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Valtioneuvoston asetus ihmisen elimien, kudoksien ja solujen laéaketieteellisesta
kaytosta annetun valtioneuvoston asetuksen muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisestd kéaytostd annetun valtioneuvoston asetuksen
2 ja 3 8:43 ehdotetaan muutettavaksi. Pykélissé sdadetddn elavalta luovuttajalta tapahtuvien elin- ja
kudosluovutusten lupahakemuksiin liitettavista selvityksista ja muista asiakirjoista. Muutokset johtu-
vat ihmisen elimien, kudoksien ja solujen laéketieteellisestd kdytdstd annetun lain 1 paivana maalis-
kuuta 2019 voimaan tulevista muutoksista. Asetusmuutoksilla tarkennettaisiin luovuttajalle tehtévista
tutkimuksista ja selvityksistd annettavia, irrottamishakemukseen liitettavid lausuntoja ja muita selvi-
tyksid koskevia saannoksia. Sdannoksissa otettaisiin myds huomioon uusiutumattoman elimen tai ku-
doksen, kdytannossd munuaisen, luovuttajana kysymykseen tulevien henkil6iden piirin laajentumi-
nen.

Asetuksen on tarkoitus tulla voimaan mahdollisimman pian.
YLEISPERUSTELUT
1. Nykytila ja keskeiset ehdotukset

Ihmisen elimien, kudoksien ja solujen laaketieteellisestd kaytosta annetussa laissa (101/2001, jaljem-
pané kudoslaki) séadetddn muun ohella ihmisen elimien, kudoksien ja solujen irrottamisesta ja kay-
tostd toisen ihmisen sairauden tai vamman hoitoa varten. Elavélta luovuttajalta tapahtuvasta elimen,
kudoksen tai solujen irrottamisesta elinsiirtotarkoituksessa saadetaan erityisesti kudoslain 2 — 5 §:ssé.
Lain 2 §:sséd séédettyjen irrottamisen yleisten edellytysten mukaan edellytyksend on ensinnakin, etta
luovuttaja on antanut siihen suostumuksensa. Irrottaminen ei mydskaan saa aiheuttaa luovuttajalle
vakavaa terveydellistd vaaraa eikéd vakavaa haittaa. Samoin edellytetddn, ettd vastaanottajan hoita-
miseksi ei ole kédytettavissda muuta yhta tehokasta hoitoa kuin elinsiirto seké ettd sopivaa elinté tai
kudosta tai sopivia soluja ei ole saatavissa kuolleelta luovuttajalta tai ettd tulosten odotetaan olevan
huomattavasti paremmat kuin kuolleelta luovuttajalta saadun siirron tulokset. Lisaksi pykélassa edel-
Iytetdadn elinluovuttajan terveydentilan seuraamista elinluovutuksen jalkeen. Siind todetaan mydos, etta
vastaanottajaa hoitava laakari ei saa osallistua elimien ja kudoksien irrottamisesta paattamiseen lu-
kuun ottamatta luuydinkudoksen irrottamista.

Luovutukseen annettavasta suostumuksesta sdédetdén tarkemmin kudoslain 3 8:ssd. Suostumuksen
on oltava kirjallinen ja tietoon perustuva. Luovuttajalle on ennen suostumuksen antamista annettava
selvitys irrotuksen merkityksesté ja riskeista hanelle itselleen ja vastaanottajalle, mahdollisesti tehta-
visté analyyttisista tutkimuksista ja niiden tuloksista, luovuttajan tietojen rekisteréinnisté ja tietosuo-
jasta seké luovuttajan suojaamiseksi sovellettavista turvatoimista. Luovuttajalla on oikeus peruuttaa



antamansa suostumus milloin tahansa ennen toimenpidetté syyta siihen ilmoittamatta, mistda mahdol-
lisuudesta luovuttajaa my6s on informoitava. Jos luovuttaja on alaik&inen tai sellainen taysi-ikainen,
joka ei sairauden, mielenterveyden héirion tai muun syyn takia kykene paattaméan hoidostaan (va-
jaakykyinen), irrottamiseen tulee olla h&nen laillisen edustajansa kirjallinen suostumus. Elint&, ku-
dosta tai soluja ei kuitenkaan saa irrottaa, jos henkilQ itse sité vastustaa. Alaikéisen tai vajaakykyisen
luovuttajan mielipide tulee selvittad siind mééarin kuin se on mahdollista luovuttajan ik& ja kehitystaso
huomioon ottaen.

Kudoslain 4 §:ss& asetetaan lisdvaatimuksia uusiutumattoman elimen tai kudoksen luovuttamiselle.
Pykalda on muutettu 1 paivana maaliskuuta 2019 voimaan tulevalla lailla (202/2019). Uusiutumatto-
man elimen tai uusiutumatonta kudosta saa 4 §:n 1 momentin mukaan luovuttaa taysi-ikdinen henkilg,
joka kykenee paattdmaan hoidostaan, sukulaisensa tai muun ldheisensa sairauden tai vamman hoitoa
varten. Jos vastaanottajan sukulainen tai muu laheinen ei sovellu luovuttajaksi, elimen tai kudoksen
saa luovuttaa my6és muu siihen sopiva taysi-ikdinen henkild, joka kykenee paattdmaan hoidostaan.
Luovuttajina voivat néin ollen toimia muutkin henkilét kuin aikaisemmassa laissa tarkoitetut vastaan-
ottajan ldhiomaiset ja muut laheiset. Luovuttajien piirin laajentumisesta johtuen elinsiirtorekisterin
kayttotarkoitusta ja siihen merkittavia tietoja koskevia lain 16 §:n 1 ja 2 momentin séannoksia on
samalla tdydennetty.

Kudoslain 4 §:n 2 momenttiin on myos otettu luovuttajalle tehtavié tutkimuksia ja selvityksié koskeva
perussaannos, jonka mukaan luovuttajalle tulee hanen sopivuutensa arvioimiseksi tehda terveyden-
huollossa tutkimukset ja selvitykset, joiden tarkoituksena on varmistaa luovutuksen turvallisuus seka
sen vapaaehtoisuus ja se, etta luovutukseen ei liity taloudellisen edun hankkimista tai tarjoamista.
Luovutuksen turvallisuuden varmistamiseen liittyvilld tutkimuksilla varmistetaan luovuttajan néko-
kulmasta lain 2 §:n 2 momentissa sadédettya edellytystd, jonka mukaan irrottaminen ei saa aiheuttaa
luovuttajalle vakavaa terveydellistd vaaraa eiké vakavaa haittaa. Tutkimuksilla varmistetaan toisaalta
vastaanottajan nakokulmasta siirron turvallisuutta ja mahdollisimman hyvéa lopputulosta. Vaatimus
luovutuksen vapaaehtoisuuden varmistamisesta liittyy kudoslain 2 8:n 1 momentissa ja 3 8:ssd oleviin
suostumusta koskeviin saannoksiin, ja vaatimus sen varmistamisesta, etta luovutukseen ei liity talou-
dellisen edun hankkimista tai tarjoamista, lain 18 8§:ss& oleviin sd&nndksiin taloudellisen hyddyn ta-
voittelun seké toisaalta palkkion lupaamisen ja suorittamisen kiellosta. Puheena olevassa lain 4 §:n 2
momentissa edellytetadédn liséksi, etté siind tarkoitettuja vapaaehtoisuuteen ja mahdolliseen taloudel-
liseen etuun liittyvia tutkimuksia tai selvityksid suorittanut henkil6 ei saa osallistua elimen tai kudok-
sen irrottamisesta paattamiseen.

Kudoslain 5 §:ssé& puolestaan asetetaan lisavaatimuksia luovutuksille, joissa luovuttajana on alaikai-
nen tai vajaakykyinen henkild. Kun 4 8:&an liséttiin luovuttajalle tehtdvid tutkimuksia ja selvityksia
seka luovutuksen vapaaehtoisuuteen ja pyyteettomyyteen liittyvien tutkimusten ja selvitysten riippu-
mattomuuden turvaamista koskevat sddnnokset, lisattiin vastaava sdédnnds myos 5 8:dan. Luovutuksia
koskevia saannoksid ei muutettu. Alaikéinen tai vajaakykyinen voi siten luovuttaa vain uusiutuvaa
kudosta tai osan uusiutuvasta elimesta sisaruksensa henked uhkaavan sairauden tai vamman hoitoon,
jos sopivaa kudosta tai elint ei ole saatavissa kuolleelta tai tdysivaltaiselta luovuttajalta. Jos luovut-
taja on alaikdinen, joka kykenee ik&ansa ja kehitystasoonsa ndhden paattamaan hoidostaan, vastaan-
ottaja voi olla hanen lahiomaisensa tai muu ldheinen. Soluja voi luovuttaa my6s muissa kuin edell
mainituissa tilanteissa, jos sopivia soluja ei ole saatavissa kuolleelta tai taysivaltaiselta luovuttajalta.



Kudoslain voimassaoloaikana on myonnetty vuosittain muutamia lupia alaikéiselta tapahtuvaan ve-
ren kantasolujen luovuttamiseen. Vajaakykyinen henkil6 ei ole toiminut kudoslain voimassaoloai-
kana luovuttajana.

Kudoslain 4 §:ssé tarkoitettuun taysi-ikéisen henkilén uusiutumattoman elimen tai kudoksen irrotta-
miseen sekd 5 8:ssd tarkoitettuun alaikaisen tai vajaakykyisen henkilon uusiutuvan kudoksen tai eli-
men osan irrottamiseen vaaditaan edelleen luovuttajakohtainen Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontaviraston lupa. Lupa voidaan lain 22 8:n 1 momentin mukaan myontad, jos kyseisessé laissa
séédetyt irrottamista koskevat edellytykset tayttyvat ja elimen, kudoksen tai solujen irrottaminen on
vastaanottajan hoidon kannalta perusteltua.

Kudoslain 24 8:n 1 momenttiin sisaltyy valtuutussaannos, jonka mukaan kyseisessa laissa saddettyjen
lupien myontamisen edellytyksistd, lupahakemuksessa vaadittavista tiedoista seka lain taytantdonpa-
nosta annetaan tarkemmat sdénndkset valtioneuvoston asetuksella. Saannoksen nojalla ihmisen eli-
mien, kudoksien ja solujen ladketieteellisestd kaytosta annetun valtioneuvoston asetuksen (594/2001,
jaljempéna kudosasetus) 1 — 3 §:ssa saddetadn tarkemmin kudoslain 4 ja 5 §:ssé tarkoitettujen lupien
hakemisesta ja lupahakemukseen liitettavista selvityksista ja muista asiakirjoista. Lupaa hakee ase-
tuksen 1 §:n perusteella se terveydenhuollon toimintayksikko, jossa elin tai kudos aiotaan irrottaa.
Koska elinsiirrot on keskitetty Helsingin seudun yliopistolliseen keskussairaalaan (HYKS), uusiutu-
mattoman elimen tai kudoksen irrottamista koskevaa lupaa hakee kdytannéssa mainittu sairaala (jél-
jempana HYKS:n elinsiirtokeskus). Vastaavasti alaikaisten kantasolusiirtojen keskittdmisestd joh-
tuen uusiutuvan kudoksen irrottamista koskevaa lupaa hakee kaytdnndssa HYKS.

Kudosasetuksen 2 8:n mukaan hakemukseen, joka koskee uusiutumattoman elimen tai kudoksen ir-
rottamista 18-vuotta tayttdneesta taysivaltaisesta luovuttajasta, on liitettdva: 1) selvitys siitd, etta luo-
vuttajalle on selostettu toimenpiteen merkitys ja vaikutukset hanelle itselleen ja vastaanottajalle; 2)
selvitys siitd, ettd luovuttajalle on selostettu suostumuksen vapaaehtoisuus ja se, ettd luovuttaja voi
perua suostumuksensa ilman syytd milloin hyvansé ennen irrotusta; 3) luovuttajan allekirjoittama
kirjallinen suostumus irrottamiseen; 4) irrottamisesta paattavan erikoislaakarin ja psykiatrian erikois-
la&karin lausunnot, joista tulee kdyda selville luovuttajan terveydentila ja sopivuus luovuttajaksi; 5)
vastaanottajaa hoitavan erikoisl&dakérin lausunto, josta tulee kdydé selville vastaanottajan terveyden-
tila, elinsiirron merkitys sairauden hoitokeinona ja vastaanottajan sopivuus elinsiirtoon seké sukulai-
suussuhde luovuttajaan; seka 6) selvitys elimestd tai kudoksesta, joka aiotaan irrottaa.

Hakemukseen, joka koskee uusiutuvan kudoksen irrottamista alaikéisesta tai vajaakykyisesta luovut-
tajasta, on kudosasetuksen 3 8:n mukaan liitettava: 1) selvitys siit4, ettd huoltajalle tai muulle lailli-
selle edustajalle ja luovuttajalle, sikéli kuin se luovuttajan ikéén ja kehitystasoon néahden taikka muu-
toin on mahdollista, on selostettu toimenpiteen merkitys ja vaikutukset luovuttajalle ja vastaanotta-
jalle; 2) selvitys luovuttajan mielipiteestd, sikali kuin se hénen ik&ansa ja kehitystasoonsa nahden
taikka muutoin on mahdollista; 3) huoltajan tai muun laillisen edustajan allekirjoittama kirjallinen
suostumus irrottamiseen; 4) tarvittaessa selvitys laillisesta edustajasta; 5) erikoisladkarin lausunto
luovuttajan kehitysasteesta ja terveydentilasta sekad sopivuudesta luovuttajaksi, tarvittaessa lisaksi las-
tenpsykiatrian, nuorisopsykiatrian tai psykiatrian erikoislaakarin lausunto luovuttajan psyykkisesta
terveydentilasta ja sopivuudesta luovuttajaksi; 6) selvitys irrottamisen erityisesta syysté; selvityksesté
tulee kdyda ilmi vastaanottajan sairaus ja hoitomahdollisuudet sek& sukulaisuussuhde luovuttajaan;
7) selvitys siitd, mitd uusiutuvaa elintd tai kudosta aiotaan irrottaa.



Kudoslain 4 8:n muutosten tavoitteena on lisatd elavélta henkildlta tapahtuvia uusiutumattoman eli-
men ja uusiutumattoman kudoksen luovutuksia. Kéytdnndssa kyse on eldvan henkilon toisen munu-
aisen luovuttamisesta, ld&ketieteen ja hoitojarjestelman kehittyessd mahdollisesti myds muun uusiu-
tumattoman elimen tai kudoksen luovuttamisesta. Munuaissiirtojen kokonaismaéra on 200 — 250 siir-
toa vuodessa, kun munuaissiirrettd odottaa noin 500 potilasta. Vuonna 2018 tehtiin 238 munuaissiir-
toa. Vaikka elévélta luovuttajalta tapahtuvien siirtojen maaré on kasvanut viime vuosina, maara on
edelleen huomattavasti pienempi kuin esimerkiksi muissa Pohjoismaissa. Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto myonsi vuonna 2018 yhteensa 34 lupaa munuaisen irrottamiseen elavalta
luovuttajalta. Kudoslain 5 8:ssé tarkoitetut luvat ovat koskeneet kdytanngssa veren kantasolujen luo-
vuttamista alaikaiselta luovuttajalta. Vuonna 2018 tallaisia lupia myonnettiin viisi.

Elin- ja kudosluovutus elavéltd henkilolta eroaa tavanomaisesta terveyden- ja sairaanhoidosta siten,
ettd se ei tapahdu luovuttajan oman sairauden tai vamman hoitamiseksi taikka hénen terveytensa edis-
tamiseksi, vaan se toteutetaan toisen henkilon intressissa. Vaikka toimenpiteeseen liittyvét riskit oli-
sivat kaytannossa vahaiset, siihen voi liittya terveydellisia, psykologisia, sosiaalisia ja taloudellisia
seurauksia. Kudoslain 4 ja 5 §:44n on katsottu sen vuoksi tarpeelliseksi ottaa edelld kuvatut luovutta-
jalle tehtavia tutkimuksia koskevat perussdannokset seké tutkimusten riippumattomuutta turvaavat
sdannokset. Saannoksilla on myos haluttu kiinnittdd tutkimuksia ja selvityksia tekevien henkildiden
huomiota paitsi niissé tarkoitettujen seikkojen selvittdmiseen, myos tutkimusten ja selvitysten tulos-
ten kuvaamiseen tutkimuksista ja selvityksista annettavissa lausunnoissa ottaen huomioon, etta Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto joutuu kdytdnnéssa arvioimaan elin- tai kudossiirron edel-
Iytysten tayttymisen sille lupahakemuksen yhteydesséa esitettyjen asiakirjojen perusteella.

Kudoslakiin tehdyt muutokset edellyttavat muutoksia myos edelld kuvattuihin kudosasetuksen 2 ja 3
8:n sadnnoksiin elimen tai kudoksen irrottamista koskeviin lupahakemuksiin liitettavista asiakirjoista.
Ehdotetut muutokset ovat péaosin luovuttajalle tehdyista tutkimuksista ja selvityksista annettaviin
lausuntoihin ja muihin selvityksiin liittyvia tarkennuksia. Asetuksen 2 8:4&n tehtéisiin myds muutok-
set, jotka johtuvat munuaisen luovuttajana kysymykseen tulevien henkiléiden piirin laajentumisesta.

2. Esityksen vaikutukset
2.1 Yleista

Asetusmuutoksilla ei ole merkittavia itsendisia vaikutuksia, vaan vaikutukset johtuvat paaosin jo ku-
doslain 4 ja 5 §:44n otetuista, luovuttajalle tehtdvia tutkimuksia ja selvityksié koskevista sédnnoksista,
munuaisen luovutusten osalta myos kysymykseen tulevia luovuttajia koskevien séanndsten valjenta-
misestd. Kudoslakiin otetut luovuttajan tutkimuksia ja selvityksid koskevat vaatimukset puolestaan
liittyvat kudoslaissa jo aikaisemmin sééddettyjen luovutuksen edellytysten varmistamiseen, eika niilla
siten ole asetettu terveydenhuollossa toimiville varsinaisia uusia velvoitteita. Laki- ja asetusmuutok-
set voivat kuitenkin aiheuttaa tarvetta tarkistaa tai tdsmentéé tdhan saakka noudatettuja menettelyita.
Kudoslain muutosten vaikutuksia on késitelty hallituksen esityksen 54/2018 vp jaksossa 4. Elavalta
luovuttajalta tapahtuvien munuaisluovutusten méaran on arvioitu lisdéntyvan kysymykseen tulevien
luovuttajien piirin laajentumisen seurauksena noin 30 luovutuksella nykyisestd, mika merkitsisi sit,
ettd luovutukset l&hes kaksinkertaistuvat nykyiseen maaraéan verrattuna. Eniten on arvioitu lisdénty-
van sellaisten munuaispotilaiden lheisten toimesta tapahtuvien luovutusten, joita aikaisempien saan-
nosten ei ole katsottu mahdollistavan, toisin sanoen muiden kuin l&hiomaisiksi luettujen sukulaisten



ja esimerkiksi laheisten ystavien toimesta tapahtuvien luovutusten. Sen sijaan esimerkiksi niin kut-
suttujen parittaisten luovutusten ja anonyymien luovutusten maarén on arvioitu jadvan ainakin l&hi-
tulevaisuudessa suhteellisen vahaiseksi.

2.2 Taloudelliset vaikutukset

Ehdotetuilla muutoksilla tarkennettaisiin kudosasetuksen sdannoksié, jotka koskevat elavélle elin- tai
kudosluovuttajalle tehtdvistd tutkimuksista ja selvityksistd annettavia, irrottamishakemukseen liitet-
tavid lausuntoja ja muita selvityksid. Tarkennukset koskevat luovuttajan vapaaehtoisuuden ja pyy-
teettdomyyden varmistamiseen liittyvien tutkimusten ja selvitysten tulosten esittdmista irrottamisha-
kemukseen liitettavissa asiakirjoissa. Saannoksissé tarkoitettuja tutkimuksia ja selvityksid voidaan
tehda kaikissa sairaanhoitopiireissa. Asetusmuutokset voivat nykyisesta tutkimuskaytannosté ja tut-
kimustulosten selvittdmistarkkuudesta riippuen merkité jonkin verran lisaty6ta ja siitd seuraavia kus-
tannuksia sairaanhoitopiireissd. Sdannoksissa huomioitaisiin myos kudoslain 4 §:n 1 momentin muu-
toksista johtuva munuaisen luovuttajien piirin laajentuminen. Suoranaisesti asetusmuutoksista johtu-
vien taloudellisten vaikutusten voidaan arvioida olevan vahaiset.

Kudoslain 4 §:n 1 momentin muutoksista johtuvan, oletetun munuaisen luovuttajien maaran lisdéan-
tymisen on hallituksen esityksen 54/2018 vp perusteluissa todettu merkitsevan jonkin verran lisatyota
luovuttajien tutkimuksista vastaavalle ja niitd suorittavalle sairaanhoitopiirien henkiléstolle ottaen
my06s huomioon, ettd sopivan luovuttajan I6ytdmiseksi voidaan joutua tutkimaan useita henkildita.
Muutoksiin liittyvén tiedottamisen ja kouluttamisen on vastaavasti todettu merkitsevan jonkin verran
lisatyota ja siita johtuvia kustannuksia. Luovutusmaarien kasvun vuoksi HYKS:n elinsiirtokeskus on
perustamassa eldvaltd luovuttajalta tapahtuvien elinluovutusten valtakunnallisen koordinaattorin
tointa. Sddnnésmuutoksista johtuvat kustannukset jakaantuvat kaikkien sairaanhoitopiirien kesken.
Kustannukset eivat kaiken kaikkiaan ole merkittdvia ottaen toisaalta huomioon kustannussaastot,
jotka sairaanhoitopiirit voivat saavuttaa edellyttaen, etta eldvalta luovuttajalta tapahtuvien munuais-
siirtojen lisddntyminen johtaa dialyysihoitojen vdhenemiseen.

2.3 Vaikutukset viranomaisten toimintaan

Vaikka elimen tai kudoksen luovuttajille tehtavia tutkimuksia koskevien kudoslain ja -asetuksen
sédannosten tarkentaminen ei sindnsa tuo uusia velvoitteita néit4 tutkimuksia ja selvityksia tekeville
sairaaloille, ne saattavat kuitenkin — nykyisestd arviointiprosessista riippuen — aiheuttaa tarvetta
muuttaa tai tarkentaa tita prosessia. Vastaavaa tarvetta voi aiheuttaa kudoslain 4 §:n 1 momentin
muutoksista seuraava munuaisluovutusten monimuotoistuminen. Samasta syysta johtuva, oletettu
elavalta luovuttajalta tapahtuvien munuaisluovutusten maaran kaksinkertaistuminen nykyisiin luovu-
tusmaariin verrattuna merkitsee lisatyota niin tutkimuksia tekevissa sairaanhoitopiireissa kuin lupa-
viranomaisena toimivassa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastossa. Asetusmuutosten joh-
dosta lupahakemuksiin ja lupiin liittyviin lomakepohjiin on myos tarpeen tehda joitakin muutoksia.
Munuaisluovutuksiin liittyvien psykiatrian erikoisld&karin lausuntojen rakenteen yhdenmukaisuuden
varmistamiseksi on tarkoitus valmistella lausuntorunko.

Kudoslain 4 §:n 1 momentin mukaan pa&sédantona on edelleen luovuttajan geneettinen ja/tai emotio-
naalinen yhdysside vastaanottajaan, toisin sanoen se, ettd luovuttaja on vastaanottajan sukulainen tai
muu l&heinen. Sukulaisluovuttajan ei edellytetd olevan lahisukulainen, vaan luovuttajana voi toimia



kaukaisempikin sukulainen. Luovuttajan ja vastaanottajan vélinen yhdysside voi olla geneettisen yh-
dyssiteen sijasta myos emotionaalinen, jolloin luovuttajana voi toimia esimerkiksi avopuoliso tai 18-
heinen ystava. Kudoslain sddnnokset mahdollistavat myos sen, etta luovuttajana toimii henkild, jolla
ei ole geneettista tai emotionaalista yhteyttd vastaanottajaan. T&ma tulee kyseeseen, jos luovuttajaksi
aiottu vastaanottajan sukulainen tai muu l&heinen ei sovellu luovuttajaksi jostakin l&aéketieteellisesté
tai muusta syysta. Sdannokset mahdollistavat siten esimerkiksi niin kutsutun parittaisen luovutuksen
tilanteessa, jossa elinluovutukseen halukas henkil6d ei esimerkiksi veriryhma- tai kudosyhteensopi-
mattomuuden vuoksi sovellu luovuttamaan munuaista siirtoa tarvitsevalle laheiselleen, mutta sovel-
tuu luovuttamaan sen vastaavanlaisessa tilanteessa olevan toisen parin munuaispotilaalle. Jarjeste-
lyssé voi olla mukana useampia pareja, jolloin puhutaan usein pooliluovutuksesta. Suomen vaesto-
pohja on kéaytannossa liian pieni parittaiselle luovutukselle, mista johtuen sopivaa paria tai sopivia
pareja voitaisiin etsid pohjoismaisen Scandiatransplant-elinvalitysjérjeston kautta. Sddnnokset mah-
dollistavat vastaavasti esimerkiksi niin kutsutun kohdistetun ja kohdistamattoman altruistisen luovu-
tuksen. Ensiksi mainitussa tilanteessa luovuttaja haluaa luovuttaa elimen tietylle henkil6lle, johon
héanella ei ole esimerkiksi sukulaisuus- tai ystavyyssidettd, vaan josta han on saanut tiedon vaikkapa
omien ystaviensa tai muiden sosiaalisten verkostojen kautta. Kohdistamattomassa altruistisessa luo-
vutuksessa, josta voidaan kayttdd myods nimitysta anonyymi luovutus, luovutus tapahtuu luovuttajalle
taysin tuntemattomalle vastaanottajalle. Lahtokohtana tallin on, ettei mydskéan vastaanottaja saa
tietdd luovuttajan henkil6llisyytta.

Vaikka péaasaantona sdédnndsten mukaan on luovuttajan geneettinen ja/tai emotionaalinen yhdysside
vastaanottajaan, muun henkilon toimiminen luovuttajana ei edellytd, ettd vastaanottajan sukulaisen
tai muun laheisen soveltumattomuus on todettu tutkimuksissa, vaan soveltumattomuuteen riittaa jo
munuaispotilaan oma mielipide siité, ettd hanen sukulais- tai muussa laheispiirissan ei ole luovutta-
jaksi soveltuvaa henkil6d. Munuaispotilaalla on my6s aina oikeus ilmoittaa, ettd han ei halua tiedus-
tella keneltdk&éan sukulaiseltaan tai muulta l&aheiseltdan halukkuutta ryhtya luovuttajaksi.

Seuraavassa on kaésitelty elavalta luovuttajalta tapahtuvaan munuaisen luovuttamiseen liittyvaa arvi-
ointiprosessia pyrkien ottamaan huomioon kudoslain ja endotetut kudosasetuksen muutokset.

Suomessa on laadittu vuonna 2013 eldvéltd luovuttajalta tapahtuvaa munuaissiirtoa koskevat suosi-
tukset (Makela Satu ym.: Munuaissiirto el&valta luovuttajalta. Luovuttajan ja vastaanottajan kriteerit;
Duodecim 2013;129:1893 — 1900), joita on tarkistettu vuonna 2017 (Helantera Ilkka ym.: Munuais-
siirto elavalta luovuttajalta; Duodecim 2017;133(10):937 — 944). HYKS:n elinsiirtokeskus on myos
laatinut tutkimuksia tekeville sairaaloille vuonna 2015 toimintaohjeen, jonka liitteessé on lueteltu
luovuttajalle ja vastaanottajalle tehtavat tutkimukset. Mahdolliselle elavalle luovuttajalle tehdaan pe-
rusteellisia, useiden eri erikoisalojen tutkimuksia, jotta voidaan varmistua elinluovutuksen turvalli-
suudesta luovuttajalle ja myos vastaanottajalle. Tutkimukset kestavat yhteensa noin 3 — 6 kuukautta.
Munuaisen luovuttamisen vasta-aiheet voidaan jakaa ehdottomiin ja suhteellisiin. Luovuttajan ja vas-
taanottajan tulee olla veriryhmaltédan yhteensopivia, ja valkosolujen sopivuuskokeen eli niin kutsutun
ristikokeen, luovuttajan veren ja potilaan seerumin valill4 on oltava negatiivinen. Munuaisen luovut-
tajan tulee olla lahtokohtaisesti tutkimusten perusteella terve ja hdnen munuaistensa rakenteeltaan ja
toiminnaltaan normaalit. Osa terveydellisisté riskitekijoista on kuitenkin suhteellisia, jolloin tilan-
netta tarkastellaan kunkin luovuttajaehdokkaan osalta yksilollisesti moniammatillisessa tyoryhméssa
HYKS:n elinsiirtokeskuksessa. Luovuttamisen ehdottomia ja suhteellisia vasta-aiheita on kasitelty
edelld mainituissa suosituksissa.



Kun kroonista munuaissairautta sairastavan potilaan munuaistoiminta heikkenee ja edetdan predia-
lyysivaiheeseen, hdnen kanssaan keskustellaan hyvissé ajoin ennen dialyysin aloitusta mahdollisuu-
desta saada siirtomunuainen elavalta luovuttajalta. Edellda mainituissa munuaissiirtoa koskevissa suo-
situksissa todetaan, ettd Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin alueella asuva luovuttajaehdokas
ilmoittaa halukkuutensa luovuttaa munuaisensa ottamalla yhteyttd HYKS:n niin kutsuttuun omais-
siirtokoordinaattoriin, ja muualla maassa asuva luovuttajaechdokas ottamalla yhteyttd oman keskus-
sairaalansa nefrologiseen yksikkdon. Alustavassa keskustelussa selvitetddn henkilon veriryhma ja
mahdollisia vasta-aiheita kartoittavat esitiedot. Jos alustavassa keskustelussa ei ilmene estettd munu-
aisen luovutukselle, kdynnistetddn luovuttajaehdokkaan tutkimukset. Haneltd otetaan ensimmaisen
vaiheen verikokeet, minka jalkeen hanet kutsutaan vastaanotolle kotipaikkakuntansa mukaiseen
nefrologiseen yksikk6on. Edell&d mainittu menettely soveltuu jatkossakin tilanteisiin, joissa munuais-
potilas voi esittéa tietyn luovuttajaehdokkaan. Mahdolliset anonyymista luovutuksesta kiinnostuneet
henkil6t ottanevat todennakdisimmin yhteyttda HYKS:n elinsiirtokeskukseen, josta heidat ohjataan
tutkimuksiin vastaavien periaatteiden mukaan. Mahdollisessa anonyymissa luovutuksessa munuaisen
vastaanottajaksi valitaan siirtojonossa oleva siirtoa eniten tarvitseva, kudostyyppiyhteensopivuudel-
taan ja muilta ominaisuuksiltaan sopivin munuaispotilas.

On asianmukaista, ettd luovuttajachdokkaalle tehtévét tutkimukset ja selvitykset suoritetaan kaikissa
tapauksissa erillaan vastaanottajalle tehtéavista tutkimuksista, vaikkakin vastaanottajaa hoitavan yksi-
kon tulee olla tietoinen luovuttajan tutkimusten etenemisestd. Luovuttajachdokasta on myos tarkeéda
informoida jo hanen ensimmaisella kaynnillaan tutkimusyksikdssa munuaisen luovuttamisen merki-
tyksestéd seké siihen liittyvista riskeistd ja muista vaikutuksista hanelle itselleen ja vastaanottajalle,
héanelle tehtavista tutkimuksista ja selvityksistd, luovutuksen jalkeisestd seurannasta ja luovuttajan
oikeudesta peruuttaa suostumuksensa luovuttamiseen milloin tahansa ennen toimenpidetta peruutta-
misen syyta ilmoittamatta. My0s vastaanottajaa on luonnollisesti informoitava vastaavista seikoista.
Vaikka kudoslaissa ei edellytetd vastaanottajan nimenomaista suostumusta elimensiirtoon, on ela-
valta luovuttajalta tapahtuvissa munuaisen luovutuksissa perusteltua pyytaa vastaanottajalta kirjalli-
nen suostumus munuaisen siirtoon tietylta luovuttajalta ottaen huomioon, ettd munuaispotilas ei kai-
kissa tapauksissa valttamatta ole halukas vastaanottamaan munuaista henkil0lta, joka haluaisi sen
luovuttaa. Anonyymissé luovutuksessa puolestaan vastaanottajalta on syytd pyytéa suostumus siihen,
ettd luovutus tapahtuu tuntemattomalta henkiloltd. Seka luovuttajaehdokasta ettd vastaanottajaa on
my0s tarpeen informoida tutkimuksiin ja elinsiirtoon liittyvastad henkilGtietojen kasittelystd, kuten
heista tehtavista elinsiirtorekisterimerkinnoista.

Jos vastaanotolla tai laboratoriokokeissa ei ilmene estettd luovutukselle, luovuttajaehdokkaalle teh-
daan toisessa vaiheessa eri erikoisalojen tutkimukset. Siind tapauksessa, ettd tutkimuksissa heréa
epaily jostakin niin kutsutusta suhteellisesta vasta-aiheesta luovutukselle, tehdaan epéselvissa tapauk-
sissa kirjallinen konsultaatiopyyntdé HYKS:n elinsiirtokeskukseen, jossa asiaa kasitelladn tarvittaessa
moniammatillisessa kokouksessa. Luovuttajaechdokkaan tutkimuksiin kuuluu somaattisten tutkimus-
ten ohella my6s psykiatrian erikoislaakérin tutkimus, jossa kartoitetaan hanen psyykkinen ja psyko-
sosiaalinen kokonaistilanteensa seké selvitetddn hanen motiivinsa luovuttajaksi ryhtymiselle mukaan
lukien luovutuksen vapaaehtoisuuden ja pyyteettomyyden varmistaminen. On tarkeaa, ettd luovuttaja
tekee ratkaisunsa taysin vapaaehtoisesti ilman mink&&anlaista painostusta munuaissairaan, tdman
omaisten tai miltddn muultakaan taholta. Luovutukseen ei saa myodskééan liittyd minkaanlaisen palk-
kion tai muun taloudellisluonteiseen edun tavoittelua tai toisaalta sellaisen antamista tai tarjoamista.



Kansainvalisissé elinsiirtoihin liittyvia tutkimuksia koskevissa ohjeistuksissa edellytetyn mukaisesti
kudoslaissa edellytetddn luovutuksen vapaaehtoisuuteen ja pyyteettomyyteen liittyvid tutkimuksia tai
selvityksid suorittavan henkilon riippumattomuutta, eli ettd han ei saa osallistua elimen tai kudoksen
irrottamisesta paattdmiseen. Hanella ei mydskéan tule olla hoitosuhdetta suunnitteilla olevan elinsiir-
ron vastaanottajaan. Mainituista tutkimuksista ja selvityksisté olisi vastuussa psykiatrian erikoislaé-
kari. Niiden suorittamiseen voivat kuitenkin osallistua muutkin soveltuvan koulutuksen omaavat so-
siaali- ja terveydenhuollon ammattihenkil6t, joilla on riittdva kokemus psykososiaalisten seikkojen
arviointiin, esimerkiksi sosiaalityontekijat ja psykologit. Perusteltu toimintatapa on, etta ainakin sil-
loin, jos psykiatrilla herda epailys siité, etté taustalla saattaa olla jonkinasteista painostusta tai talou-
dellisluonteisia vaikuttimia, han pyytaa sosiaalityontekijaa tai psykologia selvittamaan asiaa. Selvi-
tettdessé sitd, liittyyko luovutukseen mahdollisesti palkkion tai muun taloudellisen edun tarjoamista
tai suorittamista, voi olla tarpeen haastatella myos vastaanottajaa. Psykiatrin vastuulla olisi joka ta-
pauksessa todeta tehdyt selvitykset ja niiden tulokset laajemmassa psykososiaalisia seikkoja koske-
vassa lausunnossaan.

Elavélta luovuttajalta tapahtuvien munuaisluovutusten monimuotoistuminen vaikuttaa todennékoi-
sesti jossain maarin luovuttajan motiiveja, mukaan lukien luovutuksen vapaaehtoisuutta ja sen pyy-
teettomyyttd, koskevissa tutkimuksissa ja selvityksissa noudatettaviin menettelytapoihin ja niiden
vaatimaan tyomaaraan eri tilanteissa. Esimerkiksi painostuksen taikka taloudellisen edun hankkimi-
sen tai tarjoamisen riski voi olla erilainen eri tilanteissa, miké on tarpeen ottaa huomioon selvityksia
tehtdessd. Anonyymeissa luovutuksissa tuntemattomalle vastaanottajalle edelld mainittuja riskeja
voidaan pitaa epatodennékdisind, mutta sen sijaan luovutukseen liittyvien muiden motiivien selvitta-
minen on naissa tapauksissa erityisen tarkeda. Luovuttajan psykososiaalisia tutkimuksia, muun mu-
assa luovutuksen psyykkisluonteisia vasta-aiheita ja riskitekijoita on k&sitelty tarkemmin esimerkiksi
Euroopan neuvoston julkaisussa Guide to the quality and safety of organs for transplantation; Euro-
pean Committee (Partial Agreement) on Organ Transplantation (CD-P-TO, EDQM, 7th Edition,
2018).

Kun kaikki tarvittavat tutkimukset on tehty, tutkimustulokset toimitetaan HYKS:n elinsiirtokeskuk-
seen. My0s vastaanottajaa ja hanelle tehtyjé tutkimuksia koskevat tiedot toimitetaan viimeistaén tassé
vaiheessa elinsiirtokeskukseen. Tutkimustulokset tarkastetaan elinsiirtokeskuksessa, ja mahdolliset
suhteelliset vasta-aiheet ja muut ongelmakysymykset pohditaan tarvittaessa erikoisldékarikokouk-
sessa. Luovuttaja ja vastaanottaja kutsutaan polikliiniselle k&ynnille elinsiirtokeskukseen noin kaksi
viikkoa ennen suunniteltuja leikkauksia. Mahdollisessa anonyymissa luovutuksessa luovuttajan ja
vastaanottajan kdynti jarjestetaan erikseen. Elinsiirtokeskuksessa laékari, joka ei osallistu luovuttajan
tai vastaanottajan leikkaukseen, varmistaa vield luovutuksen vapaaehtoisuuden seka sen, etta luovut-
taja on ymmartanyt irrotusleikkauksen merkityksen ja vaikutukset, minka jalkeen luovuttaja allekir-
joittaa suostumusasiakirjan. Elinsiirtokirurgi paattaa elinluovutuksesta, ja elinsiirtokeskus toimittaa
irrottamishakemuksen ja siihen liittyvét, kudosasetuksen 2 §:ssd tarkoitetut asiakirjat Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirastolle.

Uusiutuvan kudoksen luovutuksissa, joissa kdytanndssé on yleensé kyse alaikaiseltd luovuttajalta ta-
pahtuvista veren kantasoluluovutuksista, luvan hakemista edeltdvé arviointiprosessi poikkeaa munu-
aisluovutuksiin liittyvasta arviointiprosessista. Luovutus tapahtuu kudoslain 5 8:n perusteella sisa-
rukselle tai hoidostaan p&attdmaan kykenevien kohdalla I&hiomaiselle tai muulle laheiselle. Né&issé
tilanteissa vastaanottajaa hoitava laakari on kaytannossa aloitteentekijéné kantasoluluovutukseen ryh-
tymisessd ja keskeisesti mukana luovuttajan sopivuuden arvioinnissa. T&méa on otettu huomioon myos



kudoslain 2 §:n 3 momentin sd&nnoksessd, jossa ei kyseisten luovutusten osalta edellytetd sité, ettd
vastaanottajaa hoitava laakari ei saa osallistua kudoksen irrottamisesta paattdmiseen. Kudoslain 5 8:n
2 momentin muutosten johdosta my6s ndissa luovutuksissa edellytetddn kuitenkin muun ohella var-
mistumista siité, ettd luovutus tapahtuu vapaaehtoisesti ja ettei siihen liity taloudellisen edun hankki-
mista tai tarjoamista. Arviointiprosessissa on otettava huomioon myos uusiin saannoksiin sisaltyva
edellytys, jonka mukaan mainittuja tutkimuksia tai selvityksia suorittanut henkild ei saa osallistua
kudoksen tai solujen irrottamisesta paattamiseen.

3. Asian valmistelu

Asetusmuutos on valmisteltu sosiaali- ja terveysministeriossa perustuen selvityshenkilon tekeméén
selvitykseen.

Asetusmuutoksesta pyydettiin lausuntoja maalis-huhtikuussa 2019. [tdydennetdén lausuntokierrok-
sen jéalkeen)

Eduskunta hyvaksyi tdssa muistiossa kuvattujen kudoslain muutosten yhteydessa 15.1.2019 lausu-
man, jonka mukaan eduskunta edellyttad, ettd hallitus kdynnistda valmistelutyén ihmisen elimien,
kudoksien ja solujen ladketieteellisestd kaytosta annetun lain kokonaisuudistukseksi. Lausuman taus-
talla oli perustuslakivaliokunnan (PeVL 27/2018 vp) ja sosiaali- ja terveysvaliokunnan (StVM
27/2018 vp) huomiot muun muassa siita, etté elinsiirtotoiminta on kehittynyt huomattavasti kudoslain
voimaantulon jalkeen. Useat keskeiset elinkauppaa vastaan tehdyt yleissopimukset on solmittu lain
voimaantulon jalkeen 2000- ja 2010-luvuilla. Merkityksellinen on myos toukokuussa 2018 sovellet-
tavaksi tullut unionin yleinen tietosuoja-asetus. Vaikka kasittelyssa ollut lakimuutos koski ennen
kaikkea taysi-ikdisia luovuttajia, kiinnitettiin huomiota lain alaik&istd koskevaan suostumussaénte-
lyyn. Lisaksi lain vajaakykyisen asemaa ja edustamista koskeva séantely on tarpeen arvioida uudel-
leen.

Eduskunnan edellytyksen mukaisesti kudoslain kokonaisuudistus tulisi aloittaa seuraavalla hallitus-
kaudella. Sosiaali- ja terveysministeriossa valmistellaan liséksi lainsdadént6 sosiaalihuollon asiak-
kaan ja potilaan itsemaard&dmisoikeudesta. Sellaisen henkilon, jolla on alentunut itseméaraédmiskyky,
aseman tarkastelu liittyy myos tdhan kokonaisuuteen. Taman asetusmuutoksen myoté ei siten siis voi
muuttaa kudoslain perusratkaisuja, mutta niiden tarkastelu on tarpeen seuraavalla hallituskaudella.

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT
1. Asetusehdotuksen perustelut

2 8. Pykalassa séadetadn selvityksistd ja muista asiakirjoista, jotka on liitettdva uusiutumattoman eli-
men tai kudoksen el&valta henkil6lta irrottamista koskevaan lupahakemukseen. Kéytanndssa kyse on
luovuttajan toisen munuaisen luovuttamisesta.

Pykalan voimassa olevan 1 kohdan mukaan hakemukseen on liitettava selvitys siitd, ettd luovuttajalle
on selostettu toimenpiteen merkitys ja vaikutukset héanelle itselleen ja vastaanottajalle. Pykélan ny-
kyisessa 2 kohdassa todetaan puolestaan, ettd hakemukseen liitetdan selvitys siitd, ettd luovuttajalle
on selostettu suostumuksen vapaaehtoisuus ja se, ettd luovuttaja voi perua suostumuksensa ilman
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syyta milloin hyvéansd ennen irrotusta. Koska kudoslain 4 8:n 2 momentissa edellytetddn nimenomai-
sesti luovutuksen vapaaehtoisuuden ja pyyteettdomyyden selvittdmistd, pelkastaan tietoa suostumuk-
sen vapaaehtoisuuden selostamisesta irrottamislupahakemukseen liitettavissa asiakirjoissa ei voida
pitad enda riittdvana, vaan mainittujen tutkimusten ja selvitysten tulokset tulisi tuoda esiin nykyista
selkedammin myds hakemusasiakirjoissa. Asiasta saddettaisiin jaljempéana 3 kohdassa. Pykalan 1 koh-
dan sadnnosté ehdotetaan sen vuoksi tdydennettdvaksi nykyisessa 2 kohdassa edellytetylla selvityk-
sella siit4, etta luovuttajalle on selostettu hanen oikeutensa perua luovutukseen antamansa suostumus
ilman syyt& milloin tahansa ennen irrotusta.

Kéytannossé 1 kohdassa tarkoitettu selvitys laaditaan HY KS:n elinsiirtokeskuksessa sen jalkeen, kun
laékari, joka ei osallistu luovuttajan eiké vastaanottajan leikkaukseen, on selostanut luovuttajalle mu-
nuaisen luovutusleikkauksen kulun, luovutuksen vaikutukset ja mahdolliset seuraamukset seké var-
mistanut luovutuksen vapaaehtoisuuden ja luovuttajan tietoisuuden suostumuksen peruuttamisoikeu-
desta. Luovuttajaa on informoitava edelld mainituista ja muista kudoslain 3 8:n 2 momentissa maini-
tuista seikoista luonnollisesti jo luovutusprosessin aikaissmmassa vaiheessa, ennen tutkimusten aloit-
tamista. Asetuskohdassa tarkoitetussa selvityksessa on ndin ollen monin osin kyse informoinnin var-
mistamisesta.

Pykalén 2 kohtaan ehdotetaan otettavaksi nykyisin 3 kohdassa oleva saanngs siita, ettd hakemukseen
on liitettdva luovuttajan allekirjoittama kirjallinen suostumus irrottamiseen. Myds tdma asiakirja laa-
ditaan kaytanndssa HYKS:n elinsiirtokeskuksessa.

Voimassa olevan pykalan 4 kohdassa edellytetaan, etta irrottamista koskevaan lupahakemukseen lii-
tetadn irrottamisesta paattavan erikoislaakéarin lausunnon ohella psykiatrian erikoisladkarin lausunto,
joista molemmista tulee kdydé selville luovuttajan terveydentila ja sopivuus luovuttajaksi. Vaatimus
psykiatrian erikoislaakéarin lausunnon liittdmisestd lupahakemukseen ehdotetaan séilytettavaksi. Mai-
nitusta lausunnosta saadettaisiin kuitenkin omassa kohdassaan, ehdotetussa 3 kohdassa.

Psykiatrian erikoisladkarin lausunnon sisaltéa tarkennettaisiin siten, ettd lausunnosta tulee ehdotuk-
sen mukaan kayda selville luovuttajan psyykkinen terveydentila ja sopivuus luovuttajaksi mukaan
lukien sen varmistaminen, ettd luovutus tapahtuu vapaaehtoisesti ja ettei siihen liity taloudellisen
edun hankkimista tai tarjoamista. Nimenomainen toteamus luovutuksen vapaaehtoisuuden ja pyyteet-
tOmyyden varmistamisesta johtuu kudoslain 4 §:n 2 momenttiin otetusta vastaavasta vaatimuksesta.
Kuten kudoslain mainittua lainkohtaa koskevista perusteluista ilmenee, téllaisten tutkimusten ja sel-
vitysten suorittamiseen voivat osallistua muutkin soveltuvan koulutuksen omaavat sosiaali- ja tervey-
denhuollon ammattihenkil6t, joilla on riittdva kokemus psykososiaalisten seikkojen arviointiin, esi-
merkiksi sosiaalityontekijat ja psykologit. Mainituista tutkimuksista ja selvityksista vastaa kuitenkin
psyKkiatri, mink& vuoksi ne ja niiden tulokset tulisi kuvata hanen laajemmassa, luovuttajan psyykkista
terveydentilaa ja luovuttajaksi sopivuutta koskevassa lausunnossaan. Tapauksissa, joissa luovuttajan
tutkimukset on tehty muun sairaanhoitopiirin kuin Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin alu-
eella, lausunto toimitetaan muita tutkimuksia koskevien tietojen ohella HY KS:n elinsiirtokeskukseen.

Pykalan 4 kohdassa saadettéisiin irrottamisesta péaattavan erikoislaékarin lausunnosta samalla tavoin
kuin nykyisessa vastaavassa pykéldkohdassakin.

Voimassa olevan pykélédn 5 kohdan mukaan irrottamista koskevaan hakemukseen on liitettdva vas-
taanottajaa hoitavan erikoislaakarin lausunto, josta tulee kayda selville vastaanottajan terveydentila,
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elinsiirron merkitys sairauden hoitokeinona ja vastaanottajan sopivuus elinsiirtoon seka sukulaisuus-
suhde luovuttajaan. Kohdan sanamuoto ehdotetaan séilytettdvaksi nykyisellaan siltd osin kuin kyse
on selonteosta vastaanottajan terveydentilasta, elinsiirron merkityksestd sairauden hoitokeinona ja
vastaanottajan sopivuudesta elinsiirtoon. Koska uusiutumattoman elimen tai kudoksen luovuttajaa
koskevia sadnnoksia on valjennetty, ilmaus sukulaisuussuhteen selvittdmisestd on sen sijaan liian
suppea ja edellyttdd muuttamista. Luovutuksen tyypistd ehdotetaan sdadettdvaksi erikseen ehdote-
tussa 6 kohdassa. Vastaanottajan sopivuuden arvioinnin yhteydessa on tarpeen todeta mygs vastaan-
ottajan suostumus munuaisen siirtoon asianomaiselta luovuttajalta.

Ehdotetun 6 kohdan mukaan hakemukseen olisi liitettava selvitys luovuttajan ja vastaanottajan vali-
sestd mahdollisesta sukulaisuussuhteesta, muusta yhdyssiteesté tai muusta luovutuksen tyypista. Il-
mauksella muu yhdysside viitataan tilanteisiin, joissa luovuttaja ja vastaanottaja eivét ole sukulaisia,
vaan heidan vélilladn on emotionaalisluonteinen yhteys, ja ilmauksella muu luovutuksen tyyppi ti-
lanteisiin, joissa on kyse esimerkiksi parittaisesta, kohdennetusta altruistisesta tai anonyymista luo-
vutuksesta. Hallintomenettelyssé ja muussa viranomaistehtavan hoitamisessa tarvittavat vaestotieto-
jarjestelman henkil6tiedot tulee véestotietojarjestelmasta ja Vaestorekisterikeskuksen varmennepal-
veluista annetun lain (661/2009) 29 8:n 2 momentin perusteella hankkia viran puolesta, jollei rekis-
teroity ole asian vireille tultua viivytyksetta ilmoittanut toimittavansa itse tarpeelliset tiedot tai jollei
muunlaiseen menettelyyn ole erityisia perusteita. Vaestotietotietojarjestelmaan rekisteroityja ovat
Suomen kansalaisten ohella lain 9 §:ss& tarkoitetut ulkomaan kansalaiset. Véestotietojérjestelmasta
ilmenevat lain 13 §:n perusteella muun ohella rekisteréinnin kohteena olevan henkilén vanhempia,
lapsia seké aviopuolisoa tai rekisteréidyn parisuhteen toista osapuolta koskevat nimi- ja henkilétun-
nustiedot. Edelld olevan perusteella tilanteissa, joissa luovuttajan ja vastaanottajan valilla on sukulai-
suus- tai muu sellainen suhde, joka voidaan todentaa vaestotietojarjestelmastd, selvitykseksi riittdé
tieto mainitusta sukulaisuus- tai muusta suhteesta. Muissa sukulaisuustilanteissa hakemukseen on tar-
peen liittd4 kyseista sukulaisuutta koskevan tiedon ohella sen todentava virkatodistus tai sukuselvitys.
Tilanteissa, joissa luovuttajan ja vastaanottajan valilla on muu l&heissuhde, esimerkiksi ystavyys-
suhde, tai joissa on kyse esimerkiksi parittaisesta, kohdennetusta altruistisesta tai anonyymista luo-
vutuksesta, selvityksessa todettaisiin mainittu tieto. Jos luovuttaja tai vastaanottaja ei ole rekistergity
vaestotietojarjestelmaén, hakemukseen on myos tarpeen liittdd hanen henkil6llisyytensa todentava
asiakirja.

Koska padsaantona kudoslain 4 8:n saannosten mukaan on luovuttajan geneettinen ja/tai emotionaa-
linen yhdysside vastaanottajaan, pykéaldkohdassa edellytettdisiin myds, ettd tilanteissa, joissa luovut-
taja ei ole vastaanottajan sukulainen tai muu laheinen, selvityksesta tulee ilmetd, miksi sukulainen tai
muu laheinen ei sovellu luovuttajaksi. Kuten edelld on todettu, muun henkilon toimiminen luovutta-
jana ei kuitenkaan edellytd, ettd vastaanottajan sukulaisen tai muun laheisen soveltumattomuus on
todettu tutkimuksissa, vaan soveltumattomuuteen riittdd jo munuaispotilaan oma mielipide siita, etta
hénen sukulais- tai muussa laheispiirissaan ei ole luovuttajaksi soveltuvaa henkiléd. Munuaispoti-
laalla on myds aina oikeus ilmoittaa, ettd han ei halua tiedustella keneltdkaan sukulaiseltaan tai muulta
laheiseltddn halukkuutta ryhtya luovuttajaksi. Naissa tapauksissa kyseiseksi selvitykseksi riittaa to-
teamus vastaanottajan ilmaisemasta mielipiteesta.

Ehdotetussa pykéldkohdassa tarkoitetuista selvityksistd vastaisi kaytanndssa HYKS:n elinsiirtokes-
kus.

Pykalén 7 kohta vastaisi nykyistd 6 kohtaa.
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3 8. Pykaéldssa sdédetaan selvityksista ja muista asiakirjoista, jotka on liitettdva uusiutuvan kudoksen
tai uusiutuvan elimen osan irrottamista koskevaan lupahakemukseen. Kyse on télloin kudoslain 5
8:ssd tarkoitetuista tilanteista, joissa luovuttajana on alaikéinen tai vajaakykyinen henkild. Kaytan-
ndssé kyse on yleens alaikéiseltd tapahtuvasta veren kantasolujen luovuttamisesta. Koska pykaldan
tehtaisiin useampia muutoksia, se ehdotetaan muutettavaksi kokonaan.

Suostumuksen uusiutuvan kudoksen irrottamiseen alaikéiseltd tai vajaakykyiseltd henkil6lta antaa
kudoslain 3 8:n 3 momentin mukaan hénen laillinen edustajansa, jolle on my6s annettava kudoslain
3 §:n 2 momentissa tarkoitettu selvitys, mukaan lukien selvitys luovutukseen annetun suostumuksen
peruuttamisoikeudesta. Kudosasetuksen voimassa olevan 3 §:n 1 kohdassa edellytetéan, etté irrotta-
mishakemukseen on liitettavé selvitys siitd, ettd huoltajalle tai muulle lailliselle edustajalle ja luovut-
tajalle, sikali kuin se luovuttajan ikaan ja kehitystasoon néhden taikka muutoin on mahdollista, on
selostettu toimenpiteen merkitys ja vaikutukset luovuttajalle ja vastaanottajalle. Kohtaan ehdotetaan
lisattavaksi myos selvitys siitd, ettd luovutukseen suostumuksen antavalle on selostettu se, ettd han
Voi perua antamansa suostumuksen ilman syyta milloin tahansa ennen irrotusta.

Vaikka suostumuksen antaa laillinen edustaja, kudoslain 3 §:n 3 momentissa edellytetéén, etta ala-
ikaisen tai vajaakykyisen luovuttajan mielipide tulee selvittda siind maarin kuin se on mahdollista
luovuttajan ika ja kehitystaso huomioon ottaen, eika irrottamiseen voida ryhtyé, jos henkild itse sita
vastustaa. Kudosasetuksen 3 §:n 2 kohdassa edellytetédan lainsdannoksié vastaavasti, etté irrottamis-
hakemukseen on liitettdva selvitys luovuttajan mielipiteestd, sikéli kuin se hanen ikaansa ja kehitys-
tasoonsa nahden taikka muutoin on mahdollista.

Eduskunnan perustuslakivaliokunta on kiinnittdnyt kudoslain muuttamista koskevan hallituksen esi-
tyksen kasittelyn yhteydessa antamassaan lausunnossa (PeVL 27/2018 vp) yleisesti huomiota kudos-
lain alaikaisia koskevaan sééntelyyn. Valiokunta on viitannut perustuslain 6 §:n 3 momentin séan-
nokseen, jonka mukaan lapsia on kohdeltava tasa-arvoisesti yksiloing, ja heidén tulee saada vaikuttaa
itsedén koskeviin asioihin kehitystaan vastaavasti. Valiokunta on katsonut, etta edella kuvatun saéan-
noksen vaatimusta vastaisi paremmin se, ettd uusiutuvan kudoksen irrottamiseen pyydettéisiin kirjal-
linen suostumus alaikaiselta itseltadn, kun se on hanen ikaansé ja kehitystasoonsa nahden mahdollista.
Alaikaiseltd luovuttajalta tapahtuvaan kudoksen irrottamiseen annettavaa suostumusta koskevien
vaatimusten muuttaminen edellyttaisi ensivaiheessa kudoslain 3 8:n 3 momentin sddnnosten muutta-
mista. Kudosasetuksen 3 8:n 2 kohta ehdotetaan sen vuoksi séilytettavaksi nykyisessa muodossaan,
mité tulee luovuttajan mielipidettd koskevaan selvitykseen. On kuitenkin suositeltavaa, ettd kun luo-
vuttajana on alaikdinen, jonka katsotaan ikaansa ja kehitystasoonsa nahden kykenevan itse paatta-
maéaan hoidostaan, irrottamiseen pyydetddn myos alaikéisen oma suostumus, ja etta se liitetddn myds
irrottamishakemukseen. Kohtaan ehdotetaan lisattavaksi selvitys siitd, ettd luovuttajalle, sikéli kuin
se hanen ikdansa ja kehitystasoonsa nahden taikka muutoin on mahdollista, on selostettu, ettd han voi
kieltaytya luovutuksesta ilman syytd milloin tahansa ennen irrotusta. Ehdotettu liséys liittyy edella
kuvattuun kudoslain 3 8:n 3 momentin sddnndkseen, jonka mukaan irrottamiseen ei voida ryhtya, jos
henkil6 itse sitd vastustaa. Saannokselld varmistettaisiin sité, ettd luovuttaja on tietoinen oikeudestaan
vastustaa irrottamista eli kieltdytya luovutuksesta.

Pykalan 3 ja 4 kohdat vastaisivat nykyisia 3 ja 4 kohtaa.
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Voimassa olevan pykalan 5 kohdan mukaan irrottamishakemukseen on liitettavé erikoisladkarin lau-
sunto luovuttajan kehitysasteesta ja terveydentilasta sekd sopivuudesta luovuttajaksi, tarvittaessa li-
séksi lastenpsykiatrian, nuorisopsykiatrian tai psykiatrian erikoislagkarin lausunto luovuttajan psyyk-
kisestd terveydentilasta ja sopivuudesta luovuttajaksi. Kohdan sd&dnnokset ehdotetaan jaettavaksi kah-
teen kohtaan siten, ettd psykiatrin lausunnosta séadettaisiin erikseen. Ehdotetussa 5 kohdassa todet-
taisiin siten, ettd hakemukseen on liitettdva erikoisladkérin lausunto luovuttajan kehitysasteesta ja
terveydentilasta seka sopivuudesta luovuttajaksi.

Lastenpsykiatrian, nuorisopsykiatrian tai psykiatrian erikoislaékarin lausunnosta saadettaisiin pyka-
lan 6 kohdassa. On tarkoituksenmukaista, ettei psykiatrin lausuntoa edelleenkaan edellyteté kaikissa
uusiutuvan kudoksen irrottamista koskevissa tapauksissa, vaan ettd se liitetddn hakemukseen vain
niissé tapauksissa, joissa luovuttajaa hoitava laakéri on katsonut tarpeelliseksi pyytaa psykiatrin kon-
sultaatiota.

Myos kaikkia uusiutuvan kudoksen alaikaiselta tai vajaakykyiselté luovuttamisia koskevat vaatimuk-
set siitd, ettd luovuttajalle tehddén hanen sopivuutensa arvioimiseksi terveydenhuollossa tutkimukset
ja selvitykset, joiden tarkoituksena on varmistaa luovutuksen turvallisuus seké sen vapaaehtoisuus ja
se, ettd luovutukseen ei liity taloudellisen edun hankkimista tai tarjoamista. Lisaksi edellytetdan, etta
vapaaehtoisuuteen ja mahdolliseen taloudelliseen etuun liittyvia tutkimuksia tai selvityksia suoritta-
nut henkild ei saa osallistua kudoksen irrottamisesta paattamiseen. Erityisesti luovutuksen vapaaeh-
toisuuden selvittdmiseksi on suostumuksen antajan ohella olennaista kuulla alaikaista tai vajaaky-
kyista itsedan siind maéarin kuin se on mahdollista. Tapauksissa, joissa irrottamishakemukseen liite-
taan lastenpsykiatrian, nuorisopsykiatrian tai psykiatrian erikoislaakérin lausunto luovuttajan psyyk-
kisestd terveydentilasta ja sopivuudesta luovuttajaksi, tdssa lausunnossa edellytettéisiin selvitettdvan
myos edelld mainittu luovutuksen vapaaehtoisuuden ja pyyteettémyyden varmistaminen.

Pykalan 7 kohdassa edellytettdisiin, ettd tapauksissa, joissa hakemukseen ei liitetd 6 kohdassa tarkoi-
tettua psykiatrin lausuntoa, siihen olisi liitettava selvitys sen varmistamisesta, etta luovutus tapahtuu
vapaaehtoisesti ja ettei siihen liity taloudellisen edun hankkimista tai tarjoamista. Asiasta ehdotetaan
séadettdvaksi omassa kohdassaan ottaen huomioon vaatimus siité, ettd mainittujen selvitysten teki-
jané ei voi olla henkild, joka osallistuu kudoksen irrottamisesta paattdmiseen. Selvityksen voisi tehda
esimerkiksi edelld mainitussa suhteessa riippumaton la&kari tai muu soveltuvan koulutuksen omaava
sosiaalihuollon tai terveydenhuollon ammattihenkild, jolla on riittdvd kokemus psykososiaalisten
seikkojen arviointiin, esimerkiksi sosiaalityontekija tai psykologi. Selvityksen ei kuitenkaan edelly-
tettaisi olevan kaikissa tapauksissa erillinen. Esimerkiksi tapauksissa, joissa pykalan 5 kohdassa tar-
koitettu erikoislaékari ei osallistu kudoksen irrottamisesta paattamiseen, selvitys voisi siséltya kysei-
sessé kohdassa tarkoitettuun lausuntoon.

Pykalén 8 kohtaan ehdotetaan otettavaksi nykyisin 6 kohdassa olevat sdédnnokset siitd, etta irrottamis-
hakemukseen on liitettava selvitys irrottamisen erityisestd syysta ja etta selvityksesta tulee kdyda ilmi
vastaanottajan sairaus ja hoitomahdollisuudet sek& sukulaisuussuhde luovuttajaan. Kudoksen luovu-
tus alaikaiselté tai vajaakykyiselté tulee kudoslain 5 §:n perusteella kyseeseen vain poikkeuksellisesti
ja tarkoin madritellyin edellytyksin. Kudoksen vastaanottajana on paasééantoisesti luovuttajan sisarus.
Jos luovuttaja on alaikdinen, joka ik&é&nsa ja kehitystasoonsa ndhden kykenee péaattdmaan hoidostaan,
vastaanottaja voi kuitenkin olla hanen ldhiomaisensa tai muu ldheinen. Alkuperdisen kudoslain saa-
tamiseen liittyvan hallituksen esityksen (HE 93/2000 vp) perustelujen mukaan lahiomaisella tarkoi-
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tettaisiin lahinna aviopuolisoa, lapsia, vanhempia ja sisaruksia. Muusta l&heisesta on mainittu esi-
merkkin& henkilon kanssa samassa taloudessa asuva avopuoliso. Vastaanottajana voi ndissé tapauk-
sissa periaatteessa olla my6s muu luovuttajalle l1aheinen henkil®, esimerkiksi ldheinen ystdva. Koska
luovuttajana pykaldssa tarkoitetuissa tilanteissa padsaantoisesti on sukulainen, irrottamishakemuk-
seen liitettdvassa selvityksessa kaytettdisiin nykyistd sdannostd vastaavasti ilmausta sukulaisuus-
suhde. Niissa edellda mainituissa tapauksissa, joissa luovuttaja ei olisi vastaanottajan sukulainen, ha-
kemukseen liitettdvasta selvityksesté tulee vastaavasti kdyda ilmi muu laheissuhde.

Pykalan 9 kohta vastaisi sisall6ltdéan nykyista 7 kohtaa.
2. Voimaantulo

Asetus liittyy 1 paivand maaliskuuta 2019 voimaan tuleviin kudoslain muutoksiin. Asetuksen ehdo-
tetaan sen vuoksi tulevan voimaan mahdollisimman pian.
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Luonnos 5.3.2019

Valtioneuvoston asetus ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisestd kaytosta anne-
tun valtioneuvoston asetuksen muuttamisesta

Valtioneuvoston paatoksen mukaisesti

muutetaan ihmisen elimien, kudoksien ja solujen la&ketieteellisesta kaytosta annetun valtioneuvos-
ton asetuksen (594/2001) 2 ja 3 § seuraavasti:

28

Edelld 1 §:ssd tarkoitettuun hakemukseen, joka koskee uusiutumattoman elimen tai kudoksen irrotta-
mista 18-vuotta tayttaneesta taysivaltaisesta luovuttajasta, on liitettava:

1) selvitys siitd, etta luovuttajalle on selostettu toimenpiteen merkitys ja vaikutukset hanelle itselleen
ja vastaanottajalle sekd se, ettd han voi perua luovutukseen antamansa suostumuksen ilman syyta
milloin tahansa ennen irrotusta;

2) luovuttajan allekirjoittama kirjallinen suostumus irrottamiseen;

3) psykiatrian erikoisladakérin lausunto, josta tulee kdydé selville luovuttajan psyykkinen terveyden-
tila ja sopivuus luovuttajaksi mukaan lukien sen varmistaminen, ettd luovutus tapahtuu vapaaehtoi-

sesti ja ettei siihen liity taloudellisen edun hankkimista tai tarjoamista;

4) irrottamisesta paattavan erikoisladkarin lausunto, josta tulee kdyda selville luovuttajan terveyden-
tila ja sopivuus luovuttajaksi;

5) vastaanottajaa hoitavan erikoisladkarin lausunto, josta tulee kdyda selville vastaanottajan tervey-
dentila, elinsiirron merkitys sairauden hoitokeinona ja vastaanottajan sopivuus elinsiirtoon;

6) selvitys luovuttajan ja vastaanottajan vélisestd mahdollisesta sukulaisuussuhteesta, muusta yhdys-
siteestd tai muusta luovutuksen tyypistd; jos luovuttaja ei ole vastaanottajan sukulainen tai muu Ia-
heinen, selvityksesta tulee ilmetd myods, miksi sukulainen tai muu laheinen ei sovellu luovuttajaksi;

7) selvitys elimesté tai kudoksesta, joka aiotaan irrottaa.

38

Edelld 1 8:ssé tarkoitettuun hakemukseen, joka koskee uusiutuvan kudoksen tai uusiutuvan elimen
osan irrottamista alaikaisesté tai vajaakykyisesté luovuttajasta, on liitettava:

1) selvitys siit4, ettd huoltajalle tai muulle lailliselle edustajalle ja luovuttajalle, sikali kuin se luovut-
tajan ikaan ja kehitystasoon néhden taikka muutoin on mahdollista, on selostettu toimenpiteen mer-
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kitys ja vaikutukset luovuttajalle ja vastaanottajalle, seké selvitys siitd, ettd luovutukseen suostumuk-
sen antavalle on selostettu, ettd han voi perua antamansa suostumuksen ilman syyta milloin tahansa
ennen irrotusta;

2) selvitys luovuttajan mielipiteesta ja siitd, ettd hanelle on selostettu, ettd han voi kieltaytyé luovu-
tuksesta ilman syyt& milloin tahansa ennen irrotusta, sikali kuin se luovuttajan iké&an ja kehitystasoon
néhden taikka muutoin on mahdollista;

3) huoltajan tai muun laillisen edustajan allekirjoittama kirjallinen suostumus irrottamiseen;

4) tarvittaessa selvitys laillisesta edustajasta;

5) erikoislaakarin lausunto luovuttajan kehitysasteesta ja terveydentilasta seké sopivuudesta luovut-
tajaksi;

6) tarvittaessa lastenpsykiatrian, nuorisopsykiatrian tai psykiatrian erikoislaakarin lausunto luovutta-
jan psyykkisesté terveydentilasta ja sopivuudesta luovuttajaksi mukaan lukien sen varmistamisesta,
ettd luovutus tapahtuu vapaaehtoisesti ja ettei siihen liity taloudellisen edun hankkimista tai tarjoa-
mista;

7) jos hakemukseen ei liitetd 6 kohdassa tarkoitettua lausuntoa, selvitys sen varmistamisesta, etté
luovutus tapahtuu vapaaehtoisesti ja ettei siihen liity taloudellisen edun hankkimista tai tarjoamista;

8) selvitys irrottamisen erityisesta syysta; selvityksesta tulee k&yda ilmi vastaanottajan sairaus ja hoi-
tomahdollisuudet sek& sukulaisuussuhde luovuttajaan;

9) selvitys siitd, mitd uusiutuvaa elintd tai kudosta aiotaan irrottaa.

Tama asetus tulee voimaan pdivand kuuta 2019.

Helsingissa paivana kuuta 2019
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Utkast 5.3.2019

Statsradets forordning om andring av statsradets forordning om anvandning av manskliga or-
gan, vavnader och celler for medicinska &ndamal

I enlighet med statsradets beslut
andras i statsradets forordning om anvandning av méanskliga organ, vavnader och celler for medi-
cinska andamal (594/2001) 2 och 3 § som foljer:

2§

Till en ansokan enligt 1 § som galler tagning av organ eller vavnad som inte aterbildas fran en myndig
givare som har fyllt 18 ar ska fogas

1) utredning om att givaren har informerats om ingreppets betydelse och verkningar for givaren och
mottagaren samt att givaren kan aterkalla sitt samtycke till donation utan orsak nar som helst fore
tagningen av organet eller vavnaden,

2) givarens skriftliga samtycke till att organet eller vavnaden far tas,

3) utlatande av en speciallakare i psyKiatri, av vilket ska framga givarens psykiska halsotillstand och
lamplighet som givare, inklusive sakerstallande av att donationen sker frivilligt och att den inte ar
forknippad med erhallande eller erbjudande av ekonomisk fordel,

4) utlatande av den speciallakare som fattar beslut om tagningen, av vilket ska framga givarens hal-
sotillstdnd och lamplighet som givare,

5) utlatande av den speciallakare som behandlar mottagaren, av vilket ska framga mottagarens halso-
tillstand, transplantationens betydelse som behandlingsmetod for sjukdomen i fraga och mottagarens
lamplighet for transplantationen,

6) utredning om mottagarens eventuella sldktskap med givaren, andra band till mottagaren eller upp-
gift om donation i andra fall; om givaren inte ar en slékting eller nadgon annan narstaende till motta-
garen ska det av utredningen aven framga varfor en slakting eller annan narstaende inte &r lamplig
som givare,

7) utredning om det organ eller den vdavnad som tagningen avses galla.
3§

Till en ansokan enligt 1 § som galler tagning av vavnad som aterbildas eller en del av ett organ som
aterbildas fran en givare som ar minderarig eller handikappad ska fogas

1) utredning om att vardnadshavaren eller nagon annan laglig foretradare och givaren, om det med
hansyn till givarens alder och utvecklingsniva eller annars ar mojligt, har informerats om ingreppets
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betydelse och verkningar for givaren och mottagaren, samt utredning om att den som ger sitt samtycke
till donation har informerats om att han eller hon kan aterkalla sitt samtycke utan orsak nar som helst
fore tagningen av organet eller vavnaden,

2) utredning om givarens asikt och om att givaren har informerats om att han eller hon kan végra
donation utan orsak n&r som helst fore tagningen av organet eller vdvnaden, om det med hansyn till
givarens alder och utvecklingsniva eller annars ar mojligt,

3) ett av vardnadshavaren eller en annan laglig foretradare undertecknat skriftligt samtycke till att
organet eller vavnaden far tas,

4) vid behov utredning om vem som &r laglig foretradare,

5) utlatande av en speciallakare om givarens utvecklingsniva och halsotillstand samt lamplighet som
givare,

6) vid behov ett utlatande av en speciallakare i barnpsykiatri, ungdomspsykiatri eller psykiatri om
givarens psykiska halsotillstand och lamplighet som givare, inklusive sékerstallande av att donationen
sker frivilligt och att den inte ar forknippad med erhallande eller erbjudande av ekonomisk fordel,

7) om det till ansokan inte fogas ett utlatande enligt 6 punkten, utredning for att sakerstalla att donat-
ionen sker frivilligt och att den inte &r forknippad med erhallande eller erbjudande av ekonomisk
fordel,

8) utredning om de sérskilda orsakerna till att organet eller vavnaden ska fa tas; av utredningen ska
framga mottagarens sjukdom och mojligheterna att behandla den samt mottagarens slaktskap med
givaren,

9) utredning om det organ eller den vavnad som aterbildas och som tagningen avses galla.

Denna forordning tréder i kraft den 2019.

Helsingfors den xx xxxx 2019



