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689/2012
Laki

ihmisen elimien, kudoksien ja solujen liiketieteellisestii kiytosti annetun lain
muuttamisesta

Annettu Helsingissd 30 pdivdand marraskuuta 2012

Eduskunnan péitoksen mukaisesti

muutetaan ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lddketieteellisestd kaytostd annetun lain
(101/2001) 11 §, 19 §:n 2 ja 3 momentti, 20 §, 22 §:n 2 momentti ja 23 §:n 1 momentti,

sellaisina kuin ne ovat, 11 §, 19 §:n 2 ja 3 momentti, 22 §:n 2 momentti ja 23 §:n 1 momentti
laissa 778/2009 ja 20 § osaksi laissa 778/2009, seka

lisdtddn 19 §:44n, sellaisena kuin se on laissa 778/2009, uusi 4 momentti ja lakiin uusi 21 a §

seuraavasti:
11§
Tutkimus- ja opetustoiminnan edellytykset

Ruumiinavausten yhteydesséd ruumiita seka
niistd irrotettuja elimid, kudoksia, soluja ja
muita ndytteitd voidaan kéyttdd myos muu-
hun kuin kuolemansyyn selvittimiseen liitty-
vadn ladketieteelliseen tutkimukseen tai ope-
tukseen. Naytteet voidaan liséksi siirtdd bio-
pankkilaissa (688/2012) tarkoitettuun bio-
pankkiin. Edellytyksend on, etta:

1) ladketieteellisestd tutkimuksesta anne-
tussa laissa (488/1999) tarkoitettu toimival-
tainen eettinen toimikunta on antanut myon-
teisen lausunnon ruumiiden ja néytteiden
kaytosta ldadketieteelliseen tutkimukseen tai
néytteiden siirtdmisestd biopankkiin; ja

2) Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirasto on antanut luvan ruumiiden ja nayt-
teiden kéytdstd opetustarkoituksessa.

Jos eettisen toimikunnan 1 momentin
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1 kohdassa tarkoitettu lausunto on kielteinen,
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto tekee hakemuksesta asiasta paatoksen.

19 §

Elimien, kudoksien ja solujen muuttunut
kéyttotarkoitus

Jos elimen, kudoksen tai solujen irrottami-
nen tai talteenotto edellyttdé Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontaviraston lupaa,
kéayttotarkoituksen muutos edellyttdd 1 mo-
mentissa sdddetyn suostumuksen lisdksi, ettd
toimintaan on Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston lupa taikka jos kyseessd on
ladketieteellinen tutkimus tai ndytteen siirto
biopankkilaissa tarkoitettuun biopankkiin,
ladketieteellisestd tutkimuksesta annetussa
laissa tarkoitetun toimivaltaisen eettisen toi-
mikunnan mydnteinen lausunto.
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Kuolleesta ihmisestd irrotettu tai varastoitu
elin, kudos tai solu, jota ei ladketieteellisen
syyn takia voida kayttda siihen tarkoitukseen,
johon se on irrotettu, saadaan kéyttad ladke-
tieteelliseen tutkimukseen ja siirtdd biopank-
kiin, jos suunnitellusta kaytdstd on saatu
2 momentissa tarkoitetun eettisen toimikun-
nan myonteinen lausunto tai muuhun lddke-
tieteelliseen kdyttoon Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto luvalla.

Jos eettisen toimikunnan 2 tai 3 momen-
tissa tarkoitettu lausunto on kielteinen, Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
tekee hakemuksesta asiasta paatoksen.

20§
Kudosndytteiden muuttunut kdyttétarkoitus

Hoidon tai taudinméérityksen vuoksi otet-
tuja kudosniytteitd saa luovuttaa ja kayttda
ladketieteelliseen tutkimukseen potilaan suos-
tumuksella. Jos henkilo on alaikdinen tai va-
jaakykyinen, suostumus tulee saada hénen
lailliselta edustajaltaan. Jos suostumusta hen-
kilon kuoleman johdosta ei ole mahdollista
hankkia, néytteitd voi kéyttdd ladketieteelli-
seen tutkimukseen tai siirtdd biopankkilaissa
tarkoitettuun biopankkiin ladketieteellisestd
tutkimuksesta annetussa laissa tarkoitetun
eettisen toimikunnan annettua asiasta myon-
teisen lausunnon. Jos eettisen toimikunnan
lausunto on kielteinen, Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirasto tekee hakemuk-
sesta asiasta paédtoksen. Jos on syytd olettaa,
ettd henkilo eldessddn olisi vastustanut néyt-
teidensd tutkimuksellista kéyttod, ndytettad ei
saa siirtdd biopankkiin. Néytteiden siirtdmi-
sen ja késittelyn edellytyksistd sdddetddn li-
sdksi biopankkilaissa.

Hoidon, taudinmadirityksen tai kuoleman-
syyn selvittimisen vuoksi otettuja néytteitd
voidaan luovuttaa ja kéayttdd ladketieteelli-
seen tutkimukseen, menetelmékehitykseen,
laadunhallintaan ja opetukseen sen tervey-
denhuollon toimintayksikén tai muun yksi-
kon luvalla, jonka toimintaa varten ndyte on
otettu, jos ndytteitd luovutettacssa tai kéytet-
tdessd ei kasitelld henkilGtietoja.

Hoidon, taudinméérityksen tai l4édketieteel-
lisen tutkimuksen vuoksi otettuja kudosniyt-
teitd saadaan luovuttaa ja kéyttaa toisen ihmi-

sen todetun sairauden perinnéllisyyden sel-
vittdmiseen vain, jos se, josta ndyte on otettu,
antaa sithen suostumuksensa. Jos henkild on
alaikdinen tai vajaakykyinen, suostumus tulee
saada hinen lailliselta edustajaltaan. Jos hen-
kilo on kuollut tai kyse on kuolemansyyn
selvittdmisen vuoksi otetusta kudosniyt-
teestd, kudosndytteen luovuttamisesta paattaa
se terveydenhuollon toimintayksikké tai muu
yksikkd, jonka toimintaa varten kudosniyte
on otettu, jollei vainaja ole tdtd eldessdédn
kieltanyt.

Hoidon, taudinméiérityksen, kuolemansyyn
selvittdmisen tai lddketieteellisen tutkimuk-
sen vuoksi otettuja néytteitd voidaan luovut-
taa biologisten vanhempien selvittdmisti var-
ten tuomioistuimen tai muun viranomaisen
maidrddmalle tutkimuslaitokselle tai kuolleen
tunnistamista varten poliisiviranomaiselle.

Hoidon, taudinmairityksen tai kuoleman-
syyn selvittimisen vuoksi otettuja kudosniyt-
teitd ei saa luovuttaa tai kéyttdd muuhun tar-
koitukseen kuin mihin ne on otettu, jos se
haittaa kudosndytteiden alkuperdisen kaytto-
tarkoituksen toteuttamista.

21a§

Kudosndytteiden kdytto ldidketieteelliseen
tutkimukseen

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaa luvan hoidon ja taudinmaari-
tyksen vuoksi otettujen kudosnidytteiden
kayttdmiseen ladketieteelliseen tutkimukseen.
Edellytyksené on, etti:

1) tutkimus on lddketieteellisesti tai yh-
teiskunnallisesti merkittavé;

2) ladketieteellisestd tutkimuksesta anne-
tussa laissa tarkoitettu eettinen toimikunta on
antanut asiasta myonteisen lausunnon;

3) tarvittavat niytteet eivit ole saatavissa
biopankista;

4) tutkimusta varten on asianmukaiset ti-
lat, laitteet ja henkilosto;

5) tutkimukselle on nimetty tutkimuksesta
vastaava ladkari,

6) henkildiden yksityisyyden suoja ei vaa-
rannu.

Lupaan voidaan liittdd tarkempia henkil6i-
den yksityisyyden suojan ja oikeuksien tur-
vaamista koskevia ehtoja.
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Terveydenhuollon toimintayksikké saa
luovuttaa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontaviraston péétoksessd tarkoitetut néytteet
tutkimuksesta vastaavalle ladkérille, jos hen-
kilon ei tiedetd vastustaneen niytteidensd
kayttod ladketieteelliseen tutkimukseen.

22§

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston myéntdimdt luvat

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto myontdd 7 §m 3 momentissa, 11 §:n
1 momentin 2 kohdassa sekd 19 §:n 2 ja
3 momentissa tarkoitetun luvan, jos toimintaa
on pidettivéd ladketieteellisesti perusteltuna,
toimintaa varten on asianmukaiset tilat, lait-
teet ja henkildstd ja toimintaa varten on ni-
metty siitd vastaava lddkéri. Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirasto voi myon-
tdd luvan méérdajaksi tai toistaiseksi. Lupaan
voidaan liittdd tarkempia toiminnan jérjesté-
mistd koskevia ehtoja.
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23§

Valvonta ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston myéntimdn luvan peruutta-
minen

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi midrdtd 7 §:n 3 momentissa,
11 §:ssd, 19 §:n 2 ja 3 momentissa, 20 §:n
1 momentissa sekd 21 a §:ssé tarkoitetun toi-
minnan keskeytettdviksi tai peruuttaa maini-
tuissa lainkohdissa tarkoitettuun toimintaan
myonnetyn luvan, jos toiminnassa ei nouda-
teta voimassa olevia sddnnoksid tai lupaeh-
toja.

Tama laki tulee voimaan 1 péivind syys-
kuuta 2013.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaa tdmén lain voimaan tullessa
voimassa olleen 20 §:n 1 momentin nojalla
luvan kudosndytteiden luovuttamiseen tai
kayttimiseen laissa sdddetyin edellytyksin
1 pdivddn tammikuuta 2018, jos ladketieteel-
liseen tutkimukseen tarvittavia néytteitd ei
ole saatavissa biopankista.
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