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Sosiaali- ja terveysvaliokunta

Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi ihmisen elimien, kudoksien ja solujen laiiketieteelli-
sestii kiytosti annetun lain muuttamisesta

JOHDANTO
Vireilletulo

Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketicteellisestd
kaytdstd annetun lain muuttamisesta (HE 185/2016 vp): Asia on saapunut sosiaali- ja terveysva-
liokuntaan mietinndn antamista varten.

Asiantuntijat

Valiokunta on kuullut:

- lakimies Helena Raula, sosiaali- ja terveysministerio

- neuvotteleva virkamies Kirsi Ruuhonen, sosiaali- ja terveysministerio

- lakimies Paavo Autere, Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
- ylilddkari Helena Isoniemi, Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri

Valiokunta on saanut kirjalliset lausunnot:

- sosiaali- ja terveysministerio

- Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto (Valvira)
- Oulun yliopistollinen sairaala (OYS)

- Regea kudospankki ja solukeskus

- SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry

- Suomen Punainen Risti.

HALLITUKSEN ESITYS

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisestd
kaytdstd annettua lakia. Ehdotetuilla muutoksilla pantaisiin tdytdnt6on Euroopan komission kak-
si direktiivid, jotka koskevat ihmiskudosten ja -solujen koodausta koskevia tiettyja teknisid vaa-
timuksia seké tuotujen kudosten ja solujen laatu- ja turvallisuusvaatimusten vastaavuuden toden-
tamista.

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi lakia siten, ettd kudoslaitoksille sdéddettiisiin velvollisuus
ottaa kdyttdon yhtendinen eurooppalainen koodi ihmisessd kdytettiviksi jaeltuihin kudoksiin ja
soluihin. Koodin kéytosti voitaisiin poiketa tietyissd, erikseen sdddetyissé tilanteissa. Kudoslai-
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toksen tulisi kuitenkin kaikissa tapauksissa varmistua kudosten ja solujen jdljitettivyyden toteu-
tumisesta yksil6llisen tunnisteen avulla.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle ja kudoslaitoksille esitetdéin sdddettdviksi vel-
vollisuus ilmoittaa Euroopan komissiolle, jos huomataan puutteita komission ylldpitdmissa ku-
doksia ja soluja sekd kudoslaitoksia koskevissa luetteloissa. [lmoittamisvelvollisuus koskee myds
havaittuja puutteita eurooppalaisen koodin kéytdssé.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus myontdisi Euroopan unionin ja Euroopan talous-
alueen ulkopuolisesta maasta Suomeen kudoksia ja soluja tuovalle kudoslaitokselle erillisen
tuontitodistuksen. Tuovan kudoslaitoksen olisi tehtdvd Euroopan unionin ja Euroopan talousalu-
een ulkopuolisessa maassa sijaitsevan toimittajan kanssa kirjallinen sopimus, jos jokin késitte-
lyyn liittyva toimi tapahtuu Euroopan unionin ulkopuolella. T4td vaatimusta ei sovellettaisi ker-
taluonteiseen tuontiin. Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi Suomessa toimivien ku-
doslaitosten liséksi tarvittaessa tarkastaa kudoksia ja soluja Euroopan unionin ja Euroopan ta-
lousalueen ulkopuolisesta maasta Suomeen tuovan kudoslaitoksen téllaisessa maassa sijaitsevan
toimittajan.

Laki ehdotetaan tulemaan voimaan 29 péiva huhtikuuta 2017. Koodaus- ja tuontidirektiivien nou-
dattamisen edellyttdmat lait, asetukset ja hallinnolliset madraykset tulisi direktiivien mukaan
saattaa voimaan viimeistddn 29 péivd lokakuuta 2016, mutta niité olisi sovellettava 29 péivésta
huhtikuuta 2017. Direktiiveisséd sdddetystd voimaantulosééntelysti johtuen laki tulisi vahvistaa
ennen 29 paivaa lokakuuta 2016.

VALIOKUNNAN PERUSTELUT

Lakiehdotuksilla pannaan tiytédntoon ihmiskudosten ja -solujen koodausta seki tuotujen kudos-
ten ja solujen laatu- ja turvallisuusvaatimuksia koskevat Euroopan komission kaksi direktiivia.
Kudoslaitokset velvoitetaan koodausdirektiivin mukaisesti ottamaan kayttdon yhtendinen eu-
rooppalainen koodi kullekin ihmisessé kéytettivéksi jaeltavalle kudokselle ja solulle. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean luvan saaneet kudoslaitokset voivat tuontidirektiivin
mukaisesti kuljettaa kudoksia tai soluja Suomeen tai vieda niitd Suomesta. Fimea voi jatkossa ny-
kyistd kattavammin tarkastaa EU:n tai ETA:n ulkopuolisesta maasta Suomeen tuovia kudoslai-
toksia. Sosiaali- ja terveysvaliokunta katsoo, ettd yhtendinen eurooppalainen merkintétapa ja
tuonnin sédntelyn kehittdminen parantavat kudosten ja solujen jéljitettdvyytta ja niiden turvalli-
suuden valvontaa.

Koodausdirektiivin mukaan jésenvaltioiden olisi tullut saattaa direktiivin noudattamisen edellyt-
tdmat sddnnokset voimaan viimeistddn 29.10.2016 ja niitd on sovellettava 29.4.2017 alkaen. La-
kiehdotuksen siirtymisdénnoksen mukaan kudoksiin ja soluihin, jotka on varastoitu ennen
29.10.2016 ja jotka lasketaan liikkeelle viiden vuoden kuluessa, ei sovelleta eurooppalaiseen
koodiin liittyvid velvoitteita, jos aukoton jiljitettdvyys taataan muilla menetelmilld. Direktiiviin
perustuvan siirtyméajan vuoksi 30.10.2016 ja 28.4.2017 vélisend aikana keréttyihin ja kaytettyi-
hin kudoksiin ja soluihin eurooppalaista koodia ei vaadita. Voimaantulon jélkeen eurooppalainen
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koodi vaaditaan, ellei kyse ole 29.10.2016 varastossa olevista kudoksista ja soluista, jotka laske-
taan liikkeeseen ennen viiden vuoden méirdajan paittymista.

VALIOKUNNAN PAATOSEHDOTUS
Sosiaali- ja terveysvaliokunnan paitdsehdotus:

Eduskunta hyviksyy muuttamattomana hallituksen esitykseen HE 185/2016 vp sisdltyvin
lakiehdotuksen.

Helsingissd 14.2.2017
Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

puheenjohtaja Tuula Haatainen sd
jasen Outi Alanko-Kahiluoto vihr
jasen Eeva-Johanna Eloranta sd
jasen Arja Juvonen ps

jasen Niilo Kerédnen kesk

jasen Anneli Kiljunen sd

jésen Sanna Lauslahti kok

jasen Aino-Kaisa Pekonen vas
jésen Veronica Rehn-Kivi r
Jjdsen Vesa-Matti Saarakkala ps
jésen Annika Saarikko kesk
jasen Sari Sarkomaa kok

jasen Martti Talja kesk
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