IHMISOIKEUKSISTA JA BIOLAAKETIETEESTA TEHDYN YLEISS OPIMUKSEN LISAPOYTAKIRJA
IHMISALKUPERAA OLEVIEN ELINTEN JA
KUDOSTEN SIIRROISTA

Johdanto

Euroopan neuvoston jasenvaltiot, muut valtiot jadepan yhteiso, jotka ovat allekirjoittaneet tdman
ihmisoikeuksien ja ihmisarvon suojaamiseksi bicdogija |&8ketieteen alalla tehdyn yleissopimuksen
(jaljempana “yleissopimus ihmisoikeuksista ja béétieteesta”) lisdpoytakirjan ja jotka

katsovat, etta Euroopan neuvoston pyrkimyksenduodd kiinteAmmaét yhteydet jAsenvaltioidensa vélille
ja ettd yhtena keinona tdhan paésemiseksi on ifkeigtsien ja perusvapauksien yllapitaminen ja
edistaminen,

katsovat, ettéa ihmisoikeuksista ja biolaaketieteéshdyn yleissopimuksen tavoitteena on sen llastk
olevan maarittelyn mukaan suojella kaikkien ihmisar ja identiteettia ja taata ketddn syrjimattéd et
jokaisen koskemattomuutta ja muita oikeuksia jaupespauksia kunnioitetaan biologian ja laéketieteen
sovellusten alalla,

katsovat, etté ladketieteen kehitys erityisesti-gfa kudossiirtojen alalla osaltaan edistéda iheiiien
pelastamista tai parantaa elaméanlaatua merkitiavast

katsovat, etta elin- ja kudossiirrot ovat vakiinttinsa vaestélle tarjottavia terveyspalveluja,

katsovat, ettd siirtoelin- ja kudospulan huomiodtaen olisi ryhdyttava asianmukaisiin toimiin elija
kudosluovutusten lisdamiseksi erityisesti tiedotihan yleisolle elin- ja kudossiirtojen tarkeydestéka
edistamalla eurooppalaista yhteistyota talla glalla

katsovat myds, etté elin- ja kudossiirtoihin littyuonnostaan eettisia, psykologisia ja sosiokuligia
ongelmia,

katsovat, etta elin- ja kudossiirtojen vaarinkayttd johtaa tekoihin, jotka vaarantavat yksildideengen,
hyvinvoinnin tai ihmisarvon,

katsovat, ettd elin- ja kudossiirrot olisi tehtdedosuhteissa, joissa suojataan elinten ja kudosten
luovuttajien, mahdollisten luovuttajien ja vastaiajen oikeuksia ja vapauksia, ja etta yhteiskumna
rakenteiden on osaltaan varmistettava tallaisetutiteet,

ovat tietoisia siita, ettd mahdollistettaessa Epassa elin- ja kudossiirtoja potilaiden eduksi oojattava
yksiléiden oikeuksia ja vapauksia seka estettaidiesl ja kudosten hankinnassa, vaihdossa ja jalksseas
kehon osien kaupallistaminen,

ottavat huomioon Euroopan neuvoston ministerikoamitga parlamentaarisen yleiskokouksen aiemman
tyon talla alalla,

ovat paattaneet toteuttaa tarvittavat toimenpiie@tisarvon seké yksilon oikeuksien ja perusvaparksi
suojaamiseksi elin- ja kudossiirtojen yhteydessa,

ovat sopi neet seuraavasta:

| LUKU
Paamaara ja soveltamisala
1 artikla

Paamaara



Taman poytakirjan sopimuspuolet suojelevat kaikkiemisarvoa ja identiteettid ja takaavat ketéén
syrjimatta, ettd jokaisen koskemattomuutta ja muwiteeuksia ja perusvapauksia kunnioitetaan ihmisen
elinten ja kudosten siirtojen yhteydessa.

2 artikla
Soveltamisala ja maaritelmat
1 Tata poytékirjaa sovelletaan hoidollisiin ihmis@imten ja kudosten siirtoihin.

2 Kudoksiin sovellettavia taman poytakirjan maasigiksovelletaan myods soluihin, mukaan lukien veren
kantasolut.

3 Poytakirjaa ei sovelleta

a. lisdantymiselimiin ja -kudoksiin,

b. alkioiden ja siki6iden elimiin ja kudoksiin,

C. vereen ja verivalmisteisiin.

4 Tassa poytakirjassa

— “siirto” kasittda koko prosessin, jossa elinkados irrotetaan henkilolté ja siirretdan toisélénkilolle,
mukaan lukien kaikki valmisteluun, séilytykseerigheenottoon liittyvat toimenpiteet,

— ‘“irrottamisella” tarkoitetaan kudoksen tai elimdrmrottamista siirtoa varten, jollei 20 artiklan
maarayksistd muuta johdu.

Il LUKU
Yleiset maaraykset
3 artikla
Elin- ja kudossiirtojarjestelma

Sopimuspuolet takaavat elin- ja kudossiirtojarjeséa, joka mahdollistaa potilaille tasapuolisemtgjen
saatavuuden.

Elimia ja tarvittaessa kudoksia saa siirtdd varaliiseen odotusluetteloon merkityille potilaill@yoimien,
puolueettomien ja asianmukaisesti perusteltujemté@n sekad laadketieteellisten perusteiden mukigises
jarjestelman mukaisesti.

Kansainvélisen elinten vaihtotoiminnan yhteydese#@datettavilla menettelyilla on myds varmistettava
oikeudenmukainen ja tehokas elinten ja kudosteanphen osallistuvien maiden kesken ottaen huomioon
kunkin maan sisdinen oma solidaarisuusperiaate.

Elin- ja kudossiirtojarjestelméssa on varmistettaglinten ja kudosten alkuperédn jéljitettavyyteen
tarvittavien tietojen kerddminen ja tallentaminen.

4 artikla
Ammatilliset vaatimukset
Kaikki elin- tai kudossiirtoihin liittyvat toimenpeet on suoritettava alan ammatillisten velvoitteida

vaatimusten mukaisesti.

5 artikla

Tietojen antaminen vastaanottajalle



Vastaanottajalle ja tarvittaessa luvan elimen tadldksen siirtoon antavalle henkilélle tai taholle o
annettava ennen siirtoa asianmukaiset tiedot siitadkoituksesta ja luonteesta, sen seurauksisiakjeista
seké hoitovaihtoehdoista.

6 artikla
Terveys ja turvallisuus

Elin- tai kudossiirtoihin osallistuvien ammattihéidkden on ryhdyttava kaikkiin  kohtuullisiin
toimenpiteisiin - minimoidakseen vastaanottajan risksairastua tarttuvaan tautiin seka valttadkseen
toiminnan, joka voi vaikuttaa elimen tai kudoksewedtuvuuteen siirtoon.

7 artikla
Laaketieteellinen seuranta

Elaville luovuttajille ja elinten ja kudosten vaatettajille on jarjestettéava siirron jalkeen asiaiainen
laaketieteellinen seuranta.

8 artikla
Tietojen antaminen terveydenhuollon ammattiherlelfa yleisolle

Sopimuspuolet jakavat tietoa elinten ja kudosterpe@sta terveydenhuollon ammattihenkildille ja
yleisélle. Ne antavat tietoa myos elinten ja kudosirrottamisen ja siirron edellytyksista, mukaakién
suostumukseen tai lupaan liittyvat seikat, eritsiiskuolleiden henkildiden elinten ja kudosten ftamisen
osalta.

I LUKU
Elinten ja kudosten irrottaminen elaviltéa henkildil ta
9 artikla
Yleissaanto

Elimen tai kudosta saa irrottaa elavalta luovuli@ajaain, jos siirrosta on hoidollista hyotya vastattajalle
eikd sopivaa elinta tai kudosta ole saatavissaléeltd luovuttajalta eikd vastaanottajan hoitansselte
kaytettavissa muuta yhta tehokasta keinoa.

10 artikla
Mahdolliset elinten luovuttajat

Elimen saa irrottaa eléavalta luovuttajalta seliiststaanottajaa varten, johon luovuttajalla osskai
maaritelty laheinen henkilékohtainen suhde, talejolallaista suhdetta ole, ainoastaan laissa @i
edellytyksin ja toimivaltaisen riippumattoman taHorvaksyttya irrottamisen.

11 artikla
Luovuttajan riskien arviointi

Ennen elimen tai kudoksen irrottamista on suostett asianmukaiset ladketieteelliset tutkimukset ja
toimenpiteet, joiden avulla arvioidaan ja pyritdamimoimaan luovuttajan terveyteen kohdistuvat fsygs
ja psyykkiset riskit.



Elint& tai kudosta ei saa irrottaa, jos irrottamindkaa vakavasti luovuttajan henked tai terveytta.
12 artikla
Tietojen antaminen luovuttajalle

Luovuttajalle ja tarvittaessa taman poytékirjan ddiklan 2 kappaleen edellyttdman luvan antavalle
henkildlle tai taholle on annettava etukateen asigdaiset tiedot elimen tai kudoksen irrottamisen
tarkoituksesta ja luonteesta seké sen seuraulsigtkeista.

Luovuttajalle ja luvan antavalle henkildlle tai tdlle on my®s annettava tietoa laissa luovuttajan
suojaamiseksi sdadetyista oikeuksista ja oikeuattiav Heille on annettava erityisesti tieto oikestalessaada
riippumatonta neuvontaa luovutukseen liittyvistékeistd terveydenhuollon ammattihenkiloltd, jolla o
tarvittava kokemus ja joka ei osallistu elimen kadoksen irrottamiseen tai myéhempiin siirtoontyiiin
toimenpiteisiin.

13 artikla
Elavan luovuttajan suostumus

Elimen tai kudosta saa irrottaa elavélta luovuliajainoastaan, jos héan on kirjallisesti tai viraraisen
lasn& ollessa antanut suostumuksensa irrottamigesididysti, vapaasta tahdostaan ja tietoisendigizi
asiaan vaikuttavista seikoista, jollei tAmén poyjak 14 ja 15 artiklasta muuta johdu.

Kyseinen henkild saa vapaasti peruuttaa suostumsésailloin tahansa.

14 artikla
Sellaisten henkildiden suojelu, jotka eivat voisansuostumustaan elimen tai kudoksen irrottamiseen

1 Elintd tai kudosta ei saa irrottaa henkilolt&gei voi antaa tdméan poytakirjan 13 artiklasskdigéettua
suostumusta.

2 Uusiutuvan kudoksen irrottaminen henkilolta, jokai voi antaa suostumustaan, voidaan
poikkeuksellisesti ja oikeusturvasadnnoksia noadatsallia seuraavin edellytyksin:

i) soveltuvaa luovuttajaa, joka voi antaa suostuseuka, ei ole kaytettavissa,
i) vastaanottaja on luovuttajan veli tai sisar,

iii) luovutuksella on mahdollista pelastaa vastatajan henki,
iv) kyseisen henkilon laillisen edustajan tai laissaaratyn viranomaisen, henkilon tai muun tahdaaraa
lupa on annettu yksildidysti ja kirjallisesti, jaitnenpide on toimivaltaisen tahon hyvaksyma,
v) mahdollinen luovuttaja ei vastusta elimen taidksen irrottamista.
15 artikla
Solujen irrottaminen elavalta luovuttajalta
Lailla voidaan saataa, ettei 14 artiklan 2 kappaleg@ iii kohdan maarayksia sovelleta soluihios piiden
irrottamisesta todetaan aiheutuvan luovuttajalia vahainen riski ja rasitus.
IV LUKU
Elinten ja kudosten irrottaminen kuolleilta henkild iltéa

16 artikla



Kuolleeksi toteaminen

Elimia tai kudoksia ei saa irrottaa kuolleen hetwkiruumiista, ellei henkil6a ole todettu kuolleeksn
mukaisesti.

Laakarit, jotka toteavat henkilon kuolleeksi, eivéha osallistua valittdmasti elinten tai kudosten
irrottamiseen kuolleelta henkil6ltéa taikka my6hemgiirtoon liittyviin toimenpiteisiin tai vastatelinten tai
kudosten mahdollisten vastaanottajien hoidosta.

17 artikla

Suostumus ja lupa

Elimia tai kudoksia ei saa irrottaa kuolleen hedkilruumiista, ellei tdéhan ole saatu laissa edétiyde
suostumusta tai lupaa.

Elimia tai kudoksia ei saa irrottaa, jos kuolluhkiéd on eldessaan vastustanut sita.
18 artikla
Ihmiskehon kunnioittaminen

Elimia tai kudoksia irrotettaessa on ihmiskehoa dadtava kunnioittavasti, ja ruumiin alkuperaisen
ulkondon palauttamiseksi on toteutettava kaikkitkatiset toimenpiteet.

19 artikla
Luovutusten edistaminen

Sopimuspuolet ryhtyvat kaikkiin tarvittaviin toimgiteisiin edistéékseen elinten ja kudosten luovsituk

V LUKU

Muuhun tarkoitukseen kuin siirtoa varten luovutettavaksi irrotetun elimen tai
kudoksen siirto

20 artikla
Muuhun tarkoitukseen kuin siirtoa varten luovutedtigssi irrotetun elimen tai kudoksen siirto

1 Kun henkil6lta irrotetaan elin tai kudosta muuharkoitukseen kuin luovutettavaksi siirtoa vartean
saa siirtda vain, jos kyseiselle henkiltlle on #etty toimenpiteen seuraukset ja mahdolliset tigkhan on
antanut siihen suostumuksensa tietoisena kaik&tam vaikuttavista seikoista, tai jos on kyse éstd,
joka ei voi antaa suostumustaan, toimenpiteesesaain asianmukainen lupa.

2 Kaikkia taman poytékirjan maarayksia, lukuun migta 111 ja IV luvun maarayksia, sovelletaan 1
kappaleessa tarkoitettuihin tilanteisiin.

VI LUKU



Taloudellisen hy6édyn tavoittelun kielto
21 artikla

Taloudellisen hyddyn tavoittelun kielto

tavoittelemiseksi.
Edelld oleva maarays ei esta suorittamasta makmija eivat tuota taloudellista hyotya tai vastzeav
etua, erityisesti

— elaville luovuttajille maksettavaa korvausta ansienetyksesté ja muista perustelluista kuluistkaj
ovat aiheutuneet irrottamisesta tai siihen liitbféiladketieteellisista tutkimuksista,

— perusteltua maksua oikeutetuista sairaanhoitepadta tai sairaanhoitoon liittyvistéa teknisista
palveluista, jotka on annettu elin- tai kudossirgdhteydessa,

— korvausta aiheettomasta vahingosta, joka on aihau elinten tai kudosten irrottamisesta elavilta
henkildilta.

2 limoittelu elinten tai kudosten tarpeesta taitsaaudesta taloudellisen hyddyn tai vastaavan edun
tarjoamiseksi tai tavoittelemiseksi on kiellettya.

22 artikla
Elinten ja kudosten kaupan kielto

Elinten ja kudosten kauppa on kiellettya.

VIl LUKU
Salassapito
23 artikla
Salassapito

1 Kaikki henkildtiedot, jotka liittyvét elimid tdiudoksia luovuttaneeseen henkil6on, sekd vastagaatt
littyvat henkilGtiedot katsotaan salassa pidekéviNaita tietoja saa kerata, kasitelld ja luoxathinoastaan
ammattisalaisuuksien ja henkilttietojen suojaankstkevien saantdjen mukaisesti.

2 Taman artiklan 1 kappaleen maarayksia tulkitagoittamatta niitd maarayksia, joilla mahdollisteta
jollei asiaa koskevista oikeusturvasaannoksistatanjohdu, tarvittavien tietojen kerda&minen, kabitta
luovuttaminen sellaisen henkilon osalta, jolta watettu elimia tai kudoksia, tai yhden tai useamrabinten
ja kudosten vastaanottajan osalta, jos taméa oedarfidketieteellisia tarkoituksia varten tamantgkigjan
3 artiklan maaraysten mukaisesti, mukaan lukienekan jaljitettavyys.

VIl LUKU
Poytéakirjan maaraysten loukkaaminen
24 artikla

Oikeuksien tai periaatteiden loukkaaminen

Sopimuspuolet varmistavat asianmukaisen oikeusturgstddkseen tai lopettaakseen nopeasti téssa
poytakirjassa tunnustettujen oikeuksien ja per#den loukkaamisen.



25 artikla
Aiheettoman vahingon korvaaminen

Henkild, joka on karsinyt aiheetonta vahinkoa etai-kudossiirtoon liittyvien toimenpiteiden johdason
oikeutettu oikeudenmukaiseen korvaukseen laissiettiien edellytysten ja menettelyjen mukaisesti.

26 artikla
Seuraamukset
Sopimuspuolet saatavat asianmukaisista seuraartaykgitka maarataan tdman poytakirjan maaraysten
loukkaamisesta.
IX LUKU
Sopimuspuolten valinen yhteistyo
27 artikla
Sopimuspuolten vélinen yhteisty6

Sopimuspuolet ryhtyvat tarvittaviin toimenpiteisiimarmistaakseen kesken&dén tehokkaan elin- ja
kudossiirtoihin liittyvan yhteistyén muun muassgtéjenvaihdon avulla.

Sopimuspuolet ryhtyvat tarvittaviin toimenpiteisinityisesti helpottaakseen elinten ja kudostereitaga
turvallisia kuljetuksia alueilleen ja alueiltaan.

X LUKU
Poytakirjan suhde yleissopimukseen ja poytakirjan wdelleenarviointi
28 artikla
Poytakirjan suhde yleissopimukseen

Sopimuspuolten kesken tamén poytakirjan 1-27 ariikimdaraykset katsotaan ihmisoikeuksista ja
biold&éketieteesta tehdyn yleissopimuksen lisdaikkl, ja kaikkia yleissopimuksen méaéarayksia satathn
sen mukaisesti.

29 artikla

Poytékirjan uudelleenarviointi

Tieteellisen kehityksen huomioon ottamiseksi ihnkisoksista ja biolaéketieteestd tehdyn
yleissopimuksen 32 artiklassa tarkoitettu komiteaoa tétd poytakirjaa viimeistéaan viiden vuodentua
poytakirjan voimaantulosta ja sen jalkeen komiteaattdmin valiajoin.

X!l LUKU
Loppuméaéaraykset

30 artikla



Allekirjoittaminen ja ratifiointi

Tama poytakirja on avoinna allekirjoittamista vartgleissopimuksen allekirjoittajille. Poytakirja on
ratifioitava tai hyvaksyttava. Allekirjoittaja eiov ratifioida tai hyvaksya tatd poytékirjaa ratifimatta tai
hyvaksymattd aiemmin tai samanaikaisesti yleissapien Ratifioimis- tai hyvaksymiskirjat talletetaan
Euroopan neuvoston paasihteerin huostaan.

31 artikla
Voimaantulo

1 Tama poytakirja tulee voimaan seuraavan kuukaedsimmaisena paivana sen jalkeen, kun on kulunut
kolme kuukautta pdivasta, jona viisi valtiota, makalukien vahintdan nelja Euroopan neuvoston
jasenvaltiota, on 30 artiklan maaraysten mukaiglessiissut suostumuksensa tulla péytakirjan sitoshak

2 Sellaisen allekirjoittajan osalta, joka ilmaigagéhemmin suostumuksensa tulla pdytakirjan sitomaks
poytakirja tulee voimaan seuraavan kuukauden engisgna paivana sen jalkeen, kun on kulunut kolme
kuukautta kyseisen allekirjoittajan ratifioimis+ tayvaksymiskirjan tallettamispaivasta.

32 artikla
Liittyminen

1 Taman poytékirjan tultua voimaan voi yleissopisesn liittynyt valtio liittyd myos tahan poytakiaja
2 Liittyminen tapahtuu tallettamalla Euroopan nesteo paasihteerin huostaan liittymiskirja, jokaetul
voimaan seuraavan kuukauden ensimmaéisena paivangabeen, kun on kulunut kolme kuukautta
tallettamispaivasta.
33 artikla

Irtisanominen

1 Sopimuspuoli voi milloin tahansa irtisanoa tanpéytakirjan ilmoittamalla asiasta Euroopan neuviosto
paasihteerille.

2 Irtisanominen tulee voimaan seuraavan kuukaudeimendisend paivana sen jalkeen, kun on kulunut
kolme kuukautta péivasta, jona paasihteeri on sastéanut ilmoituksen.

34 artikla
lImoitukset

Euroopan neuvoston péaasihteeri ilmoittaa Euroopenveston jasenvaltioille, Euroopan yhteisolle,
allekirjoittajille, sopimuspuolille ja muille vabille, jotka on kutsuttu liittym&én yleissopimuksee

a. allekirjoittamisista,

b. ratifioimis-, hyvaksymis- ja liittymiskirjojeratlettamisista,

c. 31 ja 32 artiklan mukaisista taméan poytakirjaimaantulopdivista,

d. muista tdhan poytakirjaan liittyvista toimenfsta, ilmoituksista ja tiedonannoista.

Taman vakuudeksi allekirjoittaneet, siihen asianamgsti valtuutettuina, ovat allekirjoittaneet t&ima
poytakirjan.

Tehty Strasbourgissa 24 paivana tammikuuta 2002nghtenglannin- ja ranskankielisenda kappaleena,
jonka molemmat tekstit ovat yhté todistusvoimaigetjoka talletetaan Euroopan neuvoston arkistoon.
Euroopan neuvoston paasihteeri toimittaa oikeatdistetut jaljennodkset kullekin Euroopan neuvoston



jasenvaltiolle, Euroopan neuvoston ulkopuolisillaltioille, jotka ovat osallistuneet taman poytékirj
valmisteluun, valtioille, jotka on kutsuttu liitty&@én yleissopimukseen, seka Euroopan yhteisélle.



