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Lausuntopyyntd STM002:00/2018, STM/45/2018

Luonnos hallituksen esitykseksi kudoslain muuttamisesta

Valviran toimivalta

Lausuntopyynndssa olevalla esitykselld ehdotetaan muutettavaksi ihmisen
elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisesta kaytosta annettua lakia
(101/2001, kudoslaki). Lakimuutoksen tavoitteena on liséta elin- ja
kudossiirtoja elaviltd luovuttajilta. Endotukseen siséltyy keskeisena
muutoksena nykyiseen, kudoslain 4 §:n muuttaminen siten, etta
uusiutumattoman elimen tai kudoksen luovuttajana voisi olla muukin henkild
kuin lAhiomainen tai muu l&aheinen.

Sosiaali- ja terveydenhuollon lupa- ja valvontavirasto (Valvira) mydntaa
kudoslain 4 8:n mukaisen luvan elimen tai kudoksen irrottamiseen. Valviran
lupamenettely perustuu valtioneuvoston antaman asetuksen (VN asetus
ihmisen elimien, kudoksien ja solujen laaketieteellisesta kaytosta, 594/2001)
2 8:n mukaisten asiakirjojen tarkasteluun.

Terveydenhuollon ammattihenkildista annetun lain (559/1994) nojalla Valvira
ohjaa ja valvoo valtakunnallisesti terveydenhuollon ammattihenkil6ita, ja
aluehallintovirasto ohjaa ja valvoo terveydenhuollon ammattihenkildiden
toimintaa toimialueellaan. Kyseisen lain 24 §:n 3 momentin nojalla Valviralle
kuuluvat ohjaukseen ja valvontaan liittyvét asiat erityisesti silloin, kun
kysymyksessa on mm. periaatteellisesti tarkea tai laajakantoinen asia.

Ehdotettu lakiluonnos

Tama luonnoksessa annettu ehdotus kudoslain muuttamisesta on linjassa
STM:n aiemmin antaman elinsiirtotoiminnan kehittamiseksi laaditun
toimintasuunnitelman kanssa (Elinluovutusta ja elinsiirtoja koskeva
kansallinen toimintasuunnitelma vuosille 2015-2018, STM 2014:14).
Toimintasuunnitelman paatavoitteena on, ettéa kaikki potilaat, jotka
sairautensa ja laaketieteellisen arvion perusteella hyotyvat elinsiirrosta,
saavat elinsiirteen oikea-aikaisesti ja yhdenvertaisesti. Yhdeksi tavoitteeksi on
asetettu myds munuaissiirtojen kokonaismaaran kasvattaminen lisaamalla
elavaltd luovuttajalta tehtavia siirtoja.

Tassa ehdotuksessa mainittuna kudoslain muutoksen tavoitteena on
nimenomaan lisata taysi-ikaisilta luovuttajilta tehtyjen, uusiutumattomien
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kudosten, kaytannossa l&ahinn& munuaisten, siirtoja. Kudoslain 4 8:n
mukaisesti uusiutumatonta kudosta saa luovuttaa vain taysi-ikainen
luovuttaja, eika sita tassa ole ehdotettu muutettavaksi. Tavoitteena on lisata
luovuttajien piiria kattamaan vastaanottajan lahiomaisten ja muiden laheisten
lisdksi my6s vastaanottajalle tuntemattomat luovuttajat. Tosin padsaantoisesti
edelleen luovuttajana toimisi kuitenkin vastaanottajalle 1aheinen henkilo.

Kommentteja ehdotetun lakiluonnoksen tekstiin

Lupamenettely

Valvira mydntaa lupia kudosten irrottamiseen elaviltd henkil6ilta, kudoslain 4
8:n mukaisesti, kun kyseessé on taysi-ikdinen henkild, ja 5 §:n mukaisesti,
kun kyseessa on alaikainen tai vajaavaltainen henkild. Lupamenettelyssaan
Valvira pyrkii varmistamaan, ettei irrottaminen aiheuta luovuttajalle vakavaa
terveydellista vaaraa eika vakavaa haittaa, seka lisaksi arvioimaan, etta
vastaanottajan hoitamiseksi ei ole kaytettdavissa muuta yhté tehokasta hoitoa
kuin elinsiirto.

Nykyisessé lainsaadannossa luovuttajana toimii Iahiomainen tai laheinen.
Lupaviranomaisen kannalta vastaanottajan ja luovuttajan laheinen yhteys on
talléin helppo todentaa esimerkiksi vaestorekisteritiedoin. Luonnoksessa
esitetaan luovuttajien piirin laajentamista koskemaan myés muita kuin
l[Ahiomaisia tai muita laheisia. Talléin lupaviranomaisen mahdollisuus
tarkastella vastaanottajan ja luovuttajan valista laheistd yhteytta ovat
rajalliset. Huolena onkin, ettei luovuttajan vapaaehtoisuudesta saataisi taytta
varmuutta. Valviran ndkokulmasta on kuitenkin tarkeaa varmistaa luovuttajan
itsemaaraamisoikeuden toteutuminen ja suostumuksen riippumattomuus.

Luonnoksen mukaan luovuttajan laheisyys ja mahdollinen taloudellinen
vaikuttaminen selvitetdan ennen luovutusta, samalla kun selvitetaan
luovutuksen yleiset laéketieteelliset edellytykset. Ehdotuksen mukaan siirron
edellytykset selvittaisi sairaalan siihen toimeen nimetty selvityshenkil®.
Lupaviranomaiselle edellda mainittu (lisd)selvitys tulisi lupahakemuksen
yhteydessa.

Luovuttajasta tehtava selvitys

Luovutuksen vapaaehtoisuuden selvittamiseksi ehdotuksessa mainitaan
asiassa tehtava riittava selvitys”. Luonnos siis mainitsee asian selvittdmisen
yhdeksi tavoitteeksi, mutta ei ota kantaa siihen, mika olisi riittava selvitys tai
miten asia selvitetdan. Lakiluonnos kuitenkin edellyttaa, etta riippumaton
henkil® tekee selvitykset, joiden tarkoituksena on varmistaa luovutuksen
turvallisuus seké sen vapaaehtoisuus ja se, ettd luovutukseen ei liity
taloudellisen edun hankkimista tai tarjoamista. Koska selvityksen siséllosta ei
ole lakiluonnoksessa tarkempaa mainintaa, tulisi siitd Valviran nakemyksen
mukaan saataa tai muutoin ohjeistaa lain voimaantulleessa.



Lausunto 3 (5)

Dnro V/6759/2018
8.3.2018

Lupaviranomaisella ei ole resursseja selvittda nyt ehdotettavia uusia
luovutuksen edellytyksia, joten kyseisessa selvityksessa tehtavat dokumentit
pitéisi olla ennalta maaritelty ja lisatty asetuksen 2 §:4an ja siind mainittuihin,
hakemuksessa tarvittaviin asiakirjoihin, jotta lupakasittely olisi joutuisa. VN
asetus lupahakemuksen siséllosta olisi siis myos paivitettava.

Psykiatrin lausunto

Luonnoksessa ehdotettu luovuttajasta tehtava selvitys (luonnos ss. 42-43)
ehdottaa muutettavaksi myds aiemmin maariteltya luovuttajasta tehtavaa
psykiatrin lausuntoa. Se olisi luonnoksen mukaan mahdollista korvata joko
sosiaalitydntekijan tai psykologin lausunnolla, ja heidan tekemallaan
selvityksella. Koska luonnoksen tavoitteena on laajentaa luovuttajien piiria,
Valvira katsoo, etté luovuttajan vapaaehtoisuus ja henkinen valmius
luovutukseen pitaisi entista tarkemmin selvittaa, joten psykiatrin lausunnosta
ei pitaisi luopua. Luonnoksessa esitetyt sosiaalitydntekijan ja psykologin
lausunnot voisivat olla hyva lisa selvitettdessa tuntemattoman luovuttajan
valmiuksia.

Luovuttajavalinta

Vaikka luonnoksen tavoitteena on saada lisda luovuttajia myos
vastaanottajan lahipiirin ulkopuolelta, niin padsaantoisesti tavoitteena
luonnoksen mukaan on kuitenkin hakea luovuttajia lahiomaisten ja laheisten
joukosta. Tama ei kuitenkaan ilmeisesti aina olisi pagsaanto, silla luonnoksen
kappaleessa 3.3 (keskeiset ehdotukset) on toteamus, etta potilaalla on oikeus
ilmoittaa, etta lahiomaisilta ei tiedustella halukkuutta munuaisen
luovutukseen, jotta hanen ei tarvitse kertoa sairaudestaan. Potilas voisi
kuitenkin kertoa sairaudesta sosiaalisessa verkostossaan, jolloin
mahdollisesti tuntematon luovuttaja kiinnostuu. Tall6in olisi siis kuitenkin
tilanteita, jolloin tuntematon luovuttaja olisi etusijalla.

Taloudelliset vaikutukset

Luonnoksen kappaleessa 4.2. otetaan kantaa esityksen aiheuttamiin
taloudellisiin vaikutuksiin. Tassé ei kuitenkaan ole otettu kantaa siirron
suorittavan terveydenhuollon yksikdn kapasiteettiin, tai resurssitarpeeseen
uusien siirtotoimenpiteiden tekemiseksi. Liséksi lakiehdotus tuo
terveydenhuollon yksikkdon uuden resurssitarpeen, eli selvitysta tekevan
ammattihenkilon. TAman henkildn pitda varmistaa, ettéd luovutuksen
edellytykset tayttyvat myds laheisyyden ja taloudellisen riippumattomuuden
osalta. Valvira yleisena terveydenhuollon ammattihenkildiden valvojana ja
terveydenhuollon valvojana katsoo, ettd uusien resurssien saannista pitaisi
huolehtia, jotta turvataan riittdva hoitotaso, potilasturvallisuus ja
lakiluonnoksessa mainitut edellytykset luovutukselle. Liséksi selvityshenkilon
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ammatillisesta osaamisesta ja asemasta pitdisi sdatdd asetuksessa tai
ohjeistaa ennen lain voimaantuloa.

Liséksi luonnoksessa oli maininta Valviran lisdresurssitarpeesta, ja Valvira
katsookin, ettd lisaantyva lupakasittely vaatii myos lisaresursseja.

Alaikaiset ja vajaakykyiset luovuttajat

Lakiluonnoksessa on tarkoitus myds muuttaa pykalan 5 sisaltéa, jossa
saadetaan alaikaisisté ja vajaakykyisista luovuttajista. Nykyisen kudoslain
mukaisesti alaikaisiltéd ja vajaakykyisilta saa irrottaa vain uusiutuvaa kudosta
sisarustensa hoitoa varten, ja vain mikali taysi-ikaisilta ei kyseista kudosta ole
saatavilla.

Lakiluonnoksen 5 &:n yksityiskohtaisissa perusteluissa on kasitelty alaikaisen
luovuttajan vapaaehtoisuutta ja suostumusta, mutta toisaalta lakiluonnoksen
mukaan 5 pykadlan 1 momenttia ei kuitenkaan ole tarkoitus muuttaa, eli
alaikaisten luovutuksia ei siis laajennettaisi nykyisesta. Kuitenkin pykalaan on
tarkoitus lisata uusi 2 momentti, jossa saadetddn ennen luovutusta tehtavista
selvityksista. Taman ylimaaraisen selvitysmenettelyn tavoite jaa hieman
epaselvaksi. Luonnoksen alaikaisia ja vajaakykyisia luovuttajia koskevassa
kappaleessa (2.3.3.) nimittain todetaan, etta alaikaisten ja vajaakykyisten
tulee olla erityisen suojelun kohteena, eiké uusiutumattoman elimen
irrottamista ole tarvetta ainakaan tassa vaiheessa saataa koskemaan
alaikaisia.

Valvira katsoo, aivan kuten luonnoksessakin mainitaan, ettei kyseisten
haavoittuvien ryhmén luovuttajaroolia pitéisi laajentaa, pikemminkin
painvastoin.

Kudosrekisteri

Luonnoksen esityksella on tarkoitus my6s muuttaa kudoslain 16 8:ssa
mainitun kudosrekisterin toimintaa. Tarkoitus on listata kudosrekisteriin myés
mahdolliset tulevat luovuttajat. Luonnoksessa ehdotetun muutoksen jalkeen
rekisterista tulee rekisteri tuntemattomien luovuttajien keraamiseen.
Kuitenkin, rekisteriin kerattavien luovuttajien tiedoista pitéisi viela saataa
tarkennetusti, esimerkiksi kudosrekisterissa olevan luovuttajan tietojen
paivityksesta, suostumuksen kestosta, sen uusimisesta ja mahdollisesta
peruuttamisesta. Rekisteriin kirjattavista tiedoista ja niiden paivityksesta pitaisi
saataa esimerkiksi asiaan liittyvalla asetuksella.

Lopuksi
Valvira katsoo, etté lakiluonnos on sinallaan asianmukainen ja tavoitteena

oleva elinsiirtojen lisddminen kannatettavaa. Paasaantdisesti elinsiirtoja pitaisi
kuitenkin tehd& laheisten kesken, ja kaukaisempien sukulaisten tai ystavien
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kaytto luovuttajina pitéisi olla poikkeus. Tamén nakokulman pitéisi tulla
paremmin esiin luonnoksessa.

Liséksi, lakiluonnoksessa mainittu alaikaisten ja vajaavaltaisten suojelu on
kannatettavaa, eiké Valvira ndekaan syyta lisata luovutuksia tassa ryhmassa.

Ratkaistu: 08.03.2018
Ratkaisija: Kujala Ritva
Virka-asema: Hallintojohtaja
Esittelijat:

Stark Tuula, Lakimies

Asiakirja on sdhkoisesti allekirjoitettu
asiankasittelyjarjestelmassa.
Allekirjoituksen oikeellisuuden voi todentaa kirjaamosta.




		2018-03-08T15:12:08+0200
	Kujala Ritva




