1 a §:n 16 kohta, 16 §:n 3 momentti, 20 b §:n 2 momentti, 20
§:n 2 momentti, 20 g §:n 3 momentti, 20 h §:n 2 momentti, 20 j §:n 2 ja 3 momentti, 20 x §:n
2 momentti, 23 a §:n 1 momentti seké 24 §:n 2 momentin 6 ja 9 kohta,

sellaisina kuin ne ovat, 1 a §:n 16 kohta, 20 x §:n 2 momentti ja 24 §:n 2 momentin 6 kohta
laissa 277/2013, 1 §:n 3 momentti, 16 §:n 3 momentti, 20 f §:n 2 momentti, 20 g §:n 3 mo-
mentti ja 20 h §:n 2 momentti laissa 547/2007, 20 b §:n 2 momentti, 20 j §:n 2 ja 3 momentti,
23 a §:n 1 momentti ja 24 §:n 2 momentin 9 kohta laissa 778/2009, seka

lisdtddn 1 §:44n, sellaisena kuin se on laeissa 547/2007 ja 277/2013, uusi 7 momentti, 1 a
§:44n, sellaisena kuin se on laeissa 547/2007 ja 277/2013, uusi 17 kohta, 20 b §:44n, sellaisena
kuin se on laissa 778/2009, uusi 3 momentti, 20 f §:44n, sellaisena kuin se on laissa 547/2007,
uusi 3—6 momentti, 20 g §:84n, sellaisena kuin se on laeissa 547/2007 ja 778/2009, uusi
4 momentti, 20 h §:44n, sellaisena kuin se on laeissa 547/2007 ja 778/2009, uusi 3 ja 4 mo-
mentti, jolloin nykyiset 3 ja 4 momentti siirtyvdt 5 ja 6 momentiksi, 20 j §:44n, sellaisena kuin
se on laissa 778/2009, uusi 3 ja 5 momentti, jolloin muutettu 3 momentti siirtyy 4 momentiksi
sekd 24 §:n 2 momenttiin, sellaisena kuin se on laeissa 778/2009 ja 277/2013, uusi 10—12
kohta seuraavasti:

1§
Soveltamisala

Ihmiskudoksia ja -soluja siséltévien ldékkeiden ja terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkei-
den osalta lakia sovelletaan kudosten ja solujen luovutukseen, hankintaan ja testaukseen. Li-
séksi lain jéljitettavyyttd koskevia vaatimuksia sovelletaan Euroopan unionin ja Euroopan ta-
lousalueen ulkopuolelta tuotaviin ihmiskudoksiin ja -soluihin, jotka on tarkoitettu kaytettdvék-
si yksinomaan valmistetuissa tuotteissa.

Kudoksiin ja soluihin, jotka on tarkoitettu lddkelain (395/1987) 15 ¢ §:n mukaisen luvan no-
jalla pitkélle kehitetyssé terapiassa kéytettaviksi valmistettaviin 1ddkkeisiin, sovelletaan timén
lain sddnnoksid kudosten ja solujen jaljitettdvyydestd siithen saakka, kunnes ne siirretdédn tal-
laisten lddkkeiden valmistajille.
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la§
Mdadritelmdt

Tassé laissa tarkoitetaan:

16) elinsiirtokeskuksella Helsingin seudun yliopistollista keskussairaalaa, jonne elinsiirrot
on keskitetty erityistason sairaanhoidon jérjestimisestd ja keskittdmisestd annetun valtioneu-
voston asetuksen (336/2011) nojalla;

17) yhtendiselld eurooppalaisella koodilla yksilollistd tunnistetta, joka annetaan ihmisessa
kaytettdviaksi tarkoitetuille kudoksille ja soluille.

16 §

Elin- ja kudossiirtorekisterit

Rekisteriin sisdltyvit tiedot sdilytetddn 50 vuoden ajan luovuttajan kuolemasta tai, jos kuo-
lemasta ei ole tietoa, 100 vuotta viimeisesti rekisterimerkinnésti. Tiedot voidaan tallettaa sdh-
koisesséd muodossa. Jos luovuttaja peruuttaa suostumuksensa, on rekisterinpitdjén ilmoitettava
téstd elimen, kudoksen tai solut vastaanottaneelle toimintayksikolle. Luovuttajaa koskevat tie-
dot on tilloin poistettava elin- tai kudossiirtorekistereistd, jollei niiden sdilyttdmiseen ole muu-
ta lakiin perustuvaa syyta.

20b §
Toimilupa ja ilmoitus

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen on myonnettiva kirjallisesta hakemuksesta
toimilupa kudoslaitostoimintaa varten kunnalle, kuntayhtymaélle, yhdistykselle tai muulle yh-
teisolle tai yritykselle, jos kudoslaitos tayttda seuraavien direktiivien mukaiset vaatimukset:

1) ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista, hankintaa, testausta, kasittelya, sailomisté, sdily-
tystd ja jakelua koskevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten vahvistamisesta annettu Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/23/EY;

2) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/23/EY taytintdonpanosta ihmisku-
dosten ja -solujen luovuttamista, hankintaa ja testausta koskevien tiettyjen teknisten vaatimus-
ten osalta annettu komission direktiivi 2006/17/EY;;

3) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/23/EY tdytdntdonpanosta siltd osin
kuin on kyse jaljitettdvyysvaatimuksista, vakavista haittavaikutuksista ja vaaratilanteista il-
moittamisesta seké ihmiskudosten ja -solujen koodaukseen, késittelyyn, sdilomiseen, sdilytyk-
seen ja jakeluun liittyvisté teknisistd vaatimuksista annettu komission direktiivi 2006/86/EY;

4) direktiivin 2006/86/EY muuttamisesta ihmiskudosten ja -solujen koodausta koskevien
tiettyjen teknisten vaatimusten osalta annettu komission direktiivi (EU) 2015/565;

5) direktiivin 2004/23/EY tidytantoonpanosta siltd osin kuin se koskee menettelyitd tuotujen
kudosten ja solujen laatu- ja tuvallisuusvaatimusten vastaavuuden todentamiseksi annettu ko-
mission direktiivi (EU) 2015/566.
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Lupahakemuksessa on oltava kudoslaitoksen henkilostod, tiloja, laitteita ja tarvikkeita kos-
kevat tiedot sekéd tiedot kudosten ja solujen luovutusta, hankintaa, testausta, kasittelya, saily-
tystd, sdilomisté ja jakelua koskevista menettelytavoista. Lisdksi lupahakemuksessa on oltava
tiedot kudoslaitoksen laatujérjestelmédstd sekd menettelytavoista, jotka koskevat kudosten ja
solujen turvallisuutta ja jaljitettédvyyttd sekd vaaratilanteita ja haittavaikutuksia.

20§
Jdljitettdvyys

Kudoslaitoksen on annettava kullekin ihmisessd kaytettdvéksi jaeltavalle kudokselle ja so-
lulle yhtenédinen eurooppalainen koodi. Muissa tilanteissa, joissa lasketaan kudoksia tai soluja
liikkkeeseen, luovutuksen mukana seuraavissa asiakirjoissa on oltava tunnistesekvenssi. Luovu-
tuksen tunnistesekvenssilld tarkoitetaan yhtendisen eurooppalaisen koodin ensimmdistéd osaa,
joka muodostuu maata ja kudoslaitosta koskevista yksilollisistd tunnisteista sekd kudoslaitok-
sen antamasta yksilollisestd luovutusnumerosta. Tétd vaatimusta ei sovelleta:

1) puolisoiden véliseen sukusolujen luovutukseen;

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

3) 23 a §:ssé sdddetyssd poikkeustilanteessa myonnetyn luvan nojalla Euroopan unionin ja
Euroopan talousalueen ulkopuolelta tuotuihin tiettyihin soluihin ja kudoksiin;

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

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

Samalla keskuksella tarkoitetaan 2 momentin 4 ja 5 kohdassa sellaista terveydenhuollon
toimintayksikkod ja muuta terveydenhuoltoalan keskusta, jossa kaikki vaiheet kudosten tai so-
lujen hankinnasta tai tuonnista ihmisessé tapahtuvaan kéyttdon toteutetaan:

1) saman, 20 ¢ §:ssd sdddetyn vastuuhenkilon alaisuudessa;

2) saman, 20 ¢ §:ssé sdddetyn laatujarjestelman mukaisesti;

3) jaljitettavyyttd koskevan jarjestelman mukaisesti; ja

4) niin, ettd keskus kattaa samassa paikassa 20 b §:ssé sdddetyn luvan saaneen kudoslaitok-
sen ja ihmisessd tapahtuvasta kéytdstd vastaavan organisaation.

Edelld 2 momentin 1—5 kohdissa sééddetyissd tilanteissa kudoslaitoksen tulee kuitenkin
varmistua kudosten ja solujen jaljitettivyyden toteutumisesta luovuttajalta vastaanottajalle ja
painvastoin yksil6llisen tunnisteen avulla.

Kudoslaitoksen on tehtdva ilmoitus Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle, jos
kudoslaitosta koskevia Euroopan komission yllépitdméssd EU:n kudoslaitosten luettelossa
olevia tietoja tai Euroopan komission yllépitiman EU:n kudos- ja solutuotteiden luettelon tie-
toja on tarpeen saattaa ajan tasalle tai korjata taikka jos kudoslaitos havaitsee tapauksen, jossa
yhtendistd eurooppalaista koodia koskevia vaatimuksia on olennaisesti jitetty noudattamatta,
kun kyse on muilta Euroopan unionin jésenvaltioissa tai Euroopan talousalueeseen kuuluvissa
valtioissa toimivilta kudoslaitoksilta vastaanotetuista kudoksista ja soluista.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on varmistettava EU:n kudoslaitosten luette-
lon tietojen ajantasaisuus ilmoittamalla uudesta toimiluvasta, kudoslaitoksen tiedoissa tapah-
tuneesta muutoksesta, toimiluvan olennaisesta muutoksesta seké toimiluvan peruuttamisesta
Euroopan komissiolle. Tiedot on ilmoitettava viimeistddn kymmenentend tyOpdivand sen jal-
keen, kun toimilupa on mydnnetty tai kun ilmoitus muuttuneista tiedoista on saatu. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on ilmoitettava toisen Euroopan unionin jdsenvaltion tai
Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion toimivaltaiselle viranomaiselle, jos se havaitsee
EU:n kudoslaitosten luettelon tiedoissa virheellisii tietoja kyseisen toisen valtion osalta tai jos
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se havaitsee, ettd yhtendistd eurooppalaista koodia koskevia sddannoksid on olennaisesti jatetty
noudattamatta toisessa Euroopan unionin jdsenvaltiossa tai Euroopan talousalueeseen kuulu-
vassa valtiossa. Lisdksi Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on ilmoitettava Euroo-
pan komissiolle ja muille toimivaltaisille viranomaisille, jos EU:n kudos- ja solutuotteiden lu-
etteloa on tarpeen saattaa ajan tasalle.

20g 8§
Vaaratilanteista ja haittavaikutuksista ilmoittaminen

Kudoslaitoksen on lisdksi viipymaéttd ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kukselle vakavat vaaratilanteet ja haittavaikutukset, jotka se on saanut tietoonsa Euroopan
unionin ja Euroopan talousalueen ulkopuolella sijaitsevalta toimittajaltaan, ja jotka saattavat
vaikuttaa kudoslaitoksen tuomien kudosten tai solujen laatuun tai turvallisuuteen. Kudoslai-
toksen on myos ilmoitettava sen Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen ulkopuolella si-
jaitsevan toimittajan luvan peruuttamisesta ja muusta paéatoksestd, jonka perusteena on se, etti
toimittaja ei ole noudattanut vaatimuksia, ja jolla voi olla merkitystd tuotujen kudosten tai so-
lujen laadun tai turvallisuuden kannalta.

Kudoksia ja soluja, joista on tehty 2 tai 3 momentissa tarkoitettu ilmoitus, ei saa kayttdi, ja
tillaiset kudokset ja solut tulee poistaa jakelusta. Téallaiset kudokset ja solut voidaan ottaa
kiayttoon, jos erillisen selvityksen perusteella voidaan osoittaa, ettd ne tdyttdvat tdssé laissa
sdddetyt turvallisuus- ja laatuvaatimukset.

20h§

Kudoslaitoksen ja kolmannen osapuolen sopimus

Kudoslaitoksen on tehtdvd kolmannen osapuolen kanssa kirjallinen sopimus aina, kun ky-
symys on kudoslaitoksen ulkopuolisesta toimenpiteestd, joka vaikuttaa yhteistydssd kolman-
nen osapuolen kanssa késiteltyjen kudosten tai solujen laatuun tai turvallisuuteen. Sopimuk-
sessa on madriteltdvd kolmannen osapuolen vastuu ja noudatettavat menettelyt.

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

Tuovan kudoslaitoksen ja Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen ulkopuolisessa maas-
sa sijaitsevan toimittajan vilisessd kirjallisessa sopimuksessa on tdsmennettdva laatu- ja tur-
vallisuusvaatimukset, joita on noudatettava sen varmistamiseksi, etté tuotavien kudosten ja so-
lujen laatu- ja turvallisuusvaatimukset vastaavat tdssa laissa sdédettyjd vaatimuksia. Kirjalli-
sessa sopimuksessa on vahvistettava Léédkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen oikeus
tarkastaa kaikkien Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen ulkopuolisessa maassa sijaitse-
vien toimittajien toimet ja laitokset kirjallisen sopimuksen keston aikana ja kahden vuoden
ajan sen paattymisestd. Tuovan kudoslaitoksen on toimitettava Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskukselle jéljennokset Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen ulkopuolisessa

24



HE 185/2016 vp

maassa sijaitsevien toimittajien kanssa tehdyistd kirjallisista sopimuksista, kun se hakee 20 b
§:ssd tarkoitettua lupaa.

Edelld 2 momentissa tarkoitettu sopimus on tehtévé ainakin, jos:

1) kolmas osapuoli hoitaa kudosten tai solujen késittelyn tai jonkin sen vaiheista;

2) kolmas osapuoli tuottaa tavaroita tai palveluja, jotka vaikuttavat kudoksen tai solujen laa-
dun tai turvallisuuden varmistamiseen mukaan lukien niiden jakelu;

3) kudoslaitos tarjoaa palveluja muulle kuin toiselle kudoslaitokselle; taikka

4) kudoslaitos suorittaa kolmannen osapuolen késittelemien kudosten tai solujen jakelun.

Kudoslaitoksen on pidettiva luetteloa tekemistéén sopimuksista ja toimitettava pyydettiessa
sopimuksista jéljennokset Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

205§
Kudoslaitosten ohjaus ja valvonta

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulee tarkastaa kudoslaitos sdannéllisesti,
kuitenkin vahintdan kahden vuoden vilein. Keskus voi my0s tarvittaessa tarkastaa kudoslai-
toksen, jos sen toiminnassa havaitaan kudosten tai solujen laatuun tai turvallisuuteen liittyva
vaaratilanne tai vakava haittavaikutus tai jos epéilldén, ettd sellainen on tapahtunut. Lidkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi tarvittaessa tarkastaa myds kudoksia ja soluja Euroopan
unionin ja Euroopan talousalueen ulkopuolisesta maasta Suomeen tuovan kudoslaitoksen tél-
laisessa maassa sijaitsevan toimittajan. Tarkastuksessa noudatetaan, mitd hallintolain
(434/2003) 39 §:ssd sdadetadn.

Edelld 2 momentissa tarkoitettu tarkastus Suomessa toimivassa kudoslaitoksessa tai Euroo-
pan unionin ja Euroopan talousalueen ulkopuolisessa maassa sijaitsevassa toimittajassa voi-
daan toteuttaa tarvittaessa my0s sellaisen Euroopan unionin jésenvaltion tai Euroopan talous-
alueeseen kuuluvan valtion toimivaltaisen viranomaisen perustellusta pyynnostéd, johon Eu-
roopan unionin ja Euroopan talousalueen ulkopuolisesta maasta Suomeen tuodut kudokset tai
solut mydhemmin jaetaan. Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen tulee pyynnon esit-
tanyttd toimivaltaista viranomaista kuultuaan tehdd paédtds asianmukaisista toimenpiteista.
Keskus voi sopia toisen Euroopan unionin jédsenvaltion tai Euroopan talousalueeseen kuuluvan
valtion toimivaltaisen viranomaisen kanssa sen osallistumisesta tarkastukseen seké siitd, miten
tarkastus toteutetaan. Keskus tekee lopullisen paatoksen tarkastukseen osallistumisesta. Paatos
on perusteltava, jos siind kielletdén toisen valtion toimivaltaiselta viranomaiselta osallistumi-
nen tarkastukseen.

Tarkastaja on piéstettiva kaikkiin kudoslaitoksen toimitiloihin sekd kudoslaitoksen kanssa
20 h §:n 2 momentissa tarkoitetun sopimuksen tehneen kolmannen osapuolen tiloihin. Tarkas-
tusta ei saa toteuttaa pysyvéisluonteiseen asumiseen kéytetyissé tiloissa. Tarkastuksessa on sa-
lassapitosddnnosten estdmaétté esitettéivd kaikki tarkastajan pyytdmat asiakirjat, jotka ovat tar-
peellisia tarkastuksen toimittamiseksi. Tarkastajalle on annettava maksutta hdnen pyytdméansa
jéljennokset tarkastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista sekd ndytteet toimipistees-
sd olevista aineista ja valmisteista erikseen tarkemmin tutkittaviksi. Tarkastajalla on myos oi-
keus ottaa kuvatallenteita tarkastuksen aikana. Tarkastaja pitdé tarkastuksesta poytékirjaa.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulee Euroopan komission taikka toisen Eu-
roopan unionin jisenvaltion tai Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion toimivaltaisen vi-
ranomaisen perustellusta pyynndstd salassapitosddnndsten estaméttd toimittaa tiedot sellaisten
tarkastusten tuloksista, jotka se on suorittanut kudoksia ja soluja Euroopan unionin tai Euroo-
pan talousalueen ulkopuolisesta maasta tuovassa kudoslaitoksessa tai tdllaisessa maassa sijait-
sevassa toimittajassa.
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20x §

Luovutussairaaloiden ja elinsiirtokeskuksen tarkastaminen

Tarkastaja on pééstettdvé kaikkiin luovutussairaalan ja elinsiirtokeskuksen toimitiloihin ja
tarkastuksessa on salassapitosddnndsten estimatta esitettdva kaikki tarkastajan pyytdmaét asia-
kirjat, jotka ovat tarpeellisia tarkastuksen toimittamiseksi. Tarkastajalle on annettava maksutta
hénen pyytdménsé jdljennokset tarkastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista seké
niytteet toimipisteesséd olevista aineista ja valmisteista erikseen tarkemmin tutkittaviksi. Tar-
kastajalla on oikeus ottaa kuvatallenteita tarkastuksen aikana. Tarkastusta ei saa suorittaa py-
syvéisluonteiseen asumiseen kiytetyissa tiloissa.

23a§
Kudosten ja solujen tuonti ja vienti

Kudoksia ja soluja saa tuoda Suomeen ja viedd Suomesta vain Lédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselta toimiluvan saanut kudoslaitos. Tuotavien ja vietdvien kudosten ja solu-
jen tulee tdyttad tdssd laissa sdddetyt laatu-, turvallisuus- ja jéljitettdvyysvaatimukset. Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus myontdd Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen
ulkopuolelta kudoksia ja soluja tuovalle toimiluvan saaneelle kudoslaitokselle tuontitodistuk-
sen.

24 §

Tarkemmat sddnnokset ja mddrdykset

6) elinten, kudosten ja solujen jdljitettavyyttd koskevista tiedoista sekéd yhtendisen eurooppa-
laisen koodin tarkemmasta muodosta ja rakenteesta, koodin kayttod koskevista vaatimuksista,
kudoslaitosnumerosta seké kudoslaitoksen yksildllisen luovutusnumeron antamisesta;

9) poikkeustilanteista, joissa Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa luvan
tiettyjen kudosten tai solujen tuontiin tai vientiin;

10) 23 a §:sséd sdddetyn tuontitodistuksen muodosta;

11) Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen Euroopan komissiolle ilmoittamista tie-
doista, jotka koskevat EU:n kudoslaitosten luetteloa;

12) 20 h §:n 3 momentissa tarkoitetun sopimuksen tarkemmasta sisallosta.

Tama laki tulee voimaan pdivand  kuuta 20 .
Kudoksiin ja soluihin, jotka on varastoitu ennen 29 paivad lokakuuta 2016 ja jotka lasketaan
liikkkeelle viiden vuoden kuluessa mainitusta pdivésté, ei sovelleta 20 f §:n 2—4 momentissa
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tarkoitettuja yhtendiseen eurooppalaiseen koodiin liittyvid velvoitteita, jos kudosten ja solujen
aukoton jaljitettdvyys taataan muilla menetelmilla.

Helsingissé 6 pdivéiné lokakuuta 2016

Paidministeri

Juha Sipili

Perhe- ja peruspalveluministeri Juha Rehula
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Liite
Rinnakkaistekstit

Laki

ihmisen elimien, kudoksien ja solujen liiketieteellisestii kiytosti annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

kumotaan ihmisen elimien ja kudoksien ldéketieteellisestd kéytostd annetun lain (101/2001)
20 h §:n 4 momentti sellaisena kuin se on laeissa 547/2007 ja 778/2009,

muutetaan 1 §:n 3 momentti, 1 a §:n 16 kohta, 16 §:n 3 momentti, 20 b §:n 2 momentti, 20 f
§:n 2 momentti, 20 g §:n 3 momentti, 20 h §:n 2 momentti, 20 j §:n 2 ja 3 momentti, 20 x §:n
2 momentti, 23 a §:n 1 momentti sekéd 24 §:n 2 momentin 6 ja 9 kohta,

sellaisina kuin ne ovat, 1 a §:n 16 kohta, 20 x §:n 2 momentti ja 24 §:n 2 momentin 6 kohta
laissa 277/2013, 1 §:n 3 momentti, 16 §:n 3 momentti, 20 f §:n 2 momentti, 20 g §:n 3 mo-
mentti ja 20 h §:n 2 momentti laissa 547/2007, 20 b §:n 2 momentti, 20 j §:n 2 ja 3 momentti,
23 a §:n 1 momentti ja 24 §:n 2 momentin 9 kohta laissa 778/2009, seka

lisdtddn 1 §:44n, sellaisena kuin se on laeissa 547/2007 ja 277/2013, uusi 7 momentti, 1 a
§:44n, sellaisena kuin se on laeissa 547/2007 ja 277/2013, uusi 17 kohta, 20 b §:4én, sellaisena
kuin se on laissa 778/2009, uusi 3 momentti, 20 f §:44n, sellaisena kuin se on laissa 547/2007,
uusi 3—6 momentti, 20 g §:84n, sellaisena kuin se on laeissa 547/2007 ja 778/2009, uusi
4 momentti, 20 h §:44n, sellaisena kuin se on laeissa 547/2007 ja 778/2009, uusi 3 ja 4 mo-
mentti, jolloin nykyiset 3 ja 4 momentti siirtyvéit 5 ja 6 momentiksi, 20 j §:4én, sellaisena kuin
se on laissa 778/2009, uusi 3 ja 5 momentti, jolloin muutettu 3 momentti siirtyy 4 momentiksi
sekd 24 §:n 2 momenttiin, sellaisena kuin se on laeissa 778/2009 ja 277/2013, uusi 10—12
kohta seuraavasti:

Voimassa oleva laki
1§
Soveltamisala

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

28

Ehdotus
1§

Soveltamisala

Ihmiskudoksia ja -soluja sisdltdvien ladk-
keiden ja terveydenhuollon laitteiden ja tar-
vikkeiden osalta lakia sovelletaan kudosten ja
solujen luovutukseen, hankintaan ja testauk-
seen. Lisdksi lain jdljitettdvyyttd koskevia
vaatimuksia sovelletaan Euroopan unionin ja
Euroopan talousalueen ulkopuolelta tuota-
viin ihmiskudoksiin ja -soluihin, jotka on tar-
koitettu kéytettiviksi yksinomaan valmiste-
tuissa tuotteissa.

Kudoksiin ja soluihin, jotka on tarkoitettu
lddkelain (395/1987) 15 ¢ §:n mukaisen lu-
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Voimassa oleva laki

la§
Mdadritelmdt

Téssd laissa tarkoitetaan:

16) elinsiirtokeskuksella Helsingin seudun
yliopistollista keskussairaalaa, jonne elinsiir-
rot on keskitetty erityistason sairaanhoidon
jarjestdmisestd ja keskittdmisestd annetulla
valtioneuvoston asetuksella (336/2011).

16 §

Elin- ja kudossiirtorekisterit

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

syyta.

Ehdotus

van nojalla pitkdlle kehitetyssd terapiassa
kéytettiviksi valmistettaviin lddkkeisiin, so-
velletaan tdmdn lain sddnnoksid kudosten ja
solujen jdljitettdvyydestd siithen saakka, kun-
nes ne siirretddn tdillaisten lddkkeiden val-
mistajille.

la§
Mdadritelmdt

Téssé laissa tarkoitetaan:

16) elinsiirtokeskuksella Helsingin seudun
yliopistollista keskussairaalaa, jonne elinsiir-
rot on keskitetty erityistason sairaanhoidon
jarjestimisestd ja keskittdmisestd annetun
valtioneuvoston asetuksen (336/2011) nojal-
la;

17) yhtendiselli eurooppalaisella koodilla
vksilollista tunnistetta, joka annetaan ihmi-
sessd kdytettivdksi tarkoitetuille kudoksille
Jja soluille.

16 §

Elin- ja kudossiirtorekisterit

Rekisteriin sisdltyvét tiedot sdilytetdédn 50
vuoden ajan luovuttajan kuolemasta tai, jos
kuolemasta ei ole tietoa, 100 vuotta viimei-
sestd rekisterimerkinndstd. Tiedot voidaan
tallettaa sihkoisessd muodossa. Jos luovutta-
ja peruuttaa suostumuksensa, on rekisterinpi-
tdjén ilmoitettava téstd elimen, kudoksen tai
solut vastaanottaneelle toimintayksikolle.
Luovuttajaa koskevat tiedot on tilldin pois-
tettava elin- tai kudossiirtorekistereisti, jollei
niiden sdilyttdmiseen ole muuta lakiin perus-
tuvaa syyta.
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Voimassa oleva laki

20b§
Toimilupa ja ilmoitus

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen on myonnettiva kirjallisesta hake-
muksesta toimilupa kudoslaitostoimintaa var-
ten kunnalle, kuntayhtymadlle, yhdistykselle
tai muulle vastaavalle yhteisolle taikka yri-
tykselle, jos kudoslaitos tayttdd ihmiskudos-
ten ja -solujen luovuttamista, hankintaa, tes-
tausta, kdsittelyd, sdilomistd, sdilytystd ja ja-
kelua koskevien laatu- ja turvallisuusvaati-
musten vahvistamisesta annetun Euroopan
parlamentin  ja  neuvoston  direktiivin
2004/23/EY, Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivin 2004/23/EY tdytintéon-
panosta ihmiskudosten ja -solujen luovutta-
mista, hankintaa ja testausta koskevien tietty-
jen teknisten vaatimusten osalta annetun ko-
mission direktiivin 2006/17/EY ja Euroopan
parlamentin  ja  neuvoston  direktiivin
2004/23/EY tdytintoonpanosta siltd osin kuin
on kyse jdljitettdvyysvaatimuksista, vakavista
haittavaikutuksista ja vaaratilanteista ilmoit-
tamisesta sekd ihmiskudosten ja -solujen
koodaukseen, kdsittelyyn, sdilomiseen, sdily-
tykseen ja jakeluun liittyvistd teknisistd vaa-
timuksista annetun komission direktiivin
2006/86/EY mukaiset vaatimukset. Lupaha-
kemuksessa on oltava kudoslaitoksen henki-
16sto4, tiloja, laitteita ja tarvikkeita koskevat
tiedot seka tiedot kudosten ja solujen luovu-
tusta, hankintaa, testausta, kasittelyd, saily-
tystd, sdilomistd ja jakelua koskevista menet-
telytavoista. Liséksi lupahakemuksessa on ol-
tava tiedot kudoslaitoksen laatujérjestelméasta
sekd menettelytavoista, jotka koskevat ku-
dosten ja solujen turvallisuutta ja jdljitetta-
vyyttd sekd vaaratilanteita ja haittavaikutuk-
sia.

Ehdotus

20b§
Toimilupa ja ilmoitus

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen on myonnettiva kirjallisesta hake-
muksesta toimilupa kudoslaitostoimintaa var-
ten kunnalle, kuntayhtymadlle, yhdistykselle
tai muulle yhteisolle tai yritykselle, jos ku-
doslaitos tayttad seuraavien direktiivien mu-
kaiset vaatimukset:

1) ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista,
hankintaa, testausta, kdsittelyd, sdilomistd,
sdilytystd ja jakelua koskevien laatu- ja tur-
vallisuusvaatimusten vahvistamisesta annettu
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii-
vi 2004/23/EY;

2) Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiivin 2004/23/EY tdytintéonpanosta ih-
miskudosten ja -solujen luovuttamista, han-
kintaa ja testausta koskevien tiettyjen teknis-
ten vaatimusten osalta annettu komission di-
rektiivi 2006/17/EY;

3) Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiivin 2004/23/EY tdytdntoonpanosta siltd
osin kuin on kyse jdljitettdvyysvaatimuksista,
vakavista haittavaikutuksista ja vaaratilan-
teista ilmoittamisesta sekd ihmiskudosten ja -
solujen koodaukseen, kdsittelyyn, sdilomi-
seen, sdilytykseen ja jakeluun liittyvistd tek-
nisistd vaatimuksista annettu komission di-
rektiivi 2006/86/EY;

4) direktiivin 2006/86/EY muuttamisesta
ihmiskudosten ja -solujen koodausta koskevi-
en tiettyjen teknisten vaatimusten osalta an-
nettu komission direktiivi (EU) 2015/565;

5) direktiivin - 2004/23/EY  tdytintéon-
panosta siltd osin kuin se koskee menettelyitd
tuotujen kudosten ja solujen laatu- ja tuvalli-
suusvaatimusten vastaavuuden todentamisek-
si  annettu  komission direktiivi (EU)
2015/566.

Lupahakemuksessa on oltava kudoslaitok-
sen henkildstod, tiloja, laitteita ja tarvikkeita
koskevat tiedot seka tiedot kudosten ja solu-
jen luovutusta, hankintaa, testausta, kisitte-
lya, sailytystd, sdilomistd ja jakelua koskevis-
ta menettelytavoista. Lisdksi lupahakemuk-
sessa on oltava tiedot kudoslaitoksen laatu-
jarjestelmistd sekd menettelytavoista, jotka
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Voimassa oleva laki

20f§
Jdljitettivyys

Kudoslaitoksen on annettava kullekin /uo-
vutteelle ja kullekin siihen liittyville tuotteel-
le yksilollinen kood.

Ehdotus

koskevat kudosten ja solujen turvallisuutta ja
jaljitettavyyttd sekd vaaratilanteita ja haitta-
vaikutuksia.

20f§
Jdljitettivyys

Kudoslaitoksen on annettava kullekin ihmi-
sessd kdytettdviksi jaeltavalle kudokselle ja
solulle yhtendinen eurooppalainen koodi.
Muissa tilanteissa, joissa lasketaan kudoksia
ja soluja liikkeeseen, luovutuksen mukana
seuraavissa asiakirjoissa on oltava tunnis-
tesekvenssi. Luovutuksen tunnistesekvenssilld
tarkoitetaan yhtendisen eurooppalaisen koo-
din ensimmdistd osaa, joka muodostuu maata
Jja kudoslaitosta koskevista yksiléllisistd tun-
nisteista sekd kudoslaitoksen antamasta yksi-
l6llisestd luovutusnumerosta. Tdtd vaatimus-
ta ei sovelleta:

1) puolisoiden viliseen sukusolujen luovu-
tukseen,

2) sellaisiin suoraan jaeltaviin kudoksiin ja
soluihin, joita kdytetddn vilittomdsti siirtee-
nd vastaanottajassa;

3) 23 a §:ssd sdddetyssd poikkeustilantees-
sa myonnetyn luvan nojalla Euroopan unio-
nin ja Euroopan talousalueen ulkopuolelta
tuotuihin tiettyihin soluihin ja kudoksiin,;

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

5) sellaisiin Euroopan unionin ja Euroopan
talousalueen ulkopuolelta tuotuihin soluihin
Jja kudoksiin, joita pidetdidn samassa keskuk-
sessa tuonnista kdyttoon saakka.

Samalla keskuksella tarkoitetaan 2 momen-
tin 4 ja 5 kohdassa sellaista terveydenhuol-
lon toimintayksikkéd ja muuta terveyden-
huoltoalan keskusta, jossa kaikki vaiheet ku-
dosten tai solujen hankinnasta tai tuonnista
ihmisessd tapahtuvaan kdyttoon toteutetaan:

1) saman, 20 c §:ssd sdddetyn vastuuhenki-
lon alaisuudessa;

2) saman, 20 e §:ssd sdddetyn laatujdrjes-
telmdn mukaisesti;

3) jdljitettivyyttd koskevan jdrjestelmdn
mukaisesti; ja

4) niin, ettd keskus kattaa samassa paikas-
sa 20 b §:ssd sdddetyn luvan saaneen kudos-
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laitoksen ja ihmisessd tapahtuvasta kdytostd
vastaavan organisaation.

Edelld 2 momentin 1—5 kohdissa sddde-
tyissd tilanteissa kudoslaitoksen tulee kuiten-
kin varmistua kudosten ja solujen jdljitettd-
vyyden toteutumisesta luovuttajalta vastaan-
ottajalle ja pdinvastoin yksiléllisen tunnis-
teen avulla.

Kudoslaitoksen on tehtdvd ilmoitus Ldd-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle,
jos kudoslaitosta koskevia Euroopan komis-
sion ylldpitimdssd EU:n kudoslaitosten luet-
telossa olevia tietoja tai Euroopan komission
ylldpitimdn EU:n kudos- ja solutuotteiden
luettelon tietoja on tarpeen saattaa ajan ta-
salle tai korjata taikka jos kudoslaitos ha-
vaitsee tapauksen, jossa yhtendistd euroop-
palaista koodia koskevia vaatimuksia on
olennaisesti jdtetty noudattamatta, kun kyse
on muilta Euroopan unionin jédsenvaltioissa
tai Euroopan talousalueeseen kuuluvissa val-
tioissa toimivilta kudoslaitoksilta vastaanote-
tuista kudoksista ja soluista.

Liidikealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on varmistettava EU:n kudoslaitosten
luettelon tietojen ajantasaisuus ilmoittamalla
uudesta toimiluvasta, kudoslaitoksen tiedois-
sa tapahtuneesta muutoksesta, toimiluvan
olennaisesta muutoksesta sekd toimiluvan
peruuttamisesta Euroopan komissiolle. Tie-
dot on ilmoitettava viimeistddn kymmenente-
nd tyopdivind sen jilkeen, kun toimilupa on
myonnetty tai kun ilmoitus muuttuneista tie-
doista on saatu. Lddkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskuksen on ilmoitettava toisen
Euroopan unionin jédsenvaltion tai Euroopan
talousalueeseen kuuluvan valtion toimivaltai-
selle viranomaiselle, jos se havaitsee EU:n
kudoslaitosten luettelon tiedoissa virheellisid
tietoja kyseisen toisen valtion osalta tai jos se
havaitsee, ettd yhtendistd eurooppalaista
koodia koskevia sddnnéksid on olennaisesti
jdtetty noudattamatta toisessa Euroopan
unionin jdsenvaltiossa tai Euroopan talous-
alueeseen kuuluvassa valtiossa. Lisdksi Ldd-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
on ilmoitettava Euroopan komissiolle ja
muille toimivaltaisille viranomaisille, jos
EU:n kudos- ja solutuotteiden luetteloa on
tarpeen saattaa ajan tasalle.
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20g8§

Vaaratilanteista ja haittavaikutuksista ilmoit-
taminen

Kudoksia ja soluja, joista on tehty 2 mo-
mentissa tarkoitettu ilmoitus, ei saa kayttaa,
ja tdllaiset kudokset ja solut tulee poistaa ja-
kelusta. Téllaiset kudokset ja solut voidaan
ottaa kayttoon, jos erillisen selvityksen pe-
rusteella voidaan osoittaa, ettd ne tayttavit
tassd laissa sdddetyt turvallisuus- ja laatuvaa-
timukset.

20h§

Kudoslaitoksen ja kolmannen osapuolen so-
pimus

Kudoslaitoksen on tehtéivd kolmannen osa-
puolen kanssa kirjallinen sopimus aina, kun
kysymys on kudoslaitoksen ulkopuolisesta
toimenpiteestd, joka vaikuttaa yhteistyGssd
kolmannen osapuolen kanssa késiteltyjen ku-
dosten tai solujen laatuun tai turvallisuuteen.

Ehdotus
20g§
Vaaratilanteista ja haittavaikutuksista ilmoit-
taminen

Kudoslaitoksen on lisdksi viipymdttd ilmoi-
tettava Lddkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskukselle vakavat vaaratilanteet ja hait-
tavaikutukset, jotka se on saanut tietoonsa
Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen
ulkopuolella sijaitsevalta toimittajaltaan, ja
jotka saattavat vaikuttaa kudoslaitoksen
tuomien kudosten tai solujen laatuun tai tur-
vallisuuteen. Kudoslaitoksen on myds ilmoi-
tettava sen Euroopan unionin ja Euroopan
talousalueen ulkopuolella sijaitsevan toimit-
tajan luvan peruuttamisesta ja muusta pdd-
toksestd, jonka perusteena on se, ettd toimit-
taja ei ole noudattanut vaatimuksia, ja jolla
voi olla merkitystd tuotujen kudosten tai so-
lujen laadun tai turvallisuuden kannalta.

Kudoksia ja soluja, joista on tehty 2 tai
3 momentissa tarkoitettu ilmoitus, ei saa
kayttad, ja tdllaiset kudokset ja solut tulee
poistaa jakelusta. Téllaiset kudokset ja solut
voidaan ottaa kdyttoon, jos erillisen selvityk-
sen perusteella voidaan osoittaa, ettd ne tayt-
tavat tdssa laissa sdddetyt turvallisuus- ja laa-
tuvaatimukset.

20h§

Kudoslaitoksen ja kolmannen osapuolen so-
pimus

Kudoslaitoksen on tehtidva kolmannen osa-
puolen kanssa kirjallinen sopimus aina, kun
kysymys on kudoslaitoksen ulkopuolisesta
toimenpiteestd, joka vaikuttaa yhteistyGssd
kolmannen osapuolen kanssa késiteltyjen ku-
dosten tai solujen laatuun tai turvallisuuteen.
Sopimuksessa on mddriteltdvd kolmannen
osapuolen vastuu ja noudatettavat menette-
Iyt.

Jos kudoslaitos tuo kudoksia ja soluja FEu-
roopan unionin ja Euroopan talousalueen
ulkopuolisesta maasta Suomeen, sen on teh-
tavd kirjallinen sopimus kyseisessd maassa
sijaitsevan toimittajan kanssa, jos jokin tuo-
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Edelld 2 momentissa tarkoitettu sopimus on
tehtava erityisesti, jos:

a) kolmas osapuoli hoitaa kudosten tai so-
lujen késittelyn tai jonkin sen vaiheista;

b) kolmas osapuoli tuottaa tavaroita ja pal-
veluja, jotka vaikuttavat kudoksen tai solujen
laadun tai turvallisuuden varmistamiseen
mukaan lukien niiden jakelu;

¢) kudoslaitos tarjoaa palveluja muulle kuin
toiselle kudoslaitokselle; taikka

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

Sopimuksessa on mddriteltivd kolmannen
osapuolen vastuu ja noudatettavat menette-
Iyt.

Kudoslaitoksen on pidettivi luetteloa te-
kemistddn sopimuksista ja toimitettava pyy-

Ehdotus

tavien kudosten ja solujen luovuttamiseen,
hankintaan, testaukseen, kdsittelyyn, sdilomi-
seen, sdilytykseen tai Suomeen tuontiin liitty-
vistd toimista tapahtuu Euroopan unionin ja
Euroopan talousalueen ulkopuolella. Jos ku-
doksia tai soluja tuodaan Suomeen kerta-
luonteisesti  henkilokohtaisesti  kéytettiviksi
yhdessd tai useammassa suunnitellussa vas-
taanottajassa, joka on tuovan kudoslaitoksen
Jja toimittajan tiedossa ennen tuonnin toteut-
tamista, kirjallisen sopimuksen tekemistd ei
edellytetd.

Tuovan kudoslaitoksen ja Euroopan unio-
nin ja Euroopan talousalueen ulkopuolisessa
maassa sijaitsevan toimittajan vilisessd kir-
jallisessa sopimuksessa on tdsmennettdvd
laatu- ja turvallisuusvaatimukset, joita on
noudatettava sen varmistamiseksi, ettd tuota-
vien kudosten ja solujen laatu- ja turvalli-
suusvaatimukset vastaavat tdssd laissa sdd-
dettyjd vaatimuksia. Kirjallisessa sopimuk-
sessa on vahvistettava Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksen oikeus tarkas-
taa kaikkien Euroopan unionin ja Euroopan
talousalueen ulkopuolisessa maassa sijaitse-
vien toimittajien toimet ja laitokset kirjallisen
sopimuksen keston aikana ja kahden vuoden
ajan sen pddttymisestd. Tuovan kudoslaitok-
sen on toimitettava Lddkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselle jdljennokset Euroo-
pan unionin ja Euroopan talousalueen ulko-
puolisessa maassa sijaitsevien toimittajien
kanssa tehdyistd kirjallisista sopimuksista,
kun se hakee 20 b §:ssd tarkoitettua lupaa.

Edelld 2 momentissa tarkoitettu sopimus on
tehtiava ainakin, jos:

1) kolmas osapuoli hoitaa kudosten tai so-
lujen késittelyn tai jonkin sen vaiheista;

2) kolmas osapuoli tuottaa tavaroita fai
palveluja, jotka vaikuttavat kudoksen tai so-
lujen laadun tai turvallisuuden varmistami-
seen mukaan lukien niiden jakelu;

3) kudoslaitos tarjoaa palveluja muulle
kuin toiselle kudoslaitokselle; taikka

4) kudoslaitos suorittaa kolmannen osapuo-
len kisittelemien kudosten tai solujen jake-
lun.

Kudoslaitoksen on pidettivi luetteloa te-
kemistddn sopimuksista ja toimitettava pyy-
dettdessd sopimuksista jdiljennokset Ldd-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle.
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dettdessd sopimuksista jdljennokset Ldd-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle.

205 §
Kudoslaitosten ohjaus ja valvonta

Léadkealan turvallisuus- ja kehittamiskes-
kuksen tulee tarkastaa kudoslaitos sdannolli-
sesti, kuitenkin vahintddn kahden vuoden va-
lein. Keskus voi myds tarvittaessa tarkastaa
kudoslaitoksen, jos sen toiminnassa havai-
taan kudosten tai solujen laatuun tai turvalli-
suuteen liittyvd vaaratilanne tai vakava hait-
tavaikutus tai jos epdilldén, ettd sellainen on
tapahtunut.

Tarkastaja on padstettdva kaikkiin kudos-
laitoksen toimitiloihin sekd kudoslaitoksen
kanssa 20 h §:n 2 momentissa tarkoitetun
sopimuksen tehneen kolmannen osapuolen

Ehdotus

205 §
Kudoslaitosten ohjaus ja valvonta

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tulee tarkastaa kudoslaitos sddnndlli-
sesti, kuitenkin vahintddn kahden vuoden va-
lein. Keskus voi myds tarvittaessa tarkastaa
kudoslaitoksen, jos sen toiminnassa havai-
taan kudosten tai solujen laatuun tai turvalli-
suuteen liittyvd vaaratilanne tai vakava hait-
tavaikutus tai jos epdilldén, ettd sellainen on
tapahtunut. Lddkealan turvallisuus- ja kehit-
timiskeskus voi tarvittaessa tarkastaa myos
kudoksia ja soluja Euroopan unionin ja Eu-
roopan talousalueen ulkopuolisesta maasta
Suomeen tuovan kudoslaitoksen tdillaisessa
maassa sijaitsevan toimittajan. Tarkastukses-
sa noudatetaan, mitd hallintolain (434/2003)
39 §:ssd sdddetddn.

Edelld 2 momentissa tarkoitettu tarkastus
Suomessa toimivassa kudoslaitoksessa tai
Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen
ulkopuolisessa maassa sijaitsevassa toimitta-
jassa voidaan toteuttaa tarvittaessa myas sel-
laisen Euroopan unionin jdsenvaltion tai Eu-
roopan talousalueeseen kuuluvan valtion
toimivaltaisen viranomaisen perustellusta
pyynnostd, johon Euroopan unionin ja Eu-
roopan talousalueen ulkopuolisesta maasta
Suomeen tuodut kudokset tai solut myéhem-
min jaetaan. Lddkealan turvallisuus- ja ke-
hittimiskeskuksen tulee pyynnon esittdanyttd
toimivaltaista viranomaista kuultuaan tehdd
pddtds asianmukaisista toimenpiteistd. Kes-
kus voi sopia toisen Euroopan unionin jdsen-
valtion tai Euroopan talousalueeseen kuulu-
van valtion toimivaltaisen viranomaisen
kanssa sen osallistumisesta tarkastukseen se-
kd siita, miten tarkastus toteutetaan. Keskus
tekee lopullisen pddtoksen tarkastukseen
osallistumisesta. Pddtds on perusteltava, jos
siind kielletddn toisen valtion toimivaltaiselta
viranomaiselta osallistuminen tarkastukseen.

Tarkastaja on paéstettdvd kaikkiin kudos-
laitoksen toimitiloihin sekd kudoslaitoksen
kanssa 20 h §:n 2 momentissa tarkoitetun so-
pimuksen tehneen kolmannen osapuolen ti-
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tiloihin. Tarkastusta ei saa toteuttaa pysy-
véis- luonteiseen asumiseen kaytetyissd ti-
loissa. Tarkastuksessa on salassapitosddn-
nosten estdméttd esitettédva kaikki tarkastajan
pyytdmdt asiakirjat, jotka ovat tarpeellisia
tarkastuksen toimittamiseksi. Tarkastajalle
on annettava maksutta hdnen pyytdménsa
jéaljennokset tarkastuksen toimittamiseksi
tarpeellisista asia- kirjoista sekd néytteet
toimipisteesséd olevista aineista ja valmisteis-
ta erikseen tarkemmin tutkittaviksi. Tarkasta-
jalla on my0s oikeus ottaa valokuvia tarkas-
tuksen aikana. Tarkastaja pitdd tarkastukses-
ta poytakirjaa.

20x §

Luovutussairaaloiden ja elinsiirtokeskuksen
tarkastaminen

Tarkastaja on pédstettdvd kaikkiin luovu-
tussairaalan ja elinsiirtokeskuksen toimitiloi-
hin ja tarkastuksessa on salassapitosddnnds-
ten estimittd esitettdvd kaikki tarkastajan
pyytdmit asiakirjat, jotka ovat tarpeellisia
tarkastuksen toimittamiseksi. Tarkastajalle
on annettava maksutta hénen pyytdmaénsé jal-
jennokset tarkastuksen toimittamiseksi tar-
peellisista asiakirjoista sekd ndytteet toimi-
pisteessd olevista aineista ja valmisteista
erikseen tarkemmin tutkittaviksi. Tarkastajal-
la on oikeus ottaa valokuvia tarkastuksen ai-
kana. Tarkastusta ei saa suorittaa pysyvéis-
luonteiseen asumiseen kaytetyissa tiloissa.

Ehdotus

loihin. Tarkastusta ei saa toteuttaa pysyvéis-
luonteiseen asumiseen kaytetyissd tiloissa.
Tarkastuksessa on salassapitosddnndsten es-
tamétta esitettdva kaikki tarkastajan pyytdmat
asiakirjat, jotka ovat tarpeellisia tarkastuksen
toimittamiseksi. Tarkastajalle on annettava
maksutta hdnen pyytdménsa jiljennokset tar-
kastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asia-
kirjoista sekd néytteet toimipisteessd olevista
aineista ja valmisteista erikseen tarkemmin
tutkittaviksi. Tarkastajalla on myos oikeus
ottaa kuvatallenteita tarkastuksen aikana.
Tarkastaja pitda tarkastuksesta poytakirjaa.

Liidikealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tulee Euroopan komission taikka toi-
sen Euroopan unionin jdsenvaltion tai Eu-
roopan talousalueeseen kuuluvan valtion
toimivaltaisen viranomaisen perustellusta
pyynnostd salassapitosddnndsten estdmdttd
toimittaa tiedot sellaisten tarkastusten tulok-
sista, jotka se on suorittanut kudoksia ja so-
luja Euroopan unionin tai Euroopan talous-
alueen ulkopuolisesta maasta tuovassa ku-
doslaitoksessa tai tdllaisessa maassa sijait-
sevassa toimittajassa.

20x §

Luovutussairaaloiden ja elinsiirtokeskuksen
tarkastaminen

Tarkastaja on pédstettdvd kaikkiin luovu-
tussairaalan ja elinsiirtokeskuksen toimitiloi-
hin ja tarkastuksessa on salassapitosddnnds-
ten estimittd esitettdvd kaikki tarkastajan
pyytdméit asiakirjat, jotka ovat tarpeellisia
tarkastuksen toimittamiseksi. Tarkastajalle
on annettava maksutta hénen pyytdmaénsé jal-
jennokset tarkastuksen toimittamiseksi tar-
peellisista asiakirjoista sekd ndytteet toimi-
pisteessd olevista aineista ja valmisteista
erikseen tarkemmin tutkittaviksi. Tarkastajal-
la on oikeus ottaa kuvatallenteita tarkastuk-
sen aikana. Tarkastusta ei saa suorittaa pysy-
véisluonteiseen asumiseen kaytetyissé tilois-
sa.
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23 a8
Kudosten ja solujen tuonti ja vienti

Kudoksia ja soluja saa tuoda Suomeen ja
viedd Suomesta vain Lédkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselta toimiluvan saanut
kudoslaitos. Tuotavien ja vietdvien kudosten
ja solujen tulee téyttdd tdssd laissa sdéddetyt
laatu-, turvallisuus- ja jéljitettdvyysvaatimuk-
set.

24 §

Tarkemmat sddnnokset ja mddrdykset

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
annetaan tarvittaessa tarkemmat sddnnokset:

6) elinten, kudosten ja solujen jdljitettd-
vyytté koskevista tiedoista;

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

Ehdotus

23 a8
Kudosten ja solujen tuonti ja vienti

Kudoksia ja soluja saa tuoda Suomeen ja
viedd Suomesta vain Lédkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselta toimiluvan saanut
kudoslaitos. Tuotavien ja vietdvien kudosten
ja solujen tulee téyttdd tdssd laissa sdéddetyt
laatu-, turvallisuus- ja jéljitettdvyysvaatimuk-
set. Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus myontid Euroopan unionin ja Euroopan
talousalueen ulkopuolelta kudoksia ja soluja
tuovalle toimiluvan saaneelle kudoslaitoksel-
le tuontitodistuksen.

24 §

Tarkemmat sddnnokset ja mddrdykset

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
annetaan tarvittaessa tarkemmat sddnnokset:

6) elinten, kudosten ja solujen jdljitettd-
vyyttd koskevista tiedoista sekd yhtendisen
eurooppalaisen koodin tarkemmasta muodos-
ta ja rakenteesta, koodin kdyttdd koskevista
vaatimuksista sekd kudoslaitoksen yksilolli-
sen luovutusnumeron antamisesta,

turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa
luvan tiettyjen kudosten tai solujen tuontiin
tai vientiin,

10) 23 a §:ssd sdddetyn tuontitodistuksen
muodosta;

11) Lddkealan turvallisuus- ja kehittimis-
keskuksen Euroopan komissiolle ilmoittamis-
ta tiedoista, jotka koskevat EU:n kudoslaitos-
ten luetteloa;

12) 20 h §:n 3 momentissa tarkoitetun so-
pimuksen tarkemmasta sisdllostd.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind  kuuta
20 .

Kudoksiin ja soluihin, jotka on varastoitu
ennen 29 pdivdd lokakuuta 2016 ja jotka las-

ketaan liikkeelle viiden vuoden kuluessa mai-
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nitusta pdivdstd, ei sovelleta 20 f §:n 2—4
momentissa tarkoitettuja yhtendiseen eu-
rooppalaiseen koodiin liittyvid velvoitteita,
jos kudosten ja solujen aukoton jdiljitettivyys
taataan muilla menetelmilld.
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