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VN asetus kudosasetuksen muuttamisesta

Yleista

Ihmisen elimien, kudoksien ja solujen l|33ketieteellisestd kaytosta
annettua valtioneuvoston asetusta (594/2001, myoh. kudosasetus)
ehdotetaan muutettavaksi (STM luonnos 5.3.2019). STM:n luonnoksessa
kudosasetukseen esitetyt muutokset johtuvat ihmisen elimien, kudoksien
ja solujen laaketieteellisestd kaytdéstd annetun lain (101/2001, myoh.
kudoslaki) 1.3.2019 voimaan tulleista muutoksista.

Kudoslakiin tehdyt muutokset liittyvat kudoslain 4 ja 5 §:ien mukaisten
elinsiirtojen saatelyyn, keskeisena uudistuksena on laajentaa elinsiirron
luovuttajiksi sopivien piiria. Uusi kudoslaki edellyttaa myds luovuttajiksi
sopivien tarkempaa tutkimusta sekd selvitystd siita, ettd Iluovutus
perustuu vapaaehtoisuuteen ja sen varmistamiseen, ettei luovutuksessa
ole mukana taloudellista vaikuttamista. Naista uusista selvityksista ja
niiden sisallosta sdadetaan tassa kudosasetuksen muutosehdotuksessa.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto (Valvira) myontaa
kudoslain 4 ja 5 §:ien mukaiset luvat elinsiirtoihin tarvittavien elinten ja
kudosten irrotukseen elavilta henkil6ilta. Valviran lupakasittely pyrkii
varmistamaan luovuttajan oikeuksien toteutumisen, mm. luovutuksen
vapaaehtoisuuden ja sen, ettei luovuttajaan kohdisteta taloudellista
vaikuttamista.

Valviran lupakasittely perustuu kirjallisten asiakirjojen kasittelyyn, ja
luovutuksen vapaaehtoisuus on ollut todettavissa luovuttajan antamasta
suostumuksesta seka siitd yleisestd tiedosta, ettd vastaanottajana on
ollut luovuttajalle Iaheinen henkild. Aikaisemman kudoslain mukaisesti
luovuttajana on voinut toimia vain Idhisukulainen tai [dhiomainen. Uuden,
1.3.2019 voimaantulleen kudoslain mukaan luovuttajana voi toimia myos
muu henkild. Taman vuoksi uuteen lakiin on lisatty luovuttajille tehtavat
lisaselvitykset liittyen luovutuksen vapaaehtoisuuteen.

Valviran lupakasittely perustuu kudosasetuksen (594/2001) 2 ja 3 §:issa
mainittujen asiakirjojen kasittelyyn. Luonnoksessa esitetyt muutos-
ehdotukset koskevat nimenomaan naita em. pykalia, ja niilla on tarkoitus
tasmentdd kudoslain muutoksessa voimaan astuneita uusia selvitys-
vaatimuksia.
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Uuden kudoslain 4 § saataa, ettd uusiutumattoman elimen tai kudoksen
voi luovuttaa taysi-ikdinen henkild, lahisukulaiselleen, lahiomaiselleen tai
muulle henkildlle. Lain 4 §:n 2 momentin mukaan luovuttajan sopivuuden
arvioimiseksi hanelle tulee tehda terveydenhuollossa tutkimukset ja
selvitykset, joiden tarkoituksena on varmistaa luovutuksen turvallisuus
seka sen vapaaehtoisuus ja se, ettei luovutukseen liity taloudellisen edun
hankkimista tai tarjoamista.

Taman, uudessa kudoslaissa mainitun selvityksen tekemista on
tarkemmin maaritelty ehdotetun asetuksen uudessa 2 §:ssa, jonka 3
kohdassa saadetaan psykiatrin tekemasta selvityksesta. Sen mukaisesti
psykiatrian erikoisladkari antaa lausunnon, josta tulee kayda selville
luovuttajan psyykkinen terveydentila ja sopivuus luovuttajaksi mukaan
lukien sen varmistaminen, etta luovutus tapahtuu vapaaehtoisesti ja ettei
siihen liity taloudellisen edun hankkimista tai tarjoamista.

Jo aikaisemmassa asetuksessa saadettiin psykiatrin antamasta
lausunnosta, jossa tuli kdyda esiin luovuttajan (psyykkinen) terveydentila
ja sopivuus luovuttajaksi. Tama siis sailyi ennallaan, mutta lisaksi
psykiatrin tulee nyt tarkastella myds luovuttajan vapaaehtoisuutta ja
luovuttajaan kohdistuvaa mahdollista taloudellista vaikuttamista. Siita,
miten esimerkiksi taloudellista vaikuttamista psykiatrin tulisi tarkastella, ei
ole sdaddksessa tarkemmin maaritelty, mutta esityksen perusteluissa on
mainittu, ettad psykiatri voi taloudellista vaikuttamista epaillessdan pyytaa
muita asiantuntijoita tutkimaan asiaa.

Luonnoksessa esitetdan, ettd annettava psykiatrin lausunto ja selvitys
olisi tietyn mallinen ja sisaltdinen ja siksi lausuntomallista tai kaavake-
pohjasta pitaisi tehda yhtenainen malli kaytettavaksi kansallisesti. Esitys
ei kuitenkaan ota kantaa, mika taho olisi vastuussa kyseisen lausunto-
mallin/kaavakepohjan suunnittelusta ja sen kayttddnotosta.

Lisdksi esityksen perusteluissa kaydaan yksityiskohtaisemmin |api
selvityksen tekemistd ja sen sisdltéd. Esityksessa ei kuitenkaan tule
taysin selvaksi, mikd on se taho, joka on lopullisesti vastuussa
luovuttajan sopivuuteen ja vapaaehtoisuuteen liittyvan selvityksen teosta,
luovuttajan alueellinen terveydenhuoltoyksikkd vai HYKS:n elinsiirto-
keskus.

Valvira katsoo, ettd tatad selvityksen tekemista voisi vielda enemman
maaritella, jotta kaytantd muodostuisi yhtenaiseksi eri toimijoiden kesken.
Mikali tarkoitus on tehdad mallista kaikkia osapuolia sitova, pitaisi siita
my0s saataa tai maarata, mahdollisesti tdssa asetuksessa.

Ehdotetun asetuksen 2 §:n uusi 6 kohta saatad selvityksesta, jolla
perustellaan, miksi elinsiirrossa luovutusta ei tee lahisukulainen, vaan
luovuttajana on muu henkildé. Valvira katsoo, ettd tama selkeyttda
tavoitteen, ettd ldhtdkohtaisesti luovuttajana toimisi lahisukulainen tai
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lahiomainen, ja muun henkilon kayttd luovutukseen olisi poikkeuksena
perusteltava.

Uuden kudoslain 5 §:ssad saadetdan uusiutuvan elimen tai kudoksen
irrottamisesta alaikaiseltd tai vajaakykyiseltd luovuttajalta. Tassa
muutoksessa luovuttajapiiria ei ole laajennettu, mutta uudessa pykalassa
on saadetty samanlaisesta selvityksen teosta kuin em. 2 §:ssa.

Selvityksen tekee lastenpsykiatrian erikoisladkari tarvittaessa. Tarpeen
maarittelee luovuttajaa hoitava |adkari. Lahtdkohtaisesti alaikdiset voivat
luovuttaa vain sisaruksilleen, mutta joissain tapauksissa, kun alaikainen
on ikaansa ja kehitystasoonsa nahden kykeneva paattamaan hoidostaan,
voi vastaanottajan toimia joku muukin henkild. Etenkin naissa
tapauksissa tuo uuden pykalan mukainen selvitys on aiheellinen.

Ehdotetun asetuksen 3 §:n 7 kohtaan onkin lisatty ehto, ettd mikali
psykiatrin lausuntoa ei lisdtd hakemukseen, tulee tehda selvitys
luovuttajan vapaaehtoisuudesta ja varmistaa, ettei asiaan liity
taloudellista vaikuttamista.

Ehdotettu selvitys on asianmukainen ja Valviralla ei ole pykaldan muuta
lausuttavaa, kuin nuo edellisenkin pykalan kohdalla tehdyt huomiot.

Esitetylld kudosasetuksen muutoksella saadetédan kudoslain 4 ja 5 :ien
mukaista elimen tai kudoksen luovutusta varten tehtavien tutkimusten ja
selvitysten tekemisestd. Tama konkretisoi uuden kudoslain mukaista
selvitysmenettelya ja ohjaa kudoslain mukaista Valviran lupakasittelya.

Esitys on asianmukainen, ja ohjeistaa uuden kudoslain mukaisen
selvityksen tekemiseen, mm. tarkentamalla kudosasetuksen 2 ja 3 §:ien
mukaisen lupahakemuksen sisaltoa.

Asetuksessa tulisi kuitenkin vield selkeyttdd uuden kudoslain mukaisen
selvityksen tekemisessa olevien tahojen tyonjakoa ja maaritellda se taho,
joka suunnittelee ja kayttoonottaa selvityksessa ja psykiatrin lausunnossa
kaytettavan selvitysmallin ja mallipohjan, jolla kerataan tarvittavat tiedot.
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