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Laki

ihmisen elimien, kudoksien ja solujen liiiketieteellisesti kiytostd annetun lain muuttami-
sesta

Annettu Helsingissd 12 pdivéna huhtikuuta 2013

Eduskunnan péitoksen mukaisesti

muutetaan ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lddketieteellisestd kdytostd annetun lain
(101/2001) 1 a §:n 1,9, 10 ja 13—15 kohta, 7 §:n 3 momentti, 6 luvun otsikko, 14 §:n otsikko
ja 1 momentti, 15 §:n 2 momentti, 16 §:n 2 momentti, 18 §:n 1 momentti, 24 §:n otsikko, 2
momentin 6 ja 8 kohta ja 3 momentti sekd 25 §:n 1 momentin 4 kohta,

sellaisina kuin niistd ovat 1 a §:n 1, 9, 10 ja 13—15 kohta, 14 §:n otsikko ja 1 momentti,
15 §:n 2 momentti, 18:n 1 momentti ja 25 §:n 1 momentin 4 kohta laissa 547/2007 sekd 7 §:n
3 momentti, 16 §:n 2 momentti ja 24 §:n otsikko, 2 momentin 6 ja 8 kohta ja 3 momentti laissa
778/2009, seka

lisdtddn 1 §:n 1 momenttiin, sellaisena kuin se on laissa 547/2007, uusi 1 a kohta, 1 a §:44n,
sellaisena kuin se on laissa 547/2007, uusi 1 a, 1 b, 8 a, 12 a ja 16 kohta, 2 §:4én, sellaisena
kuin se on laissa 547/2007, uusi 3 momentti, jolloin nykyinen 3 momentti siirtyy 4 momen-
tiksi, 16 §:d4n, sellaisena kuin se on laeissa 547/2001 ja 778/2009, uusi 4 momentti, jolloin
nykyinen 4 momentti siirtyy 5 momentiksi, seké lakiin uusi 6 b luku ja 23 b § seuraavasti:

1§
Soveltamisala

Téssd laissa sdddetddn:

1 a) elinsiirtoa varten tarkoitettujen elinten
luovutuksesta, testauksesta, elinluovuttajan ja
elimen ominaisuuksien kuvauksesta, talteen-
otosta, siilomisestd ja sdilytyksestd, kuljetuk-
sesta, siirrosta, jéljitettdvyydestd sekd vaka-
vien vaaratilanteiden ja vakavien haittavaiku-
tusten raportoinnista;

E 198/2012
StVM 4/2013
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la§
Mddritelmdit

Téssé laissa tarkoitetaan:

1) elimelld ihmiskehon erilaistunutta osaa,
joka muodostuu erilaisista kudoksista ja sdi-
lyttdd rakenteensa, verisuonituksensa ja ky-
kynsé kehittdd huomattavan autonomisia fy-
siologisia toimintoja;

1 a) elimen ominaisuuksien kuvauksella
elintd koskevien tietojen, joita tarvitaan sen
elinsiirtoon soveltuvuuden arvioimiseksi, kir-
jaamista;
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1 b) elinluovuttajan ominaisuuksien kuvauk-
sella luovuttajan terveystietojen, joita tarvi-
taan sen arvioimiseksi, soveltuuko henkild
elinten luovuttajaksi, kirjaamista;

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

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

10) sdilomiselld kemiallisten aineiden
kdyttod, ympdristoolosuhteiden muuttamista
ja muita keinoja, joilla késittelyn aikana tai
elinten osalta alkaen talteenotosta ja paéttyen
siirtoon pyritddn estdmidn tai hidastamaan
elinten, kudosten tai solujen biologista tai
fysikaalista heikkenemisti;,

12 a) jdljitettivyydelld elimen paikallista-
mista ja tunnistamista luovutuksesta elinsiir-
toon tai havittimiseen ulottuvan ketjun kus-
sakin vaiheessa, mukaan luettuna luovuttajan,
talteenotto-organisaation, vastaanottajan tai
vastaanottajien tunnistaminen, sekd elimen
kanssa kosketuksiin joutuviin tuotteisiin ja
materiaaleihin liittyvien tietojen paikallista-
mista ja yksildintid;

13) vakavalla vaaratilanteella:

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

b) kudosten ja solujen hankintaan, testauk-
seen, késittelyyn, sédilomiseen, sdilytykseen
tai jakeluun liittyvéd mitd tahansa ei-toivottua
tilannetta, joka saattaa aiheuttaa tartuntatau-
din vélittymisen, johtaa potilaan kuolemaan
tai vaarantaa potilaan hengen, johtaa hédnen
invaliditeettiinsa tai tyokyvyttomyyteensd
taikka aiheuttaa sairaalahoidon tai sairauden
taikka niiden pidentymisen;

14) vakavalla haittavaikutuksella:

a) elimen luovutuksen ja elinsiirron vilisen
ketjun mihin tahansa vaiheeseen mahdolli-
sesti liittyvaad eldvidssd luovuttajassa tai vas-
taanottajassa esiintyvdd tahatonta reaktiota,

tarttuva tauti mukaan lukien, joka johtaa kuo-
lemaan tai vaarantaa hengen, johtaa invalidi-
teettiin tai tyokyvyttomyyteen taikka aiheut-
taa sairaalahoidon tai sairauden taikka niiden
pidentymisen;

b) kudosten ja solujen hankinnan tai kéy-
ton luovuttajassa tai sen vastaanottajassa ai-
heuttamaa tahatonta reaktiota, mukaan lukien
tartuntatauti, joka voi olla tappava tai ihmis-
hengen vaarantava tai johtaa invaliditeettiin,
tyokyvyttomyyteen taikka aiheuttaa sairaala-
hoidon tai sairauden taikka niiden pidentymi-
sen;

15) vakiotoimintaohjeilla kirjallisia oh-
jeita, joissa kuvataan kunkin menettelyn vai-
heet mukaan luettuna kaytettivét aineet ja
menetelmét sekd odotettu lopputuote tai lop-
putulos;

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

2§
Yleiset edellytykset

Elinluovuttajan terveydentilaa on seurat-
tava elinluovutuksen jélkeen, jotta luovutta-
jalla ilmenevit vakavat haittavaikutukset,
jotka saattavat aiheutua luovutuksesta, sekd
luovutetun elimen laatuun ja turvallisuuteen
sekd vastaanottajan turvallisuuteen mahdolli-
sesti vaikuttavat seikat voidaan havaita, niistd
voidaan ilmoittaa tissd laissa sdddetylld ta-
valla seké voidaan ryhtyd muihin tarpeellisiin
toimenpiteisiin elinluovuttajan ja vastaanotta-
jan turvallisuuden varmistamiseksi.

78

Potilaan suostumus ja muut talteenoton
edellytykset

Jos elimid, kudoksia tai soluja otetaan tal-
teen raskauden keskeyttdmisen tai keskenme-
non yhteydessd, tulee toimintaan olla Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
lupa.
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6 luku
Toimintaa koskevat yleiset sdfinnokset
14 §

Elimien, kudosten ja solujen alkuperd, laatu
Jja turvallisuus

Ihmisen sairauden tai vamman hoitoon tai
muutoin ithmisessd saa kiyttdd vain sellaisia
ihmisen elimii, kudoksia ja soluja seka niista
valmistettuja tuotteita, joiden laatu ja turval-
lisuus on tutkittu asianmukaisilla menetel-
milld ja joiden alkuperd voidaan jaljittaa.

15§

Toiminnan laadun turvaaminen

Kudoslaitosten toimintaa koskevista vaati-
muksista sdddetddn 6 a luvussa. Luovutussai-
raalan ja elinsiirtokeskuksen toimintaa koske-
vista vaatimuksista sdddetddn lisdksi 6 b lu-
vussa.

16 §

Elin- ja kudossiirtorekisterit

Rekisteriin merkitddn luovuttajan ja vas-
taanottajan nimi, henkildtunnus tai muu vas-
taava tunnus, tarpeelliset yhteystiedot, tutki-
mustulokset elimestd, kudoksesta ja soluista,
elimien, kudosten ja solujen kdyton turvalli-
suuteen liittyvit tiedot luovuttajasta ja vas-
taanottajasta, tiedot niistd terveydenhuollon
toimintayksikdistd, jotka osallistuvat elimien,
kudoksien ja solujen irrottamiseen, varastoi-
miseen ja kayttoon, tieto elimien, kudoksien
tai solujen luovuttamisesta kaytettdvaksi
muuhun tarkoitukseen kuin mihin ne on irro-
tettu tai otettu talteen, eldvien ja kuolleiden
elinluovuttajien lukumaééra, tiedot talteenotet-
tujen ja siirrettyjen tai muutoin kiytettyjen
elinten tyypistd ja lukumiérdstd sekd tiedot
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston antamista luvista elimien, kudoksien
tai solujen irrotukselle ja tiedot luovuttajan
tai potilaan suostumuksesta elimien, kudok-
sien ja solujen irrotukselle tai talteenotolle.

Elinsiirtokeskuksen on laadittava vuosit-
tain kertomus tdssd pykaldssd tarkoitetusta
elinsiirtotoiminnasta. Elinsiirtokeskuksen on
toimitettava kertomus Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselle, joka julkaisee vuo-
sittain elinsiirtotoimintaa koskevan toiminta-
kertomuksen.

18 §

Korvaukset ja taloudellisen hyodyn tavoitte-
lun kielto

Téassd laissa sdddetystd elimen, kudoksen
tai solujen irrottamisesta ja kdytostéd seké ruu-
miin luovuttamisesta ei saa luvata eiké suorit-
taa luovuttajalle tai hinen oikeudenomistajal-
leen palkkiota. Elinten tarvetta tai saatavuutta
koskeva mainonta on kielletty, jos sen tarkoi-
tuksena on tarjota tai hankkia taloudellista
hyotyé tai sithen verrattavaa etua.

6 b luku

Luovutussairaalan ja elinsiirtokeskuksen
toimintaa koskevat sainnokset

20 n §
Luovutussairaala ja elinsiirtokeskus

Luovutussairaalalle ja elinsiirtokeskukselle
asetetuista vaatimuksista sdddetddn tdman

lain lisdksi terveydenhuoltolaissa
(1326/2010) ja  erikoissairaanhoitolaissa
(1062/1989).

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus yllapitdd ajantasaista listaa luovutussai-
raaloista ja elinsiirtokeskuksesta.

Valtioneuvoston asetuksella sdddetdédn eri-
tyistason sairaanhoitoon kuuluvien elinsiirto-
jen jarjestamisestd ja keskittimisesta.

200§

Luovutussairaalan ja elinsiirtokeskuksen
tehtdvdit

Luovutussairaalan on tunnistettava mah-
dollinen elimen luovuttaja, todettava kuo-
lema, selvitettdva ja kirjattava 9 §:ssd tarkoi-
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tettu vainajan mahdollinen elinaikainen kisi-
tys elimiensd irrottamisesta, huolehdittava
9 a §:ssé sdddetyn vainajan ldheiselle annetta-
van selvityksen antamisesta, vastattava elin-
luovuttajan hoidosta sekéd tehtdva tarvittavat
lisdtutkimukset elimen kelpoisuudesta elin-
siirtoon.

Elinsiirtokeskuksen on varmistettava, ettd
elimen laatu ja turvallisuus ovat asianmukai-
set. Elinsiirtokeskus vastaa elimen irrotuk-
sesta ja siirrosta sekd hyviksyy elinluovutta-
jan ja valitsee vastaanottajan. Elinsiirtokes-
kuksen on tarkistettava ennen elinsiirtoon
ryhtymistd, ettd elimen ja -elinluovuttajan
ominaisuuksien kuvaus on asianmukainen ja
ettd kuljetettujen elinten sdilomis-, sdilytys-
ja kuljetusolosuhteet ovat olleet asianmukai-
set.

Elinsiirtokeskuksen on varmistettava elin-
ten koskemattomuus kuljetuksen aikana ja
kuljetusajan asianmukaisuus.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus antaa tarkemmat maéraykset elinten kul-
jetusta koskevista elinten laatuun ja turvalli-
suuteen liittyvistd vaatimuksista.

20p §

Laatua ja turvallisuutta koskevat hyvdt
toimintatavat

Luovutussairaalan ja elinsiirtokeskuksen
toiminnan on oltava ajantasaisten ja hyvien
toimintaperiaatteiden ja elinten luovutuksesta
elinsiirtoon tai hévittimiseen ulottuvan ket-
jun kaikki vaiheet kattavien toimintaohjeiden
mukaista, jotta varmistetaan:

1) luovuttajan henkil6llisyys;

2) luovuttajan 3 tai 9 §:n mukaisen suostu-
muksen selvittdmisen kirjaaminen;

3) elimen ja elinluovuttajan ominaisuuk-
sien kuvaus;

4) se, ettd henkilostd tayttdd 20 q §:ssd
sdddetyt vaatimukset;

5) elimen asianmukainen talteenotto, siilo-
minen, sdilytys, pakkaaminen, kuljettaminen
ja pakkausmerkinnit;

6) elimen jdljitettivyys;

7) henkildtietojen suojaa koskevien sdin-
nosten noudattaminen;

8) tarkka, nopea ja luotettava vakavista
vaaratilanteista ja haittavaikutuksista rapor-
tointi;

9) vakavien vaaratilanteiden ja haittavaiku-
tusten hallinta.

Léaédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus antaa tarkemmat méérdykset 1 momen-
tissa tarkoitetuista hyvistd toimintaperiaat-
teista ja -ohjeista.

20q§

Henkilosto

Elinluovutukseen ja elinsiirtoon osallistu-
valla henkilostolld on oltava toiminnan laa-
tuun ja laajuuteen ndhden riittdva patevyys,
koulutus ja tehtdviensd suorittamiseen tarvit-
tava asiantuntemus. Luovutussairaalan ja
elinsiirtokeskuksen on jirjestettdva henkilos-
tolleen sddnnollisesti asianmukaista koulu-
tusta.

201§

Elinten talteenottoa koskevat laatuvaati-
mukset

Elinten talteenottoon liittyvastd ladketie-
teellisestd toiminnasta vastaavan on oltava
ladkari.

Talteenotto on suoritettava leikkaussa-
leissa, jotka on suunniteltu ja rakennettu ja
joita ylldpidetddn ja kéytetddn asiaankuulu-
vien vaatimusten ja parhaiden ladketieteellis-
ten kédytdntdjen mukaisesti.

Talteenotossa kéytettdvid materiaaleja ja
laitteita on késiteltivd sterilointia ja l4ékin-
nallisid laitteita koskevien kansainvilisten,
Euroopan unionin ja kansallisten sdannosten,
standardien ja ohjeistojen mukaisesti.

20 s §

Elimen ja elinluovuttajan ominaisuuksien
kuvaus

Elinluovuttajasta ja elimestd on oltava tar-
vittavat luovutuskelpoisuutta koskevat tiedot
ennen elinsiirtoa.

Tietojen saamiseksi tehtivét kokeet on teh-
tdvé laboratoriossa, jossa on riittdvén péteva,
koulutettu ja asiantunteva henkilostd sekd
asianmukaiset tilat ja laitteet.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
sdddetddn, mitkd tiedot kaikista elinluovutta-
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jista ja elimistd vahintddn on oltava. Elinsiirto
voidaan tehdd, vaikka kaikkia asetuksessa
sdddettyjd vahimmaistietoja ei olisi saatavilla,
jos vastaanottajalle oletettavasti koituva
hyoty on suurempi kuin vaara, joka aiheutuu
tietojen epatdydellisyydesta.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus antaa tarkemmat mééraykset siitd, mitka
elimen ja luovuttajan kuvauksen kannalta
olennaiset tiedot tulee liséksi pyrkid saamaan.

20t §
Jdljitettdvyys

Elinsiirtokeskuksen on pystyttava yksiloi-
médn kukin elinluovutus ja siihen liittyva elin
ja vastaanottaja sekd jéljittdméadn kaikki Suo-
messa talteenotetut, jaetut ja siirretyt elimet
luovuttajalta vastaanottajaan ja pdinvastoin.

Jaljitettdvyysvaatimus koskee myos kaik-
kia asiaankuuluvia tietoja tdllaisen elimen
kanssa tekemisiin joutuvista tuotteista ja ma-
teriaaleista.

20u §

Vaaratilanteista ja haittavaikutuksista ilmoit-
taminen

Elinsiirtokeskuksen tulee pitdd luetteloa
kaikista sen tietoon tulleista elimiin mahdol-
lisesti liittyvistd vaaratilanteista, jotka saatta-
vat vaikuttaa elinten laatuun ja turvallisuu-
teen, sekd vakavista haittavaikutuksista.

Luovutussairaalan tulee ilmoittaa viipy-
mittd elinsiirtokeskukselle kaikista sen tie-
toon tulleista elimiin mahdollisesti liittyvisté
vaaratilanteista, jotka saattavat vaikuttaa elin-
ten laatuun ja turvallisuuteen, sekd vakavista
haittavaikutuksista.

Elinsiirtokeskuksen tulee ilmoittaa Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle
elinten testaukseen, ominaisuuksien kuvauk-
seen, talteenottoon, sdilomiseen, sdilytykseen
ja kuljetukseen mahdollisesti liittyvit vakavat
vaaratilanteet ja vakavat haittavaikutukset,
jotka voivat vaikuttaa elinten laatuun ja tur-
vallisuuteen.

Elinté, josta on tehty tdssd pykéldssd tar-
koitettu ilmoitus, ei saa kayttdd ennen kuin
siitd on laadittu kirjallinen riskinarviointi.

Téllainen elin voidaan ottaa kayttoon, jos
riskinarvioinnin perusteella voidaan otaksua,
ettd potilaalle siirrosta koituva hyoty on suu-
rempi kuin siirrosta aiheutuva haitta.

20v §

Luovutussairaaloiden ja elinsiirtokeskuksen
ohjaus ja valvonta

Luovutussairaaloiden ja -elinsiirtokeskuk-
sen elinsiirtotoiminnan yleinen ohjaus ja val-
vonta kuuluvat sosiaali- ja terveysministerion
alaisina Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastolle seké aluehallintovirastoille si-
ten kuin tdssé tai muussa laissa sdddetién.

Luovutussairaaloiden ja elinsiirtokeskuk-
sen ohjaus ja valvonta kuuluu elinten testauk-
sen, sdilomisen, sdilytyksen, pakkaamisen,
kuljettamisen, muun késittelyn seka niitd kos-
kevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten, va-
kavien vaaratilanteiden sekd vakavien haitta-
vaikutusten raportoinnin ja hallinnan seké jal-
jitettdvyysvaatimusten osalta sosiaali- ja ter-
veysministerion alaisena Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittaimiskeskukselle.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla, aluehallintovirastoilla ja Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oi-
keus saada maksutta ja salassapitosdédnnosten
estamittd valvontaa varten valttdmattomat
tiedot luovutussairaalalta ja elinsiirtokeskuk-
selta, valtion ja kunnan viranomaiselta,
muulta julkisoikeudelliselta yhteisoltd sekd
terveyden- ja sairaanhoitotoimintaa harjoitta-
valta yhteisoltd tai laitokselta.

20 x §

Luovutussairaaloiden ja elinsiirtokeskuksen
tarkastaminen

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla, aluehallintovirastolla ja Lédkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksella on ta-
mén lain ja sen nojalla annettujen sdénnosten
ja médrdysten noudattamisen valvontaa var-
ten oikeus tarkastaa luovutussairaalan ja elin-
siirtokeskuksen tiloja ja toimintaa seké tarvit-
tavia asiakirjoja.

Tarkastaja on padstettiva kaikkiin luovu-
tussairaalan ja elinsiirtokeskuksen toimitiloi-
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hin ja tarkastuksessa on salassapitosddnnds-
ten estdmittd esitettdvd kaikki tarkastajan
pyytdmét asiakirjat, jotka ovat tarpeellisia
tarkastuksen toimittamiseksi. Tarkastajalle on
annettava maksutta hdnen pyytdmainsa jéljen-
nokset tarkastuksen toimittamiseksi tarpeelli-
sista asiakirjoista seké ndytteet toimipisteessi
olevista aineista ja valmisteista erikseen tar-
kemmin tutkittaviksi. Tarkastajalla on oikeus
ottaa valokuvia tarkastuksen aikana. Tarkas-
tusta ei saa suorittaa pysyviisluonteiseen asu-
miseen kdytetyissa tiloissa.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston, aluehallintoviraston tai Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on annet-
tava 30 pdivan kuluessa tarkastuksen toimit-
tamisesta jdljennds tarkastuspdytékirjasta tie-
doksi luovutussairaalalle tai elinsiirtokeskuk-
selle. Tarkastus katsotaan paéttyneeksi, kun
tarkastuspdytikirjan jdljennds on annettu tie-
doksi asianosaisille.

Luovutussairaalan ja elinsiirtokeskuksen
on kdynnistettdva viipymattd tarvittavat toi-
menpiteet tarkastuksessa todettujen puutteel-
lisuuksien korjaamiseksi ja ilmoitettava Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
tolle, aluehallintovirastolle tai Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskukselle kdynnis-
tyvistd toimenpiteistd, niiden toteutumisen ai-
kataulusta ja yksityiskohdista 30 pédivin
kuluessa siitd, kun tarkastuskertomus on an-
nettu toimintayksikolle tiedoksi.

20y 8§

Mddrdykset ja pakkokeinot

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston, aluehallintoviraston tai Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on kiellet-
tdvd luovutussairaalaa tai elinsiirtokeskusta
harjoittamasta toimintaansa, jos tarkastuksen
tai muun valvontatoimenpiteen perusteella
voidaan todeta, ettei toimintayksikko taytd
tissd laissa sdddettyjd vaatimuksia.

Kieltoa koskevaa pédtdstd on noudatettava
muutoksenhausta huolimatta, jollei valitusvi-
ranomainen toisin maaraa.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto, aluehallintovirasto ja Léadkealan turval-
lisuus- ja kehittimiskeskus voi asettaa uhka-

sakon siten kuin uhkasakkolaissa
(1113/1990) sdddetddn, jos:

1) luovutussairaala tai elinsiirtokeskus on
olennaisella tavalla toiminut timén lain saén-
ndsten vastaisesti tai sen toiminta muutoin
vakavasti vaarantaa elinten laadun ja turvalli-
suuden; taikka

2) 20 x §:n perusteella annettujen madrays-

ten mukaisiin toimenpiteisiin ei ole ryhdytty.
23b§

Elinsiirtoon tarkoitettujen elinten tuonti ja
vienti

Elinsiirtoon tarkoitettuja elimid saa tuoda
Suomeen ja viedd Suomesta vain tdssé laissa
tarkoitettu elinsiirtokeskus ja sen valtuuttama
terveydenhuollon toimija.

Elinten tuonti Euroopan unionin ulkopuoli-
sesta maasta tai ja vienti unionin ulkopuoli-
seen maahan on sallittua ainoastaan, jos eli-
met voidaan jdljittdd luovuttajasta vastaanot-
tajaan ja pdinvastoin, ne tiyttavat tdssa laissa
sdddettyja vastaavat laatu- ja turvallisuusvaa-
timukset sekd 14 §:n 2 momentissa sdddettyja
vaatimuksia noudatetaan.

24§

Tarkemmat sddnnékset ja mddrdykset

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
annetaan tarvittaessa tarkemmat sddnnokset:

6) elinten, kudosten ja solujen jdljitetta-
vyyttd koskevista tiedoista;

8) luovutussairaaloiden, elinsiirtokeskuk-
sen ja kudoslaitosten tarkastuksessa erityi-
sesti huomioon otettavista asioista, tarkastus-
menettelyn tarkemmasta siséllostd sekd poy-
takirjasta, sen sdilytysajasta ja tiedoksi anta-
misesta;

Tamén lain soveltamisalaan kuuluvassa
toiminnassa tarvittavien lomakkeiden kaavat
vahvistetaan Lédkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskuksen maaraykselld.
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25§ on tuomittava ihmisen elimien, kudoksien
ja solujen lddketieteellisestd kéytostd annet-
Rangaistussddnnokset tujen sddnndsten rikkomisesta sakkoon, jollei
teosta muualla laissa sdddetd ankarampaa
Joka tahallaan rangaistusta.

4) laiminlyd elimid, kudoksia ja soluja
koskevista vakavista vaaratilanteista ja haitta-
vaikutuksista ilmoittamisen,

Tama laki tulee voimaan 1 pidivéand touko-
kuuta 2013.

Helsingissd 12 paivana huhtikuuta 2013

Tasavallan Presidentti
SAULI NIINISTO

Peruspalveluministeri Maria Guzenina-Richardson
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