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Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi ihmisessi kiytettiviksi tarkoitettujen ihmisperiisten
aineiden kaytosta seki siihen liittyviksi laeiksi

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan sdddettdvaksi laki ihmisessd kaytettaviksi tarkoitettujen ihmisperdisten
aineiden kaytostd. Lisdksi ehdotetaan muutettavaksi ihmisen elimien, kudoksien ja solujen
ladketieteellisestd kdytostd annettua lakia, hedelmoityshoidoista annettua lakia, Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta annettua lakia, kliinisestd ladketutkimuksesta annettua
lakia, ladketieteellisestd tutkimuksesta annettua lakia ja yhteiskunnan kriittisen infrastruktuurin
suojaamisesta ja héirionsietokyvyn parantamisesta annettua lakia sekd kumottavaksi
veripalvelulaki.

Ehdotettavalla uudella lailla annettaisiin kansalliset tdydentdvdt sddnndkset ihmisessa
kaytettdvaksi tarkoitettujen ihmisperdisten aineiden laatu- ja turvallisuusvaatimuksista
annettuun EU:n asetukseen. Asetuksessa sdddetddn ihmisessd kaytettdvéksi tarkoitettujen
ihmisperdisten aineiden, kuten veri, kudokset, solut, rintamaito ja suolistomikrobit,
turvallisuuden ja laadun varmistamisesta. Kansallisessa laissa annettaisiin asetusta tdydentivaa
sddntelyd muun muassa ihmisperdisistd aineista vastaavasta toimivaltaisesta viranomaisesta,
ihmisperdisen valmisteen ja ihmisperdisid aineita késittelevin laitoksen hyvaksynnin
peruuttamisesta, ihmisperdistd valmistetta koskevien kliinisten tutkimusten arvioinnista ja
ihmisperdisten aineiden luovuttajien ja vastaanottajien suostumuksesta.

IThmisen elimien, kudoksien ja solujen laédketieteellisestd kaytostd annettuun lakiin tehtiisiin
padasiallisesti teknisid muutoksia, joilla voimassa olevasta sdéntelysti poistettaisiin kudoksia ja
soluja koskevat sddnnokset niiltd osin, kuin ihmisperdisid aineita koskeva sdédntely lukeutuisi
ihmisperdisid aineita koskevan EU-asetuksen ja kansallisen lain soveltamisalaan. Lisdksi
hedelmoityshoidoista annettuun lakiin, Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta
annettuun lakiin, kliinisestd lddketutkimuksesta annettuun lakiin, lddketieteellisestd
tutkimuksesta annettuun lakiin ja yhteiskunnan kriittisen infrastruktuurin suojaamisesta ja
hiirionsietokyvyn parantamisesta annettuun lakiin toteutettaisiin pédasiallisesti teknisid
muutoksia, joilla yhdenmukaistettaisiin sdéntelyd vastaamaan ihmisperiisid aineita koskevaa
EU-asetusta ja kansallista lakia. Veripalvelulaki kumottaisiin samasta syysté.

Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 7.8.2027, jolloin myds EU-asetusta aletaan soveltaa.
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PERUSTELUT
1 Asian tausta ja valmistelu
1.1 Tausta

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/1938 ihmisessd kaytettdviksi
tarkoitettujen ihmisperdisten aineiden laatu- ja turvallisuusvaatimuksista ja direktiivien
2002/98/EY ja 2004/23/EY kumoamisesta (Substances of Human Origin, SoHO-asetus) on
tullut voimaan 6.8.2024 ja sitd sovelletaan 7.8.2027 ldhtien.

Asetuksessa  sdddetddin  toimenpiteistd, joilla  vahvistetaan = korkeat laatu- ja
turvallisuusvaatimukset kaikille ihmisperdisille aineille, jotka on tarkoitettu ihmisessd
kaytettdviksi, ja ndihin aineisiin liittyville toimille. Silld varmistetaan ihmisten, etenkin
ihmisperdisten aineiden luovuttajien ja vastaanottajien sekd hedelmdityshoitojen tuloksena
syntyneiden jalkeldisten, terveyden korkeatasoinen suoja, myds vahvistamalla Kkriittisten
ihmisperdisten aineiden saatavuuden jatkuvuutta.

Nykyisen unionin sééntelykehyksen muodostavat kaksi erillistd direktiivid: EU:n direktiivi
2002/98/EY laatu- ja turvallisuusvaatimusten asettamisesta ihmisveren ja veren komponenttien
kerddmistd, tutkimista, késittelyd, séilytystd ja jakelua varten ja EU:n direktiivi 2004/23/EY
ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista, hankintaa, testausta, késittelyd, sailomistd, sdilytysta
ja jakelua koskevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten vahvistamisesta. Direktiiveilld on
vahvistettu laatu- ja turvallisuusvaatimukset, jotka koskevat kaikkia toimia verensiirto-, kudos-
ja solusiirto- sekd hedelmoityshoitopotilaiden turvallisuuden varmistamiseksi luovutuksesta
kéyttoon.

Asetuksella pdivitetddn ja yhtendistetddn voimassa olevaa sddntelyd sekd laajennetaan
soveltamisalaa koskemaan kaikkia ihmisessé kéytettéviksi tarkoitettuja ihmisperédisid aineita.
Asetuksen yleisend tavoitteena on varmistaa EU:n kansalaisten terveyden suojelun korkea taso
sekd turvallisten ja tehokkaiden ihmisessé kaytettiviksi tarkoitettujen ihmisperdisten aineiden
saatavuus.

Aiemmin voimassa ollut EU-sdédntely on tunnistanut vain sellaiset ihmisperdiset aineet, jotka
on madritelty termeilld ”veri”, “kudos” tai ”’solu”, jonka seurauksena kyseisten mééritelmien
ulkopuolelle asettuvien aineiden, kuten esimerkiksi rintamaidon ja suolistomikrobien,
turvallisuuden ja laadun varmistaminen ei ole voinut tapahtua yhtenevisti sdddosten piiriin
kuuluvien aineiden kanssa. Kohteen ja soveltamisalan rajaamiseksi uusi asetus siséltdd tarkat
madritelmit ihmisperdiselle aineelle ja siithen liittyville toimenpiteille, luovuttaville ja
vastaanottaville henkildille sekd ihmisperdisille valmisteille ja tuotteille. Asetuksessa kuvataan
myos tietyt poikkeukset sekéd asetuksen osittainen sovellettavuus, jos ihmisperiisid aineita
kiytetdin muulla unionin lainsédddénnolld sédnneltyjen tuotteiden valmistukseen tai niiden
18ht6- ja raaka-aineena.

Asetus siséltdd lisdksi ihmisperdisiin aineisiin liittyvid jdsenvaltioiden mahdollisesti
vahvistamia tiukempia toimenpiteitd SEUT-sopimuksen 168 artiklan 4 kohdan a alakohdan
mukaisesti edellyttden, ettd kansalliset toimenpiteet ovat unionin lainsddddnnén mukaisia ja
oikeasuhteisia ihmisten terveydelle aiheutuvaan riskiin ndhden. Mahdollisista tiukemmista
toimenpiteistd tulee informoida unionia.

Elinsiirtoon tarkoitettuja kiinteitd elimid sdénnelldén edelleen direktiivilld 2010/53/EU, eivitka
ne kuulu SoHO-asetuksen soveltamisalaan.
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1.2 Valmistelu
EU-sdddoksen valmistelu

Euroopan komissio antoi 14.7.2022 ehdotuksen Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi
ihmisessa kaytettaviksi tarkoitettujen ithmisperdisten aineiden laatu-  ja
turvallisuusvaatimuksista ja direktiivien 2002/98/EY ja 2004/23/EY kumoamisesta!. Samalla
komissio julkaisi my6s ehdotuksesta tehdyn vaikutusten arvioinnin?.

Asetus (EU) 2024/1938 on tullut voimaan 6.8.2024 ja sitd sovelletaan 7.8.2027 ldhtien.

Hallituksen esityksen valmistelu

Esitys on valmisteltu virkatyond sosiaali- ja terveysministeriossa. Lausuntokierros hallituksen
esitysluonnoksesta jérjestettiin 27.5.2026—8.7.2026. Lausuntoja vastaanotettiin yhteensa 35.

Hallituksen esityksen valmisteluasiakirjat ovat saatavilla julkisesta palvelusta osoitteessa
https://stm.fi/hankkeet tunnuksella STM105:00/2025.

Voimassa oleva kansallinen kudoslaki perustuu merkittdvissd maérin asetuksella kumottavien
direktiivien sisdltimddn sddntelyyn. Uusi asetus siséltdd voimassa olevan kudoslain
sadntelyalaan lukeutuvaa suoraan sovellettavaa sddntelyé sekd niin kansalliseen litkkkumavaraan
jaavaa kuin kansallisesti toimeenpantavaa siéntelya.

Asetus sisdltdd vaatimuksen siitd, ettd jdsenvaltioiden tulee nimetd yksi tai useampi
toimivaltainen viranomainen vastaamaan ihmisperéisiin aineisiin liittyvistd valvontatoimista ja
varmistaa, ettd toimivaltaisilla viranomaisilla on riittdvét resurssit ja valmiudet suorittaa
tehtdvinsd asetuksen méadrddmalld tavalla. Asetuksessa maidritetddn toimivaltaisten
viranomaisten nimedminen, vastuut, velvoitteet, mahdollisuus delegoida tiettyjd ihmisperdisiin
aineisiin liittyvid valvontatoimia, henkilostdd koskevat velvoitteet ja viranomaisten toimintaa
koskevat yleiset periaatteet (riippumattomuus, puolueettomuus ja avoimuus). Samaten
asetuksessa sdddetddn muun muassa toimivaltaisten viranomaisten keskindisestd viestinnésta,
suhteesta komission suorittamaan valvontaan, muiden asetuksen soveltamisalaan liittyvien
viranomaisten kuulemisesta seké yhteistyosté tdllaisten tahojen kanssa.

Asetuksessa luetellaan kaikki ne toimet, joita toimivaltaiset viranomaiset toteuttavat
ihmisperéisid aineita késittelevien yksikkojen tai néihin aineisiin liittyvien prosessien suhteen.
Toimivaltaisten viranomaisten on perustettava alueellaan toimivien ihmisperdisid aineita
kisittelevien yksikkojen rekisteri asetuksessa edellytetylld tavalla ja pidettdva sitd ylld. Samoin
niilld on velvoite perustaa ihmisperdisten valmisteiden hyvéksymisjarjestelmé ja laatia seké
hyvéksymismenettely ettd sddnnoksid ja lisdvelvoitteita ihmisperdisten valmisteiden arviointiin.
Arviointi on mahdollista suorittaa yhdessd useamman kuin yhden jdsenvaltion toimivaltaisten
viranomaisten kanssa ihmisperdisen valmisteen yhteisend arviointina. Ihmisperdisten
valmisteiden arvioijia koskevat erityiset velvoitteet.

' COM(2022) 338 final.

2 Impact Assessment Report Accompanying the document Proposal for a Regulation of the European
Parliament and of the Council on standards of quality and safety for substances of human origin
intended for human application and repealing Directives 2002/98/EC and 2004/23/EC parts 1-3,
SWD(2022) 190 final.



Ihmisperéisid aineita késittelevien laitosten, samoin kuin tuontia harjoittavien ihmisperdisié
aineita késittelevien laitosten, hyviaksymisjdrjestelmé ja -menettelyt mééritetdin asetuksessa
kummankin osalta erikseen. Asetus sisdltdd sddntelyd ihmisperdisid aineita késittelevien
laitosten tarkastuksia ja tarkastajia koskevien erityisvelvoitteiden osalta seka sddntelya tietojen
julkaisemisesta, jaljitettivyydestd, toimivaltaisten viranomaisten vastuulla olevasta
ihmisperdisiin aineisiin liittyvén vaaratilannejarjestelmén hallinnasta sekd ihmisperdisid aineita
koskevista nopeista hélytyksista.

2 EU-sdddoksen tavoitteet ja piddasiallinen sisidlto
2.1 SoHO-asetuksen tavoitteet

Direktiiveilld 2002/98/EY ja 2004/23/EY on osittain yhdenmukaistettu jasenvaltioiden veren,
kudosten ja solujen laatua ja turvallisuutta koskevaa lainsédédantd, mutta niihin on kuitenkin
sisdltynyt huomattavasti vaihtoehtoisia tapoja panna tdytdnt6on direktiivien sisdltimét
sddnnokset.

Jasenvaltioiden toisistaan poikkeavat tidytdntoonpanoratkaisut ovat osaltaan saattaneet luoda
esteitd ihmisperdisten aineiden jakamiselle valtioiden rajojen yli. Asetuksen johdanto-osan 5
kohdassa selostetulla tavalla direktiivien sisdltimédn sédédntelyn tarkastelun tavoitteena on
mahdollistaa ihmisperdisten aineiden “luotettava, avoin, ajantasainen ja kestdva sdintelykehys,
jolla saavutetaan kaikkien ihmisperdisten aineiden laatu ja turvallisuus, vahvistetaan
oikeusvarmuutta asiassa osallisina olevien potilaiden ja sidosryhmien kannalta ja tuetaan
saatavuuden jatkuvuutta, mukaan lukien ihmisperdisten aineiden vaihto valtioiden rajojen yli,
sekd helpotetaan innovointia kansanterveyden hyviksi.” Tavoitteiden saavuttamiseksi ja
oikeudellisen kehyksen johdonmukaisesti toteuttamiseksi on katsottu aiheelliseksi kumota
direktiivit 2002/98/EY ja 2004/23/EY ja korvata ne asetuksella.

Asetuksen johdanto-osan 6 kohdassa on todettu kumottavien direktiivien olevan “tiivisti
kytkdksissd toisiinsa”. Direktiivien valvontasddnnokset vastaavat pitkélti toisiaan, samaten kuin
laatu- ja turvallisuusperiaatteet. Tamén lisdksi direktiivien sdéntelemillé aloilla toimivat monet
samat viranomaiset ja toimijat. Verta, kudoksia ja soluja koskevien tarkastettujen sdédnnosten
yhdistdminen yhdeksi sddnndkseksi on perusteltua ihmisperédisille aineille asetettujen
korkeatasoisten vaatimusten tavoittamiseksi.

Asetuksen keskiossd on ihmisperdisten aineiden luovuttajien ja vastaanottajien seké
hedelmoityshoitojen tuloksena syntyneiden jilkeldisten suojelu seké sellaisten toimenpiteiden
vahvistaminen, joilla seurataan ja tuetaan potilaiden terveyden kannalta kriittisten
ihmisperdisten aineiden saatavuus.

Asetuksen muut keskeiset tavoitteet liittyvit ihmisten terveyden suojelun korkeaan tasoon
Euroopan unionissa, haittatapahtumien ja tartuntariskien ehkéisyyn sekd sédéntelyn
harmonisointiin rajat ylittdvda yhteistyotd ja ihmisperdisten aineiden vaihtoa tukien unionin
alueella.

Toimijoille asetuksesta seuraavat vaatimukset késittivét keskeisesti toimijoiden rekisterdintiin
ja viranomaisten myontédmiin hyvéksyntdihin liittyvit vaatimukset, laadunhallintajérjestelmié
koskevat edellytykset, luovuttajien rekisterdintiin, arviointiin ja testaukseen liittyvét menettelyt,
jéljitettdvyyden toteuttamiseen sekd vakavien haittojen ja vaaratilanteiden ilmoittamiseen.

Jasenvaltioiden velvollisuuksiin puolestaan lukeutuvat muun muassa toimivaltaisten
viranomaisten nimedminen, ihmisperdisten aineiden koordinointielimen toimintaan
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osallistuminen sekd ihmisperdisid aineita késittelevin EU-alustan kéyttoonottaminen
tiedonvaihtoa, raportointia ja jéljitettdvyytta varten.

Varautuminen ja kriittisten ihmisperdisten aineiden saatavuuden turvaaminen

SoHO-asetuksen VIII luku siséltdd kriittisten ihmisperdisten aineiden saatavuuden
turvaamiseen ja varautumiseen liittyvid velvoitteita, jotka jdsenvaltioiden tulee toteuttaa
yhteisty0ssd ihmisperdisistd aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten ja ithmisperdisia
aineita késittelevien yksikkdjen kanssa. Luvussa sdddetyt tehtdvdt ovat uusia aiempaan
direktiivipohjaiseen sdéntelyyn verrattuna.

Asetuksen mukaan kriittisilld ihmisperiisilld aineilla tarkoitetaan ihmisperdisié aineita, joiden
puutteellinen saatavuus aiheuttaa vakavaa vahinkoa tai riskin vakavasta vahingosta
vastaanottajien terveydelle tai vakavan keskeytyksen 2 artiklan 6 kohdassa tarkoitetulla muulla
unionin lainsddddnnolld sddnneltyjen tuotteiden valmistuksessa, jos téllaisten tuotteiden
riittdméton saatavuus aiheuttaa vakavaa vahinkoa tai riskin vakavasta vahingosta ihmisten
terveydelle.

Kriittisten ihmisperdisten aineiden saatavuuden riittdvyys

SoHO-asetuksen 62 artiklan 1 kohdan mukaan jdsenvaltioiden on omilla alueillaan ja
yhteistydssd ihmisperéisistd aineista vastaavien kansallisten viranomaisten, ihmisperéisisté
aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten ja ihmisperdisid aineita késittelevien
yksikkojen kanssa ndiden toimivallan puitteissa harkittava kaikkia kohtuullisia toimia kriittisten
ihmisperdisten aineiden riittdvan, asianmukaisen ja héirionsietokykyisen saatavuuden
aikaansaamiseksi, jotta voidaan vastata asianmukaisesti vastaanottajien tarpeisiin ja edistdd
unionin omavaraisuutta. Artiklan 2 kohdassa sdddetddin kohtuullisesti toteutettavissa olevista
toimista tarkemmin.

Artiklan 3 kohdan mukaan kriittisid ihmisperdisié aineita késittelevien yksikkdjen on otettava
kayttoon asianmukaiset mekanismit kriittisten ihmisperdisten aineiden varastojensa jatkuvaa
seurantaa varten, ja niiden on voitava pulan ilmetessé tai pyynndstéd ilmoittaa téllaiset tiedot
maansa ihmisperdisistd aineista vastaaville toimivaltaisille viranomaisille. Thmisperdisistd
aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on puolestaan otettava kayttoon
asianmukaiset mekanismit tdllaisten ensimmaiisesséd alakohdassa tarkoitettujen tietojen
vastaanottamiseksi, ja niiden on tarvittaessa voitava muodostaa yleiskuva kriittisten
ihmisperdisten aineiden saatavuudesta alueellaan.

Ihmisperdisid aineita koskevat kansalliset valmiussuunnitelmat

SoHO-asetuksen 63 artiklan 1 kohdan mukaan jisenvaltioiden on laadittava yhteistyOssa
ihmisperdisistd aineista vastaavien kansallisten viranomaisten kanssa ihmisperdisid aineita
koskevat kansalliset valmiussuunnitelmat, joissa esitetdin toimenpiteet, jotka toteutetaan ilman
aiheetonta viivytystd, jos kriittisten ihmisperdisten aineiden kysynnésti tai saatavuustilanteesta
aiheutuu tai todennikoisesti aiheutuu vakava riski ihmisten terveydelle. Artiklan 3 kohdassa
sdddetddn tarkemmin siitd, mitd seikkoja valmiussuunnitelmien tulee sisaltaa.

Artiklan 5 kohdan mukaan jésenvaltioiden on tarkasteltava kansallisia valmiussuunnitelmia
vahintdin neljin vuoden vilein, jotta voidaan ottaa huomioon kriittisid ihmisperdisid aineita
kisittelevien yksikkdjen nimeédmistd koskevat muutokset, ihmisperdisistd aineista vastaavien
toimivaltaisten viranomaisten organisaatiomuutokset sekd suunnitelmien  ja
simulaatioharjoitusten tdytdntoonpanosta saadut kokemukset.
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Asetuksen 67 artiklan mukaan jokaisen kriittisid ihmisperiisid aineita késittelevdn yksikon on
laadittava ihmisperdisid aineita késittelevdn yksikon valmiussuunnitelma, jolla pannaan
tdytdntoon 63  artiklassa tarkoitetut ihmisperdisida aineita koskevat kansalliset
valmiussuunnitelmat.

Kriittisten ihmisperdisten aineiden saatavuutta koskevat hélytykset

64 artiklan 1 kohdan mukaan kriittisid ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkdjen on
lahetettdvd ilman aiheetonta viivytystd ihmisperdisten aineiden saatavuutta koskeva hélytys
maansa ihmisperdisistd aineista vastaaville toimivaltaisille viranomaisille, jos kyseessd on
kriittisten ihmisperdisten aineiden merkittdvd saatavuuspula, ja hilytyksessd on ilmoitettava
taustalla olevat syyt, odotettu vaikutus vastaanottajiin ja mahdollisesti toteutetut lieventéavét
toimet, my0s tarvittaessa mahdollisten vaihtoehtoisten toimituskanavien osalta. Artiklan 2
kohdassa sédddetddn ihmisperdisistd aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten
velvollisuudesta panna
tdytdntoon asianmukaisia toimenpiteitd riskien lieventdmiseksi mahdollisuuksien mukaan.

Velvoitteista  poikkeaminen  kiireellisissd  tilanteissa ~ sekd  katastrofeissa  tai
luonnonkatastrofeissa

SoHO-asetuksen 65 ja 66 artikla mahdollistavat asetuksen velvoitteista poikkeamisen tietyissi
tilanteissa. Thmisperdisistd aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten tulisi arvioida,
milloin olisi kyse 65 artiklassa tarkoitetusta terveyteen liittyvasta kiireellisesti tilanteesta, jonka
vuoksi tulisi sallia ihmisperdisten valmisteiden jakelu tai valmistaminen vilitontd ihmisessé
tapahtuvaa kayttda varten, vaikka 19 artiklassa tarkoitettuja menettelyjd ei ole toteutettu ja
noudatettava 65 artiklassa sdddettyjéd tarkempia vaatimuksia poikkeukselle.

Lisdksi 66 artikla antaa mahdollisuuden jésenvaltioille, siind mééarin kuin on tarpeen kriittisten
ihmisperdisten aineiden saatavuuden varmistamiseksi, sallia poikkeuksia asetuksessa
saddetyisté velvoitteista, jos tilanteet, joissa suuri méérd ihmisié on hengenvaarassa, aiheuttavat
ihmisen aiheuttamien katastrofien tai luonnonkatastrofien ja erityisesti aseellisten konfliktien
yhteydessd ihmisten henkeen kohdistuvan riskin ja téllaiset poikkeukset ovat ainoa kéytettdvissd
oleva toimenpide tidmin riskin lieventdmiseksi. Asetuksen sddnnoksistd, jotka koskevat
vapaaehtoista ja maksutonta luovutusta ja ihmisperdisten aineiden luovuttajien suostumusta, ei
kuitenkaan saa myontédd poikkeuksia. Poikkeuksia on sovellettava siten, ettd varmistetaan
ihmisperdisten aineiden luovuttajien ja vastaanottajien mahdollisimman laaja suojelu kriisin
yhteydessa.

2.2 Asetuksen soveltamisala

Aiempaan verta, kudoksia ja soluja koskevaan direktiivipohjaiseen sddntelyyn ndhden
asetuksen soveltamisala on laajempi késittden kaikki ihmisessd kéytettdviksi tarkoitetut
ihmisperdiset aineet, kuten ulosteen mikrobiston sekd ihmisen luovutetun rintamaidon.
Asetuksen johdanto-osan 9 kohdassa todetulla tavalla ihmisperdisid aineita on mahdollista
“késitelld ja sdilyttdd eri tavoin, jolloin niistd tulee ihmisperdisid valmisteita, joita voidaan
kéayttdd ihmisperdisten aineiden vastaanottajissa. Ndissd olosuhteissa asetusta olisi sovellettava
kaikkiin toimiin ihmisperdisten aineiden Iuovuttajien rekisterdinnistd aineiden kayttoon
ihmisessé ja kliinisten tulosten rekisterdintiin.”

Asetuksen johdanto-osan 7 kohdan mukaan muiden kuin direktiiveilldi 2002/98/EY ja
2004/23/EY sédédnneltyjen ihmisperdisten aineiden luovuttaminen ja kdyttd ihmisessd on yhé
yleisempéd, jonka vuoksi on katsottu tarpeelliseksi laajentaa soveltamisalaa niin, ettd asetus
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koskee kaikkia ihmisperiisid aineita. Soveltamisalan laajentamisella viltetddn tilanne, jossa
tiettyjd ihmisperdisten aineiden luovuttajien tai vastaanottajien ryhmid ja hedelmoityshoitojen
tuloksena syntyneitd jalkeldisid ei suojeltaisi asianmukaisilla unionin tason laatu- ja
turvallisuusvaatimuksilla. ~ N&din  varmistetaan  esimerkiksi  ihmisen  rintamaidon,
suolistomikrobien, verivalmisteiden, joita ei kdytetd verensiirtoon, ja muiden tulevaisuudessa
mahdollisesti ihmisissd kaytettdvien ihmisperdisten aineiden luovuttajien ja vastaanottajien
suojelu.

Kaikki ihmisperdiset aineet, jotka on tarkoitettu kéytettdviksi ihmisessd, kuuluvat asetuksen
soveltamisalaan. [hmisperiisid aineita voidaan késitelld ja sdilyttdd eri tavoin, jolloin niistd tulee
ihmisperdisid valmisteita, joita voidaan kéyttdd ihmisperdisten aineiden vastaanottajissa.
Asetusta sovelletaan kaikkiin toimiin ihmisperdisten aineiden luovuttajien rekisterdinnisté
aineiden kaytto6n ihmisessd ja kliinisten tulosten rekisterdintiin.

Vaikka asetuksessa sddnnellddn ihmisen rintamaidon luovuttamista ja varastointia tautien
siirtymisen estdmiseksi ja laadun ja turvallisuuden varmistamiseksi, oman lapsen ruokkiminen
omalla rintamaidolla jéa asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle.

SoHO-asetuksen 2 artiklan mukaan asetusta sovelletaan ihmisessé kéytettaviksi tarkoitettuihin
ihmisperdisiin aineisiin ja ihmisperdisiin aineisiin, joita kdytetddn 6 kohdassa tarkoitetulla
muulla unionin lainsd4dannolld sddnneltyjen ja ihmisessa kaytettdvéksi tarkoitettujen tuotteiden
valmistukseen. Lisdksi asetusta sovelletaan ihmisperdisten aineiden Iuovuttajiin ja
vastaanottajiin ja hedelmoityshoitojen tuloksena syntyneisiin jalkeldisiin.

SoHO-asetusta sovelletaan kaikkiin ihmisperéisiin aineisiin liittyviin toimiin, jotka vaikuttavat
suoraan ihmisperdisten aineiden laatuun, turvallisuuteen tai tehokkuuteen, joita ovat

1) ihmisperdisten aineiden luovuttajien rekisterdinti;
i) ihmisperédisten aineiden luovuttajien taustatietojen tarkastelu ja laékarintarkastus;

iii) ihmisperdisten aineiden luovuttajien testaus tai sellaisten henkil6iden testaus, joilta kerdtadn
ihmisperéisid aineita autologista tai parisuhteen sisdisti kdyttod varten;

iv) kerddminen;

v) kisittely;

vi) laadunvalvonta;
vii) sdilytys;

viii) vapautus;

ix) jakelu;

X) tuonti;

xi) vienti;

xii) kdyttd ihmisessd; ja



xiii) kliinisten tulosten rekisterdinti.

SoHO-asetusta sovelletaan autologiseen kéyttoon, jos ihmisperdisid aineita késitellddn tai
sdilytetddn ennen niiden kdytt6d ihmisessa.

Asetus koskee laajaa joukkoa SoHO-yksikoiksi tai -laitoksiksi rekisterditdvid julkisia ja
yksityisid  toimijoita, kuten sairaaloita, laboratorioita, kudos- ja veripankkeja,
hedelmoityshoitoyksikko6jd, — didinmaitokeskuksia ja  mikrobistopankkeja.  Aiempaan
direktiiviperustaiseen sdéntelyyn verrattuna toimijoiden joukko laajenee SoHO-asetuksen ja sen
laajemman soveltamisalan myota.

Yksikot, jotka rekisterdivét ihmisperdisten aineiden mahdollisia eldvid luovuttajia ja kirjaavat
tarvittavat tiedot, jotta voidaan maarittda luovuttajien yhteensopivuus samassa jasenvaltiossa tai
muissa maissa olevien mahdollisten ihmisperdisten aineiden vastaanottajien kanssa, olisi
katsottava ihmisperdisii aineita kisitteleviksi yksikoiksi.

Kiintedt elimet eivit kuulu SoHO-asetuksen mukaisen ihmisperdisten aineiden mééritelmén
piiriin, eivétkd ne ndin ollen kuulu sen soveltamisalaan. Elinten luovutuksia ja elinsiirtoja
sadnnellddn Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissda 2010/53/EU.

SoHO-asetuksen johdanto-osan 60 kohdan mukaan SoHO-asetusta ei sovelleta ihmisperdisiad
aineita kayttdvain tutkimukseen, jos tutkimukseen ei liity kiyttd ihmisessé, esimerkiksi in vitro
-tutkimus tai eldimilla tehtava tutkimus. Jos tutkimuksessa kéytettavid ihmisperdisié aineita sen
sijaan kdytetddn ihmiskehossa, niiden olisi oltava asetuksen mukaisia. Jotta ei heikennettdisi
asetuksen tehokkuutta ja erityisesti kun otetaan huomioon tarve varmistaa ihmisperdisten
aineiden luovuttajien suojelun yhdenmukainen korkea taso ja ihmisperdisten aineiden riittava
saatavuus vastaanottajille, myos sellaisten ihmisperdisten aineiden luovutusten, jotka on
tarkoitettu yksinomaan tutkimukseen ja joita ei kdytetd ihmisessd, olisi oltava asetuksessa
vahvistettujen vapaaehtoista ja maksutonta luovutusta koskevien vaatimusten mukaisia.

Asetusta ei siis sovellettaisi ihmisperdisid aineita kayttdvadn tutkimukseen, jos tutkimukseen ei
liity kayttdo ihmisessd. Niin ollen asetuksen vaatimuksia ei sovellettaisi muun muassa
mikrobistotutkimukseen. SoHO-asetuksen sddntely ei myOskddn koskisi biopankkilain
(688/2012) alla sddnneltyd biopankkitoimintaa, jossa on kyse ihmisperdisten ndytteiden
kerddmisestd ja kisittelystd biopankissa biopankkitutkimuksen tukemiseksi. SoHO-asetuksen
vaatimukset tulisivat sovellettavaksi, jos ihmisperdisid aineita kéytettdisiin ihmisessa.

2.3 Asetuksen kansallinen liikkumavara

SoHO-asetus on suoraan sovellettavaa EU-lainsdddiant6d. Asetus sisdltdd kuitenkin myos
kansallista liikkumavaraa. Asetuksen 2 artiklan 3 kohdan mukaan asetuksella ei rajoiteta
sellaisen kansallisen lainsddddnndn soveltamista, jossa vahvistetaan sédénnot, jotka liittyvét
ihmisperdisten aineiden muihin nékokohtiin kuin niiden laatuun ja turvallisuuteen ja niiden
luovuttajien turvallisuuteen.

Asetuksen johdanto-osan 28 kohdan mukaan asetus ei vaikuta terveysalan kansalliseen
lainsdddantoon, jonka tavoitteena on muu kuin ihmisperéisten aineiden laatu ja turvallisuus, jos
timd  lainsdddidntd  sopii  yhteen  unionin  lainsddddnnén  kanssa,  etenkédn
terveydenhuoltojdrjestelmien jarjestamistd tai eettisid ndkdkohtia koskevaan lainsdddantoon.
Tallaiset ndkokohdat johtuvat siitd, ettd aineet ovat perdisin ihmisestd, mihin liittyy
jasenvaltioiden ja kansalaisten erilaisia arkaluonteisia ja eettisid huolenaiheita, kuten
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ihmisperdisten aineiden saatavuus tai sellaisten palvelujen saatavuus, joissa kaytetddn
ihmisperdisid aineita.

SoHO-asetus ei vaikuta jasenvaltioiden tekemiin eettisiin paatoksiin. Téllaiset eettiset paatokset
voivat koskea esimerkiksi tietyn tyyppisten ihmisperdisten aineiden, muun muassa
reproduktiivisten ihmisperdisten aineiden ja alkion kantasolujen, kayttod tai kéyton
rajoittamista. Jos jokin jasenvaltio sallii téllaisten solujen kéyton, asetusta olisi sovellettava,
jotta varmistetaan laatu ja turvallisuus ja suojellaan ihmisten terveytti. Asetuksessa ei
kuitenkaan edellytetd ihmisperdisten aineiden tietynlaista kéyttod, jakelua tai tuontia, jos
tallainen kayttd, jakelu tai tuonti on kielletty eettisid ndkokohtia koskevan kansallisen
lainsdddannon nojalla.

Asetuksen 4 artiklan mukaan jésenvaltiot voivat pitdd voimassa tai ottaa kédyttoon alueellaan
kansallisia toimenpiteitd, jotka ovat asetuksessa sdddettyja toimenpiteitd tiukempia, edellyttien,
ettd kyseiset toimenpiteet ovat yhteensopivia unionin oikeuden kanssa ja oikeasuhteisia
ihmisten terveydelle aiheutuvaan riskiin ndhden, myos asiaankuuluvan tieteellisen tiedon
perusteella. Jasenvaltioiden on asetettava saataville julkisesti ja ilman aiheetonta viivytysti
tiedot tiukemmista toimenpiteistd. Ihmisperédisistd aineista vastaavan kansallisen viranomaisen
on toimitettava tiedot tillaisista mahdollisista tiukemmista toimenpiteistd ihmisperiisid aineita
késitteleville EU-alustalle.

Asetuksen 7 artiklan 2 kohdan mukaan 7 artiklan 1 kohta ei rajoita 75 artiklan eika tiedonsaantia
koskevan kansallisen lainsdddénnon soveltamista.

Kansallista litkkumavaraa on lisdksi useissa asetuksen yksittdisissa sddnnoksissa.

Kansallista liilkkumavaraa sisiltyy asetuksen 19 artiklan mukaiseen ihmisperdisen valmisteen
hyvaksynnidn peruuttamiseen sekd 25 artiklan mukaiseen ihmisperdisid aineita kisittelevan
laitoksen hyviksynnén peruuttamiseen.

Asetuksen 29 artiklan 5 kohdan mukaan yhteistd tarkastusta johtavan ihmisperdisistd aineista
vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on oltava sen jdsenvaltion ihmisperdisistd aineista
vastaava toimivaltainen viranomainen, jossa yhteinen tarkastus tehddén, ja sen on varmistettava,
ettd yhteinen tarkastus tehddin kyseisen jasenvaltion kansallisen lainsddddnnon mukaisesti.

Kansallista litkkumavaraa siséltyy SoHO-asetuksen 44 artiklan mukaan reproduktiivisten
ihmisperdisten aineiden séilyttimisti ja kdyttod koskevan siintelyyn.

Asetuksen 45 artiklan 3 kohdan mukaan vaatimus, joka koskee ihmisperdisid aineita
késittelevén laitoksen hyvaksynnén hankkimista, ei estd jasenvaltiota hyviaksymaistd 4 artiklan
mukaisesti tiukempia toimenpiteitd, jotka vaikuttavat suoraan ihmisperdisid aineita
késittelevissd laitoksessa tai asianomaisissa ihmisperdisid aineita késittelevissd yksikoissa,
joiden kanssa on tehty 45 artiklan 2 kohdan mukainen sopimus, suoritettuihin ihmisperiisiin
aineisiin liittyviin toimiin.

Asetus siséltdd ihmisperdisten aineiden luovuttajien ja vastaanottajien suostumusta koskevien
vaatimusten osalta kansallista lilkkumavaraa ja kansalliseen liikkumavaraan on viitattu
useammassa asetuksen sddnnoksessd, muun muassa 52, 53, 58, 61 ja 65 artiklassa. Kansallista
liikkumavaraa siséltyy myds 55 artiklan ennen suostumusta annettaviin tietoihin koskeviin
vaatimuksiin.
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Kansallista lilkkumavaraa sisiltyy myds asetuksen 54 artiklaan, jossa sdddetddn ihmisperdisten
aineiden luovutusten vapaaehtoisuutta ja maksuttomuutta koskevista vaatimuksista seké
asetuksen 58 artiklan mukaiseen geneettiseen testaukseen. Liséksi 58 artikla sisdltda kansallista
liikkkumavaraa ihmisperdisten aineiden vastaanottajien tai hedelmdityshoitojen tuloksena
syntyneiden jilkeldisten terveyteen kohdistuvien riskien osalta ja reproduktiivisten
ihmisperdisten aineiden ihmisissé tapahtuvien kéyttokertojen lukuméérén rajoittamisen osalta.

Kansallista litkkkumavaraa siséltyy myos SoHO-asetuksen 62 artiklan kriittisten ihmisperdisten
aineiden saatavuuden riittavyyttd koskeviin sddnndksiin ja 63 artiklan ihmisperdisid aineita
koskevia kansallisia valmiussuunnitelmia koskeviin sdédnnoksiin.

Kansallista liikkkumavaraa siséltyy myds 5 artiklan ihmisperdisistd aineista vastaavien
toimivaltaisten viranomaisten nime&dmiseen, 9 artiklan tiettyjen ihmisperdisiin aineisiin
liittyvien valvontatoimien siirtimiseen muille elimille, 15 artiklan ihmisperdisten aineiden
saataville asettamiseen vaadittavien teknisten palvelujen maksuja koskevaan avoimuuteen, 18
artiklan ihmisperdisten valmisteiden hyvédksyntdd koskevaan jarjestelmddn, 22 artiklan
ihmisperdisen valmisteen yhteiseen arviointiin, 24 artiklan ihmisperédisid aineita késittelevin
laitoksen hyvéksyntdd koskevaan jarjestelméén, 27 artiklan ihmisperéisié aineita késittelevien
laitosten tarkastuksiin, 31 artiklan toimintaa koskevien tietojen poimintaan, toimittamiseen ja
julkaisemiseen ja 66 artiklan kiireellisiin poikkeuksiin ihmisen aiheuttamissa katastrofeissa tai
luonnonkatastrofeissa.

Asetuksen 75 artiklan 1 kohdan mukaan jollei asetuksessa tai luottamuksellisuutta koskevassa
kansallisessa lainsédddédnnossd toisin sdddetd, ja rajoittamatta asetuksen (EY) N:o 1049/2001
soveltamista kunkin asetuksen soveltamiseen osallistuvan osapuolen on noudatettava
luottamuksellisuutta tehtivienséd suorittamisen yhteydessd haltuunsa saamiensa tietojen osalta
tdman asetuksen tehokkaan taytdntoonpanon suojaamiseksi etenkin hyviksymisié, tarkastuksia,
tutkintaa tai komission suorittamaa valvontaa varten.

Asetuksen 80 artiklan mukaan jésenvaltioiden on sééddettévé asetuksen sddnndsten rikkomiseen
sovellettavista seuraamuksista ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet niiden
tdytdntdOonpanon varmistamiseksi. Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja
varoittavia. Jasenvaltioiden on ilmoitettava ndmé sddnnokset ja toimenpiteet komissiolle
viimeistddn 7.8.2029, ja jisenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle kaikki niitd koskevat
myd&hemmaét muutokset viipymatta.

3 Nykytila ja sen arviointi
3.1 Lainsiidénto ja kiytinto
Laki ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lddketieteellisestd kdytostd

Elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisestd kdytdstd annetun lain (101/2001, jéljempani
kudoslaki) 1 a §:ssd madritellddn keskeiset lain soveltamisalaan kuuluvat kisitteet. Sen mukaan
elimelld tarkoitetaan ihmiskehon erilaistunutta osaa, joka muodostuu erilaisista kudoksista ja
sdilyttdd rakenteensa, verisuonituksensa ja kykynsd kehittdd huomattavan autonomisia
fysiologisia toimintoja. Kudoksella tarkoitetaan kaikkia soluista muodostuvia ihmiskehon
rakenneosia. Soluilla tarkoitetaan yksittéisid ihmissoluja tai —soluryhmii, joissa soluja ei sido
toisiinsa minkdinlainen sidekudos. Ihmiskudoksilla ja —soluilla tarkoitetaan kaikkia ihmisessi
kaytettaviksi tarkoitettuja kudoksia ja soluja, mukaan lukien d4reisverenkierrosta, napanuorasta
ja luuytimestd saatavat hematopoieettiset kantasolut, sukusolut, sikion kudokset ja solut seké
aikuisen ja alkion kantasolut. Kudoslaki on tullut voimaan 01.09.2001.
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Kudoslaissa sdddetdén ihmisen elimien, kudoksien ja solujen irrottamisesta, varastoinnista ja
kaytostd ihmisen sairauden tai vamman hoidossa. Laissa sdddetdén lisdksi elinsiirtoa varten
tarkoitettujen elinten luovutuksesta, testauksesta, elinluovuttajan ja elimien ominaisuuksien
kuvauksesta, talteenotosta, sdilomisesti ja  sdilytyksestd, kuljetuksesta, siirrosta,
jéljitettdvyydestd sekd vakavien vaaratilanteiden ja vakavien haittavaikutusten raportoinnista.
Uusi EU-asetus ei kuitenkaan koske kiinteitd elimid, vaan niihin sovelletaan direktiivid
2010/53/EU. Liséksi kudoslaissa sdédetddn ihmisen taudinméérityksen ja hoidon yhteydessé
irrotettujen elimien, kudoksien ja solujen talteenotosta, varastoinnista ja kaytosté
ladketieteelliseen tarkoitukseen. Kuitenkin taudinméérityksen, hoidon tai lddketieteellisen
tutkimuksen yhteydessa tapahtuvasta sekd kuolemansyyn selvittimiseksi tarpeellisesta elimien
ja kudoksien irrottamisesta sdddetiddn erikseen. Ladketieteellisessd tutkimuksessa ihmisessd
kéytettdvien kudosten ja solujen on kuitenkin tdytettivd kudoslaissa sdddetyt laatu- ja
turvallisuusvaatimukset.

Liséksi kudoslain 1 §:n mukaan ihmisissé kéytettdviksi tarkoitettujen ihmiskudosten ja —solujen
sekd ihmisessd kaytettdviksi tarkoitettujen ihmiskudoksista ja —soluista valmistettujen
valmisteiden luovuttamisesta, hankinnasta, testauksesta, késittelystd, sdilomisestd, sdilytyksesta
ja jakelusta kudoslaitoksessa tai sen toimeksiannosta sdédetédén kudoslaissa. [hmiskudoksia ja —
soluja siséltdvien ladkkeiden ja terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden osalta lakia
sovelletaan kudosten ja solujen luovutukseen, hankintaan ja testaukseen. Lain jiljitettdvyytté
koskevia vaatimuksia sovelletaan Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen ulkopuolelta
tuotaviin ihmiskudoksiin ja —soluihin, jotka on yksinomaan tarkoitettu kaytettdviaksi
valmistetuissa tuotteissa. Liséksi kudoksiin ja soluihin, jotka on tarkoitettu ladkelain (395/1987)
15 ¢ §:n mukaisen luvan nojalla pitkille kehitetyssd terapiassa kaytettdviksi valmistettaviin
ladkkeisiin, sovelletaan kudoslain sddnnoksid kudosten ja solujen jéljitettdvyydestd siihen
saakka, kunnes ne siirretddn tllaisten ldékkeiden valmistajille.

Kudoslaissa sdddetdin myds 1 §:n mukaan ihmisen alkioiden kiayttdmisestdi muuhun
tarkoitukseen kuin hedelmdityshoitoon tai lddketieteelliseen tutkimukseen. Thmisen elimien,
kudoksien, solujen ja kudosniytteiden kayttdmisestd muuhun tarkoitukseen kuin mihin ne on
irrotettu tai otettu talteen sdédetdéin myds kudoslaissa. Liséksi kudoslaissa sidddetdin kuolleen
ihmisen kéyttdmisesta ldédketieteelliseen opetus- ja tutkimustoimintaan.

Kudoslain lisdksi on annettu valtioneuvoston asetus ihmisen elimien, kudoksien ja solujen
ladketieteellisestd kaytostd (594/2001) kudoslain 24 §mn 1 momentin nojalla. Asetuksessa
sdddetddn elimen tai kudoksen irrottamisesta eldviltd henkiloltd, sikion sekd raskauden
keskeyttimisen tai keskenmenon yhteydessd poistettujen elimien ja kudoksien talteenotosta,
ruumiinavauksen yhteydessi tapahtuvasta tutkimus- ja opetustoiminnasta, elimien ja kudoksien
muuttuneesta kiytostd sekd niiden kéytostd tutkimuksessa. Lisdksi asetuksessa sdddetddn
kudoslaitoksen toimiluvasta. Asetus on tullut voimaan 01.09.2001.

Valtioneuvoston asetuksen lisdksi on annettu sosiaali- ja terveysministerion asetus ihmisen
elimien, kudoksien ja solujen lddketieteellisestd kaytostd (1302/2007) kudoslain 24 §:n nojalla.
Asetuksessa sdddetddn kudoslain 20 i §:n 5 momentissa tarkoitettuun kudoslaitosrekisteriin
tehtdvistd merkinndistd sekd niistd toiminnan oleellisista muutoksista, jotka edellyttivit
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen myontdmén toimiluvan muuttamista. Lisdksi
asetuksessa sdddetddn niistéd tiedoista, jotka kaikista elinluovuttajista ja elimistd on kudoslain
20 s §:n 3 momentin mukaan oltava, elimien, kudoksien ja solujen jiljitettavyyttd koskevista
tiedoista, vakavien haittavaikutusten ja vaaratilanteiden ilmoittamisesta ja ilmoittamisessa
kaytettdvistd  lomakkeista, poikkeustilanteista, joissa Lédkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskus (jdljempadnd myos Fimea) voi antaa luvan tiettyjen kudosten tai solujen
tuontiin tai vientiin, sekd Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen suorittamissa
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erityisesti huomioon otettavista asioista, tarkastusmenettelyn tarkemmasta sisdllostd sekd
poytakirjasta, sen sdilytysajasta ja tiedoksi antamisesta. Asetus on tullut voimaan 28.12.2007.

Valtioneuvoston ja sosiaali- ja terveysministerion asetusten lisdksi Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus on antanut midrdyksen kudoslaitostoiminnasta. Madrdykselld pannaan
tdytdntoon Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/23/EY tdytdntdonpanosta
ihmiskudosten ja —solujen luovuttamista, hankintaa ja testausta koskevien teknisten vaatimusten
osalta annettu komission direktiivi 2006/17/EY, ihmiskudosten ja —solujen kaisittelyi,
sdilomistd, sdilytystd ja jakelua koskevien teknisten vaatimusten osalta annettu komission
direktiivi 2006/86/EY sekd komission direktiivi 2012/39/EU direktiivin 2006/17/EY
muuttamisesta ihmiskudosten ja —solujen testausta koskevien teknisten vaatimusten osalta.
Tdmén madrdyksen laatu- ja turvallisuusvaatimuksia sovelletaan ihmisessd kaytettédviksi
tarkoitettuihin ihmiskudoksiin ja —soluihin sekd ihmiskudoksista ja —soluista valmistettuihin
tuotteisiin, jos kyseiset tuotteet eivit kuulu muiden sdénndsten soveltamisalaan. Médrdys on
tullut voimaan 17.06.2014.

Veripalvelulaki

Ihmisveren ja sen osien luovutuksesta ja tutkimisesta sekd verensiirtoon tarkoitetun veren ja sen
osien kasittelystd, sdilytyksestd ja jakelusta sdddetddn erikseen veripalvelulaissa (197/2005).
Lisédksi laissa sdddetddn veripalvelutoiminnan toteuttamisesta ja sisdllostd. Lakia ei 1 §:n
mukaan sovelleta veren kantasoluihin. Kantasoluihin sovelletaan kudoslakia. Veripalvelulaki
on tullut voimaan 01.11.2005.

Veripalvelulain nojalla on annettu sosiaali- ja terveysministerion asetus veripalvelusta
(258/2006). Asetuksessa sdddetddn veripalvelulaitoksen toimilupahakemuksesta ja
verikeskuksen toiminnasta tehtivistd ilmoituksesta sekd hakemuksessa ja ilmoituksessa
vaadittavista tiedoista. Lisdksi asetuksessa sdddetddn veren tai sen osien jiljitettdvyyttd
koskevista tiedoista, vakavien haittavaikutusten ja vaaratilanteiden ilmoittamisesta ja
ilmoittamisessa kéytettévistd lomakkeista sekd Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
suorittamissa tarkastuksissa erityisesti huomioon otettavista asioista, tarkastusmenettelyn
tarkemmasta sisallostd sekéd poytikirjasta, sen sdilytysajasta ja tiedoksi antamisesta. Asetus on
tullut voimaan 01.05.2006.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksen liséksi Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus on
antanut méadrdyksen veripalvelutoiminnasta. Maérdykselld pannaan tiytdntoon Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/98/EY veren ja sen osien tutkimista koskevien
perusvaatimusten sekd veren osien pakkausmerkint6ji koskevien vaatimusten osalta, Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2002/98/EY tiytéintoonpanosta veren ja sen komponenttien
tiettyjen teknisten vaatimusten osalta annettu komission direktiivi 2004/33/EY, komission
taytantoonpanodirektiivi 2011/38/EU direktiivin 2004/33/EY liitteen V muuttamisesta siltd osin
kuin on kyse verihiutaletiivisteiden enimmaéis-pH-arvoista kelpoisuusajan pééttyessd, Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2002/98/EY tdytdntoonpanosta veripalvelulaitosten
laatujérjestelmid koskevien yhteison standardien ja spesifikaatioiden osalta annettu komission
direktiivi  2005/62/EY, komission direktiivi 2014/110/EU  direktiivin = 2004/33/EY
muuttamisesta siltd osin kuin on kyse viliaikaisen luovutuskiellon perusteista allogeenisen
luovutuksen osalta, sekd komission direktiivi 2016/1214/EU direktiivin  2005/62/EY
muuttamisesta veripalvelulaitosten laatujérjestelmdd koskevien standardien ja spesifikaatioiden
osalta. Mdirdys on tullut voimaan 01.10.2023.

Hedelmdityshoitolaki
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Kudoslain 1 §:n 6 momentin mukaan sukusolujen kéytosti ja varastoinnista hedelmdityshoitoa
varten sekd hedelmoéityshoidoissa maksettavista korvauksista ja maksuista sdédetdén erikseen.
Laissa hedelmdityshoidoista (1237/2006, jaljempand hedelmoityshoitolaki) sdddetidan sellaisen
hedelmoityshoidon antamisesta, jossa ihmisen sukusolu tai alkio vieddin naiseen raskauden
aikaansaamiseksi. Lisdksi laissa sdddetddn sukusolujen ja alkioiden luovuttamisesta ja
varastoinnista hedelmdityshoitoa varten. Hedelmdityshoitona ei hedelmdityshoitolain 1 §:n 3
momentin mukaan pidetd kisitteleméttomén ja varastoimattoman sperman viemistd naiseen
ilman, ettd toimenpiteeseen osallistuu lddkédrin ammatin harjoittamiseen oikeutettu tdssé
toimessaan tai muu ulkopuolinen korvausta vastaan. Lain sddnndkset koskevat myos
sukusolujen esiasteita. Hedelmoityshoitolaki on tullut voimaan 01.09.2007.

Hedelmoityshoidossa saadaan hedelmdityshoitolain 3 §:n mukaisesti kéyttéda laissa sdédetyin
edellytyksin hoitoa saavan omia sukusoluja ja alkioita sekd tdmén lain mukaan luovutettuja
sukusoluja ja alkioita. Hedelmdityshoidossa saadaan kdyttdd maahantuotuja sukusoluja ja
alkioita, jos laissa sdddetyt luovuttajaa, luovutusta sekd luovutettuja sukusoluja ja alkioita
koskevat vaatimukset tayttyvét.

Hedelmoityshoitolain ~ lisédksi on annettu sosiaali- ja terveysministerion asetus
hedelmoityshoidoista (825/2007) hedelmoityshoitolain 21, 26 ja 31 §:n nojalla. Asetuksessa
sdddetddn sukusolujen ja alkioiden havittdmisestd, luovuttajan terveystarkastuksesta,
luovuttajan  tunnuksesta, luovuttajalle maksettavista korvauksista sekd Lupa- ja
valvontaviraston (jaljempanad my0s LVV) oikeudesta saada palvelujen antajalta toimintatiedot.
Asetus on tullut voimaan 01.09.2007.

Kliinisestd lddketutkimuksesta annettu laki ja lddketieteellisestd tutkimuksesta annettu laki

Kliinisestd ladketutkimuksesta annetussa laissa (983/2021, jiljempéna [lddketutkimuslaki)
sdddetdan kliinisid lddketutkimuksia koskevasta ihmisille tarkoitettujen ldadkkeiden kliinisista
ladketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetusta (EU) N:o 536/2014 tiydentidvistd kansallisesta sddntelysta.
Ladketieteellisestd tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999, jiljempind tutkimuslaki)
saadetddn ladketieteellisid tutkimuksia koskevasta sadntelysta.

3.2 Luovutustoiminta

Kudoslain 2 §:ssé sdddetdén yleisistd edellytyksistd elimien, kudoksien ja solujen irrottamiselle
elaviltd luovuttajalta siirtotoimintaa varten. [hmisen sairauden tai vamman hoitoa varten
voidaan elin, kudos tai soluja irrottaa luovuttajalta, joka on antanut sithen kirjallisen
suostumuksensa. Tami irrotettu elin, kudos tai irrotetut solut voidaan varastoida my6hempaa
kayttod varten. Elin, kudosta tai soluja saadaan irrottaa vain, jos irrottaminen ei aiheuta
luovuttajalle vakavaa terveydellistd vaaraa eiké vakavaa haittaa, jos vastaanottajan hoitamiseksi
ei ole kéytettdvissd muuta yhté tehokasta hoitoa kuin elinsiirto seké jos sopivaa elinti tai kudosta
tai sopivia soluja ei ole saatavissa kuolleelta luovuttajalta tai jos tulosten odotetaan olevan
huomattavasti paremmat kuin kuolleelta luovuttajalta saadun siirron tulokset. Kudoslain 2 §:n
4 momentin mukaan vastaanottajaa hoitava l44kdri ei saa osallistua elimien ja kudoksien
irrottamisesta paéttdmiseen lukuun ottamatta luuydinkudoksen irrottamista.

Kudoslain 3 §:n mukaan elimen, kudoksen tai solujen irrottamiselle tulee olla luovuttajan
kirjallinen, tietoon perustuva suostumus. Ennen kirjallisen suostumuksen antamista
luovuttajalle on annettava selvitys irrotuksen merkityksestd ja riskeistd hénelle itselleen ja
vastaanottajalle, mahdollisesti tehtivistd analyyttisistd tutkimuksista ja niiden tuloksista,
luovuttajan tietojen rekisterdinnistd ja tietosuojasta, luovuttajan suojaamiseksi sovellettavista
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turvatoimista sekd siitd, ettd luovuttaja voi peruuttaa suostumuksensa milloin tahansa ennen
irrotusta. Luovuttajaa hoitavan lddkérin, joka osallistuu irrotuksesta paéttdmiseen, on annettava
selvitys henkilokohtaisesti luovuttajalle. Luovuttajalla on oikeus syytd ilmoittamatta peruuttaa
suostumuksensa milloin tahansa ennen elimen, kudoksen tai solujen irrottamista.

Kudoslain 4 §:n mukaisesti tdysi-ikdinen henkild, joka kykenee paéttdmédn hoidostaan, saa
luovuttaa uusiutumattoman elimen tai uusiutumatonta kudosta sukulaisensa tai muun ldheisenséa
sairauden tai vamman hoitoa varten. Jos vastaanottajan sukulainen tai muu léheinen ei sovellu
luovuttajaksi, elimen tai kudoksen saa luovuttaa myds muu siihen sopiva téysi-ikdinen henkilo,
joka kykenee paattimaan hoidostaan. Uusiutumattoman elimen tai kudoksen irrottamiseen tulee
olla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen lupa.

Kudoslain 3 §:n 3 momentin mukaan, jos luovuttaja on alaikéinen taikka sellainen taysi-ikdinen,
joka ei sairauden, mielenterveyden hdirion tai muun syyn takia kykene péaattdmaédn hoidostaan
(jaljempénd vajaakykyinen), irrottamiseen tulee olla hédnen laillisen edustajansa kirjallinen
suostumus. Kudoslain 5 §:n mukaan alaikdinen tai vajaakykyinen saa luovuttaa vain uusiutuvaa
kudosta tai osan uusiutuvasta elimesté sisaruksensa henked uhkaavan sairauden tai vamman
hoitoon, jos sopivaa kudosta tai elintd ei ole saatavissa kuolleelta tai tdysivaltaiselta
luovuttajalta. Kudoslain 3 §:n 3 momentin mukaan elintd, kudosta tai soluja ei kuitenkaan saa
irrottaa, jos alaikdinen tai vajaakykyinen henkild itse sitd vastustaa. Luovuttajaa hoitavan
ladkarin, joka osallistuu irrotuksesta pdidttimiseen, on annettava aiemmin mainittu selvitys
henkilokohtaisesti luovuttajan lailliselle edustajalle. Ladkarin tulee selvittdd myos alaikéisen tai
vajaakykyisen luovuttajan mielipide siind méérin kuin se on mahdollista luovuttajan iké ja
kehitystaso huomioon ottaen. Alaikéiseltd tai vajaakykyisen elimen osan tai kudoksen
irrottamiseen tulee olla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen lupa.

Kudoslain 8 §:n mukaan kuolleelta ihmiseltd voidaan irrottaa elimid, kudoksia ja soluja, ja niitd
voidaan varastoida toisen ihmisen sairauden tai vamman hoitoon. Suomessa on sovellettu
kudoslain 1 péivand elokuuta 2010 voimaan tulleiden muutosten jidlkeen (L 653/2010) niin
kutsuttua oletettua suostumusta. Tama tarkoittaa sitd, ettd kudoslain 9 §:n mukaan kuolleen
ihmisen elimid, kudoksia ja soluja saadaan irrottaa, jos ei ole tiedossa tai jos ei ole syytd olettaa,
ettd vainaja eldessddn olisi vastustanut toimenpidettd. Jos kuitenkin vainaja on eldessddn
kieltdnyt elimiensd, kudoksiensa tai solujensa irrottamisen, toimenpidettd ei saa tehdd. Ennen
kuin kuolleen ihmisen elimid, kudoksia tai soluja irrotetaan, on mahdollisuuksien mukaan
selvitettivd vainajan oma elinaikainen késitys elimiensd, kudoksiensa tai solujensa
irrottamisesta toisen ihmisen sairauden tai vamman hoitamiseen. Jos vainaja on alaikéinen, eiké
hénen ikénsa ja kehitystasonsa vuoksi eldessdin ole kyennyt muodostamaan kisitystd elimiensa,
kudoksiensa tai solujensa irrottamisesta, saa elimid, kudoksia ja soluja irrottaa, jollei hdnen
huoltajansa vastusta toimenpidettd. Jos vajaakykyinen tédysi-ikdinen ei ole eldessddn voinut
muodostaa késitystd elimien, kudoksien tai solujen irrottamisesta, saa toimenpiteen tehda, jollei
hinen ldhiomaisensa tai muu ldheisensd vastusta sitd. Kudoslain 9 a §:n mukaan vainajan
lahiomaiselle tai muulle ldheiselle on annettava selvitys elimien, kudoksien ja solujen
irrottamisesta ja irrottamisen merkityksesta.

Veripalvelulain 3 §:n mukaan veren ja sen osien luovutuksen on oltava vapaachtoista.
Luovuttajalle ei saa antaa luovutuksesta rahallista korvausta eikd muuta siihen rinnastettavaa
etuutta.

Veripalvelulain 11 §:n mukaan veren ja sen osan luovuttajalle on ennen luovutusta annettava
luovutukseen liittyvét tarpeelliset tiedot sekd henkilGtietolain (523/1999, nykyéén tietosuojalaki
1050/2018) 24 §:n mukaiset tiedot ja luovuttajaa on informoitava tietojen salassapidosta.
Luovuttajalta on pyydettivd héinen yksilointiddn koskevat tiedot, luovutuskelpoisuutta
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arvioitaessa  hdnen  terveydentilaansa  liittyvdat ja  valttdiméttoméit  luovuttajan
luovutuskelpoisuutta koskevat tiedot sekd luovuttajan omakitinen allekirjoitus tai kehittynyt
sdahkdinen allekirjoitus. Veripalvelulain 12 §:n mukaan veren tai sen osan luovutuskelpoisuus
edellyttdd, ettd luovuttajan sairaus, ladkitys tai sairauden riski ei vaaranna luovuttajan terveytta
eikd luovutetun veren tai sen osan turvallisuutta. Veripalvelulaitoksen terveydenhuollon
ammattihenkilon on ennen verenluovutusta selvitettdva, ettd luovutukselle ei ole estetté.

Hedelmoityshoitolain 13 §:n mukaan sukusoluja voi luovuttaa 18 vuotta tdyttédnyt henkild, joka
on hyviksytty terveystarkastuksessa, jossa on varmistettu, ettei sukusolujen luovutus aiheuta
hinelle terveydellistd vaaraa eikd hénelld ole sellaista vakavaa perinndllistd sairautta tai sellaista
tarttuvaa tautia, joka voi aiheuttaa vakavan sairauden hedelmdityshoitoa saavalle tai hoidon
tuloksena syntyville lapselle. Lain 16 §:n 1 momentin mukaan luovuttajan sukusoluja saadaan
kayttdd hedelmoityshoidossa vain, jos hén on antanut luovutuksen vastaanottavalle palvelujen
antajalle suostumuksensa sithen. Luovuttajalle on ennen suostumuksen vastaanottamista
selvitettdvd sukusolujen luovuttamiseen liittyvit lddketieteelliset ja oikeudelliset seikat.
Luovuttajan sukusoluja voidaan 16 §:n 2 momentin mukaan kéyttda hedelmoityshoitoon muulle
kuin parille vain, jos hin on antanut suostumuksensa siihen. Jos hoitoa annetaan naisparille tai
téllaisen hoidon tuloksena syntyneen lapsen isdksi. Luovuttaja voi 16 §:n 3 momentin
mukaisesti peruuttaa 1 ja 2 momentissa tarkoitetun suostumuksensa. Peruutuksella ei ole
vaikutusta siltd osin kuin luovuttajan sukusoluja on kéytetty hedelmoityshoitoon ennen kuin
hoitoa antava palvelujen antaja on saanut peruutuksesta tiedon. Jos peruutus koskee 2
momentissa tarkoitettua suostumusta isyyden vahvistamiseen, tulee tdmi tieto merkitd
kayttdiméattomid sukusoluja siséltéviin astioihin.

Hedelmoityshoitolain 17 §:n mukaan luovuttajan suostumuksesta antaa sukusolujansa
kaytettaviksi hedelmoityshoidossa on laadittava asiakirja (jdljempénd luovutussuostumus),
jossa on oltava luovuttajan yksildintitiedot, ilmoitus osallistumisesta lain 13 §:sséd tarkoitettuun
terveystarkastukseen, ilmoitus 16 §:n 1 momentissa tarkoitetun selvityksen saamisesta,
sukusolujen kéytolle mahdollisesti asetetut ehdot, mahdollinen suostumus 16 §:n 2 momentissa
tarkoitettuun hedelmoityshoitoon, mahdollinen 16 §:n 2 momentissa tarkoitettu suostumus
isyyden vahvistamiseen, suostumuksen voimassaolo sekd pédivdys ja luovuttajan ja
suostumuksen  vastaanottavan palvelujen antajan allekirjoitus. Pykdldn mukaan
luovutussuostumuksesta on annettava kappale luovuttajalle. Yksi kappale on talletettava
luovutuksen vastaanottavan palvelujen antajan arkistoon, jossa se on sdilytettdva erillddn
luovuttajaa koskevista muista potilasasiakirjoista.

Hedelmoityshoitolain 20 §:n mukaan pari voi luovuttaa omaa hedelmdityshoitoa varten luotuja
yliméérdisid alkioita kdytettdviksi toiselle tarkoitettuun hedelmdityshoitoon. Luovutukseen
tarvitaan sekd naisen ettd miehen suostumus, silld heitd kumpaakin pidetddn luovuttajana.
Naéiden alkioiden luovuttamiseen ja siirtimiseen sovelletaan, mitd hedelmdityshoitolaissa
sdddetdéin sukusolujen luovuttamisesta ja siirtdmisestd. Muita kuin téssd tarkoitettuja
luovutettuja alkioita ei saa vastaanottaa kéytettiaviksi eikd kéyttdd hedelmoityshoidossa.

3.3 Korvaukset ja taloudellisen hyddyn tavoittelun kielto

Kudoslain 18 §:n mukaan elimen, kudoksen tai soluen irrottamisesta ja kaytostd sekd ruumiin
luovuttamisesta ei saa luvata eikd suorittaa palkkiota luovuttajalle eikd hénen
oikeudenomistajalleen. Pykidlin mukaan elintirkeddn siirrontarpeeseen perustuvan elimen,
kudoksen tai solujen luovuttajalla on elimen, kudoksen tai solujen irrottamisen ja siihen
liittyvien valttdimattomien tutkimusten aiheuttaman ansionmenetyksen korvaamiseksi oikeus
saada sairausvakuutuslain (1224/2004) mukaisesti paivarahaa. Pykéldn mukaan elinten tarvetta
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tai saatavuutta koskeva mainonta on kielletty, jos sen tarkoituksena on tarjota tai hankkia
taloudellista hyotya tai sithen verrattavaa etua. Pykilan mukaan elimien, kudoksien tai solujen
irrottamiseen, talteenottoon, varastointiin tai kéiyttoon osallistuva terveydenhuollon
toimintayksikkd, muu yksikkd tai kudoslaitos ei saa tavoitella kudoslaissa sdddetystd
toiminnasta taloudellista hyotyd. Elimien, kudoksien tai solujen késittelystd, kuljettamisesta,
turvallisuuden varmistamiseksi tarpeellisten tutkimusten suorittamisesta sekd varastoinnista
toiselta terveydenhuollon yksikolti tai kudoslaitokselta terveydenhuollon toimintayksikkd, muu
yksikko tai kudoslaitos voi perid korvausta. Perittivd maksu saa olla enintddn palvelun
tuottamisesta aiheutuvien kustannusten suuruinen.

Elimen, kudoksien tai solujen eldvin luovuttajan tutkimus ja hoito on maksutonta sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakasmaksuista annetun lain (734/1992) 5 §:n 4 b kohdan perusteella.
Luovuttajilta ei siten peritd asiakasmaksuja luovutukseen liittyvistd poliklinikkakdynneisti ja
vuodeosastohoidoista.

Veripalvelulain 3 §:n mukaan veren ja sen osien luovutuksen tulee olla vapaachtoista.
Luovuttajalle ei saa antaa luovutuksesta rahallista korvausta tai muuta siihen rinnastettavaa etua.
Luovuttajalle voidaan korvata luovutuksesta aiheutuvat matkakulut. Liséksi luovuttajalle
voidaan luovutuksen yhteydessi antaa arvoltaan vahiisté tarjoilua ja vdhiisid lahjaesineita.

Hedelmoityshoitolain 21 §:n mukaan sukusolujen luovuttamisesta ei saa luvata eikd suorittaa
palkkiota. Lain mukaan luovuttajalle voidaan kuitenkin suorittaa kohtuullinen korvaus
luovutuksesta aiheutuvista kuluista, ansionmenetyksestd sekd muusta haitasta. Korvauksesta
sdddetdéin tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa hedelmdityshoidoista.
Asetuksen 4 §mn 1 momentin mukaan luovuttajalle voidaan korvata kustannukset ja
ansionmenetys enintddn todellisen suuruisina. Munasolujen luovuttajalle voidaan asetuksen 4
§:n 1 momentissa sdddetyn lisdksi korvata 2 momentin mukaan muuna haittana luovutuksen
aiheuttamasta henkisestd ja ruumiillisesta rasituksesta, epamukavuudesta sekd jokapdiviisten
toimintojen rajoittumisesta enintddn 250 euroa luovutuskertaa kohden. Asetuksen 4 §:n 3
momentin mukaisesti hedelmdityshoitolain 20 §:ssd tarkoitetuista alkioiden luovutuksesta ei
makseta korvausta. Néilld tarkoitetaan alkioita, jotka pari yhdessd molempien suostumuksella
luovuttaa omaa hedelmdityshoitoa varten luotuja yliméérdisid alkioita kéytettidviksi toiselle
tarkoitettuun hedelmdoityshoitoon.

Hedelmoityshoitolain 25 §:n mukaan palvelujen antaja saa perid sukusolujen ja alkioiden
varastoinnista enintddn sellaisen maksun, joka kattaa toiminnasta aiheutuneet kustannukset ja
kohtuulliset palkkiot.

3.4 Kudoslaitokset?

Kudoslain 20 a §:n mukaan kudosten ja solujen hankinta, testaus, késittely, sdilominen, sdilytys
ja jakelu tapahtuvat kudoslaitoksessa tai sen toimeksiannosta. Kudoslaitoksen on varmistettava,
ettd kudosten ja solujen laatu ja turvallisuus ovat asianmukaiset, mukaan lukien kaikkien
luovutettujen kudosten ja solujen tutkiminen turvallisuuden varmistamiseksi. Kudoslaitoksen
on myods huolehdittava, ettd kudosten ja solujen hankinta-, testaus-, késittely-, sdilomis-,
sdilytys- ja jakeluolosuhteet ovat asianmukaiset.

3 Kaikki ihmisperdisten siirteiden laatua ja turvallisuuden valvontaa koskevat tiedot ovat sellaisenaan
Fimean vuosiraportista "Thmisperéisten siirteiden laadun ja turvallisuuden valvonta Fimeassa vuonna
2025”. Raportti on julkaistu Fimean internet-sivuilla 5.6.2026.
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus yllépitaa rekisterid Suomessa toimiluvan saaneista
kudoslaitoksista. Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen SoHO (Substances of Human
Origin) —jaosto vastaa ihmisperdisten siirteiden kuten verivalmisteiden, kudos- ja solusiirteiden
sekd elinsiirteiden laadun, turvallisuuden ja jéljitettdvyyden valvonnasta Suomessa. Valvonta
kattaa toimilupamenettelyt ja toimijarekisterin yllédpidon, sdédnndllisen tarkastustoiminnan seké
toiminnassa havaittujen vakavien vaaratilanteiden ja haittavaikutusten seurannan.

Suomessa toimii 36 toimiluvallista kudoslaitosta vuonna 2026. Kudoslaitostoiminta kattaa
hedelmdityshoitoklinikoiden (10), luu- ja tukikudospankkien (10), silmédpankin (1), kantasoluja
kasittelevien yksikdiden (11), sydénldppé- ja verisuonipankin (1), ihopankin (1), rasvasoluja
hyodyntdvan kudoslaitoksen (1) ja monikudospankin (1) toiminnan. Osalla toimiluvallisista
kudoslaitoksista on useampi toimipiste eri paikkakunnilla.

Hedelmoityshoitoklinikat vastasivat sekd puolisoiden vilisistd hedelmdéityshoidoista omilla
sukusoluilla ettd hedelmdityshoidoista luovutetuilla siittidilld, munasoluilla ja alkioilla.
Puolisoiden vilistd hedelmdityshoitoa varten hedelmdéityshoitoklinikat késittelivdt noin 2600
spermandytetti ja noin 49000 munasolua. Puolisoiden vilisessd hedelmoityshoidossa
suoritettavaa alkionsiirtoa varten toimitettiin noin 6700 alkiota. Luovutetuilla siittidilld ja
munasoluilla tehtdvid hedelmdityshoitoja varten hedelmdoityshoitoklinikat késittelivdt noin
5300 spermaniytetté ja noin 6400 munasolua. Luovutetuilla sukusoluilla aikaansaatuja alkioita
kaytettiin hedelmdityshoitoihin noin 2100. Lisdksi 12 pariskuntaa luovutti yhteensé 41 alkiota
kéytettdviksi hedelmdityshoidoissa. THL julkaisee vuosittain tilastot hedelmdityshoidoista.

Yliopistosairaaloiden kantasoluyksikdisséd hoidetaan potilaita autologisilla kantasolusiirroilla ja
Helsingin sekd Turun yliopistosairaaloissa myos allogeenisilld kantasolusiirroilla. Vuonna 2025
tehtiin 277 autologista ja 155 allogeenistd kantasolusiirtoa. Kansallinen kantasolurekisteri
valittdd kantasolusiirteitd ja DLI-siirteitd niin kotimaisten kuin ulkomaisten potilaiden hoitoa
varten. Kantasolurekisterissd oli vuoden 2025 lopussa 80143 jdsentd ja sopivaa luovuttajaa
rekisteristd haettiin vuoden aikana yhteensé 34102 kertaa.

Vuonna 2025 Liaidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen SoHO-jaostossa késiteltiin 18
SoHO-toiminnan muutosilmoitusta ja tehtiin 31 veripalvelu- ja kudoslaitosten ja
elinluovutussairaaloiden tarkastusta. Vakavia vaara- ja haittatapahtumia raportoitiin vuonna
2025 yhteensd 164 kappaletta. [Imoitukset koskivat muun muassa epidemiologisia tiedotteita,
luovuttajaperdisid haittavaikutusepéilyjd, laite- tai materiaalivirheitd sekd toiminnassa
tapahtuneita inhimillisid virheitd, joiden vuoksi siirteiden laatu, turvallisuus tai jiljitettivyys
vaarantul.

Suurin osa kudoslaitoksista toimii sairaaloissa tarjoten kudossiirteitd erikoissairaanhoidon
tarpeisiin. Eldvét luu- ja tukikudosluovuttajat muodostavat suurimman kudosluovuttajien
ryhmén ja heiltd otetaan talteen luukudosta lonkan tekonivelleikkauksen yhteydessd (caput-
siirteet). Muita eldvid luovuttajia ovat amnionkalvo- ja rasvasoluluovuttajat, ja muut
kudosluovuttajat ovat kuolleita. Kudossiirteilld hoidettiin vuonna 2025 ldhes 3100 potilasta.
Eniten siirteitd kdytettiin luu- ja tukikudossiirteitd tarvitsevien potilaiden hoitoon.

Suomen Punaisen Ristin Veripalvelu (jiljempand Veripalvelu) on Suomen ainoa
veripalvelulaitos. Veripalvelu vastaa keskitetysti koko maan verivalmistehuollosta.
Veripalvelulla on toimipisteitd kymmenelld paikkakunnalla maanlaajuisesti sekéd liikkuvia
yksikoitd. Veripalvelun toimintaan kuuluvat verenluovutusten jérjestiminen ja veren kerdys,
luovutetun veren testaus, sekd verivalmisteiden tuotanto ja jakelu sairaaloihin. Luovutettu
kokoveri  erotellaan  punasoluiksi, verihiutaleiksi ja  plasmaksi verivalmisteiden
tuotantoprosessissa. Veren osia voi luovuttaa myos koneellisella afareesikerdayksella.

19



Verta luovutti vuoden 2025 aikana yhteensd 101 482 vapaaehtoista henkilod. Heiltd kerittiin
162 972 kokoverenluovutusta ja 4342 afereesiluovutusta. Myds seerumisilmétippojen
valmistukseen (125 luovutusta) ja ensihoidossa kaytettdvin kokoverivalmisteen tuotantoon
(384 luovutusta) tarvittiin vapaachtoisia luovuttajia. Erilaisia verivalmisteita toimitettiin 45
terveydenhuollon toimintayksikolle yhteensd 177 513 kappaletta. Niistd toimitetuista
verivalmisteista noin 85 % oli punasoluvalmisteita ja noin 15 % verihiutalevalmisteita. Verta
kerétéén sairaaloiden tarpeen mukaisesti.

Suomeen tuodaan kudoslaitoksiin allogeenisid kudos- ja solusiirteitd ulkomaisista
kudoslaitoksista ja Suomesta viedddn jonkin verran siirteitd ulkomaisille kudoslaitoksille,
klinikoille tai muihin terveydenhuollon yksikéihin. Vuonna 2025 suurin osa tuoduista
allogeenisistd siirteistd oli munasoluja (1665 kpl), demineralisoituja luusiirteitd (500 kpl),
amnionkalvosiirteitd (223 kpl) seka siittiditd (193 olkea). Liséksi tuotiin kantasolu- (76 kpl) ja
kovakalvosiirteitd (25 kpl). Suomesta vietiin ulkomaille munasoluja (322 kpl),
soluviliainevalmisteita (124 kpl) ja allogeenisid kantasolusiirteitd (46 kpl) sekd yksittdisia
amnionkalvosiirteitd (4 kpl).

Elinsiirteiden osalta siirteiden vienti ja tuonti tapahtuu ainoastaan pohjoismaisten
elinsiirtokeskusten vililla elinvélitysorganisaatio Scandiatransplantin kautta yhdessé sovittujen
sdantdjen mukaisesti.

Suomi oli verivalmisteiden suhteen omavarainen eikd niitd tuotu vuonna 2025 ulkomailta
Suomeen lukuun ottamatta yhté harvinaisen veriryhmén verivalmistetta.

3.5 Rekisterit

Kudoslain 16 §:n 1 momentin mukaan ihmisen sairauden tai vamman hoitoa varten irrotettujen,
talteen otettujen ja varastoitujen ihmisen elimien, kudoksien ja solujen turvallisuuden ja
jéljitettdvyyden varmistamiseksi, elinluovutus- ja elinsiirtotoiminnan toteuttamiseksi seké
irrotus-, talteenotto-, varastointi- ja kéyttotoiminnan laillisuuden valvomiseksi pidetdédn
rekisterid. Rekisterinpitdjind on terveydenhuollon toimintayksikkd tai muu yksikkd, joka
varastoi ihmisen elimid, kudoksia tai soluja ihmisen sairauden tai vamman hoitoon tai jossa niitd
kdytetddn elin- ja kudossiirtotoiminnassa. Rekisterinpitdjand on myds kudoslaitos, joka hankkii,
testaa, kisittelee, sdiloo, sdilyttda tai jakelee kudoksia ja soluja. Suomen Punainen Risti voi pitda
rekisterid luuydinkudoksen vapaaehtoisluovuttajista.

Kudoslain 16 §:n 2 momentin mukaan rekisteriin merkitdéin luovuttajan ja vastaanottajan nimi,
henkil6tunnus tai muu vastaava tunnus, tarpeelliset yhteystiedot, tutkimustulokset elimesta,
kudoksista ja soluista, elimien, kudosten ja solujen kdytdon turvallisuuteen liittyvit tiedot
luovuttajasta ja vastaanottajasta, tiedot niistd terveydenhuollon toimintayksikdistd, jotka
osallistuvat elimien, kudoksien ja solujen irrottamiseen, varastoimiseen ja kayttoon, tieto
elimien, kudoksien tai solujen luovuttamisesta kéytettdvéksi muuhun tarkoitukseen kuin mihin
ne on irrotettu tai otettu talteen, eldvien ja kuolleiden elinluovuttajien lukuméérd, eldvéin
elinluovuttajan mahdollinen yhdysside vastaanottajaan tai muu luovutuksen tyyppi, tiedot
talteen otettujen ja siirrettyjen tai muutoin kéytettyjen elinten tyypistd ja lukuméérésta ja tiedot
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen antamista luvista elimien, kudoksien tai solujen
irrotukselle ja tiedot luovuttajan tai potilaan suostumuksesta elimien, kudoksien ja solujen
irrotukselle tai talteenotolle.

Kudoslain 16 §:n 3 momentin mukaan rekisteriin sisiltyvit tiedot séilytetdan 50 vuoden ajan
luovuttajan kuolemasta tai, jos kuolemasta ei ole tietoa, 100 wvuotta viimeisestd
rekisterimerkinnistd. Tiedot voidaan tallettaa sdhkoisessd muodossa. Jos luovuttaja peruuttaa
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suostumuksensa, on rekisterinpitdjdn ilmoitettava tistd elimen, kudoksen tai solut
vastaanottaneelle toimintayksikolle. Luovuttajaa koskevat tiedot on tilldin poistettava elin- tai
kudossiirtorekistereistd, jollei niiden séilyttimiseen ole muuta lakiin perustuvaa syyti. Lain 16
§:n 5 momentin mukaan kudoslaitoksen pitimédstd rekisteristd ja sen siséltdmien tietojen
pykéldn 3 momentissa poikkeavasta sdilytysajasta sdddetéén 20 i §:ssé.

Kudoslain 20 i §:n mukaan kudoslaitoksen on pidettivd rekisterid toimistaan. Rekisteriin
merkitddn sen lisdksi, mitd 16 §:n 2 momentissa sdddetddn, tieto hankittujen, testattujen,
kisiteltyjen, sallottyjen sdilytettyjen ja jakeluun t01m1tettu]en tai muulla tavoin kdytettyjen
kudosten ja solujen tyypistd ja maérdstd. Rekisteriin on myds merkittédvé tieto kudosten ja
solujen laatuun vaikuttavista sekd ndiden kanssa tekemisiin joutuvista tuotteista ja aineista.
Pykdlan mukaan  kudoslaitoksen on toimitettava Léadkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle vuosikertomus toimistaan. Lisdksi pykélin mukaan kudoslaitoksen on
sdilytettidva tiydellisen jiljitettdvyyden edellyttimait tiedot vahintdén 30 vuotta kliinisen kayton
jalkeen.

Veripalvelulain 14 §:n mukaan veripalvelulaitoksen pitéé tallentaa verenluovuttajarekisteriin
verenluovuttajan nimi, henkilétunnus sekd tarpeelliset yhteystiedot verenluovuttajan
jaljittdmiseksi sekd hianen suostumuksellaan tapahtuvaa verenluovutukseen kutsumista varten.
Liséksi rekisteriin tulee pykéldn mukaan tallettaa veripalvelutoimintaa varten valttiméattomat
luovuttajan luovutuskelpoisuutta koskevat tiedot sekd verta koskevat tutkimustulokset.
Henkilostd, jota ei ole hyvdksytty luovuttajaksi, voidaan rekisteriin tallentaa nimi,
henkil6tunnus, yhteystiedot sekéd luovutuskiellon yleinen peruste. Ndma tiedot on hévitettiva
vilittomastd sen jilkeen, kun ndiden tietojen késittelylle ei endéd ole perustetta. Rekisteriin
talletetut sekd muut veripalvelutoiminnan yhteydessé luovuttajista saadut tiedot seké asiakirjat
ovat salassa pidettivid. Rekisteriin tietojen kerdédmisessd, kiytossd ja sdilyttdmisessd on lisdksi
sovellettava soveltuvin osin huomioon, mitd arkistolaissa (831/1994) ja henkilétietolaissa
(523/1999, nykyididn tietosuojalaki 1050/2018) sdddetddn. Veripalvelulain 15 §:n mukaan
veripalvelulaitoksen, verikeskuksen ja terveydenhuollon toimintayksikon on sdilytettidva lain 9
§m mukaiset jdljitettdvyyteen liittyvét tiedot 30 vuotta. Veripalvelulaitoksen on siilytettdva
toimintakertomuksensa seké lain 11 §:n 1 momentissa ja 12—-14 §:sséd tarkoitetut tiedot 15
vuotta. Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa tarkempia maérdyksid 11 §:n
tarkoitettujen tietojen sdilyttimisestd. Asiakirjojen sdilyttimisestd pysyvésti sdddetddn
arkistolaissa.

Hedelmoityshoitolain 22 §n  mukaan Lupa- ja valvontavirasto pitdd rekisterid
hedelmoityshoitoa varten tehdyistd sukusolujen ja alkioiden luovutuksista. Lupa- ja
valvontavirasto on ylldpitdnyt rekisterid vuodesta 2007 ldhtien. Sukusolujen tai alkioiden
luovutuksia  vastaanottavien hedelmdéityshoitoklinikoiden pitdd toimittaa Lupa- ja
valvontaviraston pitdmain Luoteriin tiedot luovuttajan tunnuksesta, yksildintitiedoista sekd
siitd, onko kyse siittididen, munasolujen vai alkioiden luovutuksesta. Alkioiden luovutuksessa
michelld ja naisella on oma tunnuksensa Michen ja naisen tiedot ilmoitetaan Luoteriin
vahvistamiseen, tieto siitd pltaa toimittaa Luoteriin. Jos luovuttaja myShemmin peruuttaa timén
suostumuksen, myés tdma tieto ja luovuttajan uusi tunnus on ilmoitettava Luoteriin.

Hedelmoityshoitolain 19 §:n mukaan luovuttajasta lain 13 §:ssd tarkoitetun terveystarkastuksen
yhteydessd kerédtyt tiedot on sdilytettdvd hdnen luovutussuostumustaan 17 §:n 2 momentin
mukaan sdilyttdvin palvelujen antajan arkistossa erilliin muista hintd koskevista
potilasasiakirjoista. Lain 19 §:n mukaan luovuttajasta jiljitettivyyden takaamiseksi kerittyjen
tietojen séilyttdmisajasta on voimassa, mitd kudoslain 16 §:n 3 momentissa ja 20 1 §:n 3
momentissa sdddetidn.
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Hedelmoityshoitolain 29 §:n mukaan laissa tarkoitetut asiakirjat ovat sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annetussa laissa (703/2023) tarkoitettuja
potilasasiakirjoja. Hoitosuostumukseen merkitystd luovuttajan tunnuksesta ja sen perusteella
tietoja luovutusrekisteristdi saadaan antaa vain sille, jolla on lain 23 §:mn mukaan
tiedonsaantioikeus.

Hedelmoityshoitolain 23 §:n mukaan henkil6ll4, joka on voinut syntya luovutetusta sukusolusta
tai alkiosta, on salassapitosdénndsten estdmatti oikeus 18 vuotta tdytettyddn saada palvelujen
antajalta jdljennds hoitosuostumuksesta ja sithen merkitystd luovuttajan tunnuksesta.
Ilmoittamalla Luoteriin luovuttajan tunnuksen hénelld on oikeus saada tietdd luovuttajan
henkiléllisyys Lisdksi jos on annettu hedelmoéityshoitolain 16 §:n 2 momentissa tarkoitettua
luovuttaja on suostunut sithen, ettd hinet voidaan vahvistaa hoidon tuloksena syntyneen lapsen
iséksi, lapsen 4idilld ja lapsella on oikeus saada palvelujen antajalta tieto luovuttajan
tunnuksesta ja, ilmoittamalla sen Luoteriin, tieto luovuttajan henkildllisyydesta.

Hedelmoityshoitolain 30 §:n mukaan luovutusrekisteriin merkittyja tietoja ja hoitosuostumusta,
johon on merkitty luovuttajan tunnus, ei saa hévittdd. Luovutusrekisteristd saadaan kuitenkin
havittda tiedot sellaisesta luovuttajasta, jonka sukusoluja ei ole kiytetty eikd voida endé kéyttad
hedelmoityshoitoon.

3.6 Ohjaus ja valvonta

Kudoslain 14 §:n mukaan ihmisen sairauden tai vamman hoitoon tai muutoin ihmisessi saa
kayttda vain sellaisia ihmisen elimié, kudoksia ja soluja seké niistd valmistettuja tuotteita, joiden
laatu ja turvallisuus on tutkittu asianmukaisilla menetelmilla ja joiden alkuperd voidaan jaljittaa.
Maahan tuotuja elimié, kudoksia ja soluja seké niistd valmistettuja tuotteita saa kayttds ihmisen
sairauden tai vamman hoitoon tai muutoin ihmisessa vain, jos kudoslaissa sdddetyt luovuttajaa
ja_luovutusta koskevat edellytykset téyttyvdt. Lain 15 §:n mukaan terveydenhuollon
toimintayksikossd tai muussa yksikossd, jossa harjoitetaan kudoslaissa sadddettyjd irrotus-,
talteenotto- tai varastointitoimintaa taikka jossa kiaytetidn kudoslain mukaisesti irrotettuja,
talteen otettuja tai varastoituja ihmisen elimis, kudoksia tai soluja, on oltava toimintaan
asianmukaiset tilat ja laitteet sekd toimintaan tarvittava henkildsto.

Kudoslain 20 a §:n mukaan kudosten ja solujen hankinta, testaus, késittely, sdilominen, séilytys
Jajakelu tapahtuvat kudoslaitoksessa tai sen toimeksiannosta. Kudoslaitoksen on varmistettava,
ettd kudosten ja solujen laatu ja turvallisuus ovat asianmukaiset, mukaan lukien kaikkien
luovutettujen kudosten ja solujen tutkiminen turvallisuuden varmistamiseksi. Kudoslaitoksen
on myods varmistettava, ettd kudosten ja solujen hankinta-, testaus-, késittely-, sdilomis-,
sdilytys- ja jakeluolosuhteet ovat asianmukaiset.

Kudoslaitosten ohjaus ja valvonta kuuluvat La&kealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskukselle.
Kudoslaitoksella on oltava kudoslain 20 b §:n 1 momentin mukaisesti Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskuksen myontdma toimilupa. Toimilupaan voidaan liittdd kudoslaitostoiminnan
laajuutta koskevia ehtoja. Kudoslaitoksen olennaisista toiminnan muutoksista on ilmoitettava
Laidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle, joka paattaa, edellyttddko muutos toimiluvan
muutosta. Pykdldn mukaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on myonnettava
kirjallisesta hakemuksesta toimilupa kudoslaitostoimintaa varten hyvinvointialueelle, HUS-
yhtymélle, yhdistykselle tai muulle yhteisolle tai yritykselle, jos kudoslaitos tayttda pykélassi
mainittujen direktiivien mukaiset vaatimukset. Lupahakemuksessa on liséksi oltava
kudoslaitoksen henkildsto4, tiloja, laitteita ja tarvikkeita koskevat tiedot seké tiedot kudosten ja
solujen luovutusta, hankintaa, testausta, kasittelyd, sdilytystd, sdilomistd ja jakelua koskevista
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menettelytavoista.  Lisdksi  lupahakemuksessa on oltava tiedot kudoslaitoksen
laatujérjestelmaistd sekd menettelytavoista, jotka koskevat kudosten ja solujen turvallisuutta ja
jaljitettdvyyttd sekd vaaratilanteita ja haittavaikutuksia.

Kudoslain 20 ¢ §:n mukaan kudoslaitoksella on oltava vastuuhenkild, jonka tehtidvéni on
varmistaa kudosten ja solujen késittely kudoslain sédédnnosten ja kudoslaitoksessa kéytossé
olevan laatujérjestelmin mukaisesti, tehdi 20 g §:n mukainen ilmoitus seké toimittaa 20 b §:ssé
tarkoitetun luvan myOntdmistd varten tarpeelliset tiedot Léadkealan turvallisuus- ja
kehittdimiskeskukselle. Vastuuhenkilén on tiytettdvd ihmiskudosten ja solujen luovuttamista,
hankintaa, testausta, kisittelyd, sdilomistd, sdilytystd ja jakelua koskevien laatu- ja
turvallisuusvaatimusten vahvistamisesta annetun Euroopan parlamentin ja mneuvoston
direktiivin 2004/23/EY 17 artiklan mukaiset patevyysvaatimukset. Kudoslaitoksen on 20 ¢ §:n
2 momentin mukaan ilmoitettava Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle
vastuuhenkilstd ja hinen sijaisestaan sekd ndiden vaihtumisesta. Liséksi 20 d §:n mukaan
kudoslaitoksen henkilostolld on oltava asianmukainen patevyys tehtéviinsé ja henkilostolle on
jarjestettdava sddnnollisesti asianmukaista koulutusta.

Kudoslain 20 e §:n mukaan kudoslaitoksella on oltava hyvien toimintatapojen periaatteisiin
perustuva ja ajantasainen laatujirjestelmi. Laatujérjestelmén on sisdllettdvd ainakin
vakiotoimintaohjeet ja muut ohjeet, koulutusmateriaali ja ldhdeteokset, ilmoituslomakkeet,
luovuttajia koskevat tiedot sekéd tiedot kudosten ja solujen lopullisesta kéyttotarkoituksesta.
Kudoslain 20 f §:n mukaan kudoslaitoksessa on oltava jarjestelmai, jonka avulla kaikki hankitut,
kasitellyt, sdilytetyt ja jakeluun laitetut kudokset ja solut voidaan jéljittdd luovuttajalta
vastaanottajalle ja pdinvastoin. Vaatimus jéljitettdvyydestd koskee my0s kaikkia asiaankuuluvia
tietoja tdllaisten kudosten ja solujen kanssa tekemisiin joutuvista tuotteista ja aineista. Pykélén
mukaan kudoslaitoksen tehtéva on antaa kullekin ihmisessi kéytettavéksi jaeltavalle kudokselle
ja solulle yhtendinen eurooppalainen koodi. Muissa tilanteissa, joissa kudoksia tai soluja
lasketaan liikkeeseen, luovutuksen mukana seuraavissa asiakirjoissa on oltava
tunnistesekvenssi. Talla tarkoitetaan yhtendisen eurooppalaisen koodin ensimmaisti osaa, joka
muodostuu maata ja kudoslaitosta koskevista yksilollisistd tunnisteista sekd kudoslaitoksen
antamasta yksilollisestd luovutusnumerosta. Tdtd vaatimusta ei pykilin mukaan sovelleta
puolisoiden véliseen sukusolujen luovutukseen, sellaisiin suoraan jaeltaviin kudoksiin ja
soluihin, joita kdytetddn vélittomasti siirteend vastaanottajassa, kudoslain 23 a §:sséd sdddetyssé
poikkeustilanteessa myonnetyn luvan nojalla Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen
ulkopuolelta tuotuihin tiettyihin soluihin ja kudoksiin, sellaisiin kudoksiin ja soluihin joita
pidetdéin samassa keskuksessa, eikéd sellaisiin Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen
ulkopuolelta tuotuihin kudoksiin ja soluihin, joita pidetdin samassa keskuksessa tuonnista
kayttoon saakka. Samalla keskuksella tarkoitetaan tissd tilanteessa sellaista terveydenhuollon
toimintayksikk6d ja muuta terveydenhuoltoalan keskusta, jossa kaikki vaiheet kudosten tai
solujen hankinnasta tai tuonnista ihmisessd tapahtuvaan kadyttoon toteutetaan kudoslaitoksen
vastuuhenkilon alaisuudessa laatujérjestelmin ja jéljitettdvyyttd koskevan jérjestelmén
mukaisesti niin, ettd keskus kattaa samassa paikassa toimiluvan saaneen kudoslaitoksen ja
ihmisessa tapahtuvasta kiytostd vastaavan organisaation. Edelld mainituissa poikkeustilanteissa
kudoslaitoksen tulee kuitenkin varmistua kudosten ja solujen jéljitettdvyyden toteutumisesta
luovuttajalta vastaanottajalle ja pdinvastoin yksilollisen tunnisteen avulla.

Kudoslain 20 f §:n 5 momentin mukaan kudoslaitoksen on tehtdva Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle ilmoitus, jos kudoslaitosta koskevia Euroopan komission ylldpitdméssé
EU:n kudoslaitosten luettelossa olevia tietoja tai Euroopan komission yllépitdmén EU:n kudos-
ja solutuotteiden luettelon tietoja on tarpeen saattaa ajan tasalle tai korjata taikka jos kudoslaitos
havaitsee tapauksen, jossa yhtendistd eurooppalaista koodia koskevia vaatimuksia on
olennaisesti jitetty noudattamatta, kun kyse on muilta Euroopan unionin jdsenvaltioissa tai
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Euroopan talousalueeseen kuuluvissa valtioissa toimivilta kudoslaitoksilta vastaanotetuista
kudoksista ja soluista. Pykédlin 6 momentin mukaan Lédkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskuksen on varmistettava EU:n kudoslaitosten luettelon tietojen ajantasaisuus
ilmoittamalla uudesta toimiluvasta, kudoslaitoksen tiedoissa tapahtuneesta muutoksesta,
toimiluvan olennaisesta muutoksesta sekd toimiluvan peruuttamisesta Euroopan komissiolle.
Tiedot on ilmoitettava viimeistddn kymmenentend tyopéivana siitd, kun toimilupa on myonnetty
tai kun ilmoitus muuttuneista tiedoista on saatu. Léékealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen
on ilmoitettava toisen Euroopan unionin jésenvaltion tai Euroopan talousalueeseen kuuluvan
valtion toimivaltaiselle viranomaiselle, jos se havaitsee EU:n kudoslaitosten luettelon tiedoissa
virheellisid tietoja kyseisen toisen valtion osalta tai jos se havaitsee, ettd yhtendistd
eurooppalaista koodia koskevia sdénnoksid on olennaisesti jétetty noudattamatta toisessa
Euroopan unionin jisenvaltiossa tai Euroopan talousalueeseen kuuluvassa valtiossa. Lisdksi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on ilmoitettava Euroopan komissiolle ja muille
toimivaltaisille viranomaisille, jos EU:n kudos- ja solutuotteiden luetteloa on tarpeen saattaa
ajan tasalle.

Kudoslain 20 g §:n mukaan kudoslaitoksen tulee pitdé luetteloa kaikista sen tietoon tulleista
kudoksiin tai soluihin liittyvistd vaaratilanteista ja haittavaikutuksista. Kudoslaitoksen tulee
ilmoittaa viipymaéttd Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle toimintaansa seké
kudosten tai solujen hankintaan, testaukseen, késittelyyn, sdilomiseen, séilytykseen ja jakeluun
mahdollisesti liittyvét vakavat vaaratilanteet ja vakavat haittavaikutukset, jotka voivat vaikuttaa
kudosten ja solujen laatuun ja turvallisuuteen. Ilmoitusvelvollisuus koskee myds kliinisen
kdyton aikana tai sen jalkeen havaittuja vakavia haittavaikutuksia, jotka voivat liittyd kudosten
ja solujen laatuun ja turvallisuuteen. Kudoslaitoksen on viipyméttd ilmoitettava Léédkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle vakavat vaaratilanteet ja haittavaikutukset, jotka se on
saanut tietoonsa Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen ulkopuolella sijaitsevalta
toimittajaltaan, ja jotka saattavat vaikuttaa kudoslaitoksen tuomien kudosten tai solujen laatuun
tai turvallisuuteen. Kudoslaitoksen tulee myds ilmoittaa sen Euroopan unionin tai Euroopan
talousalueen ulkopuolella sijaitsevan toimittajan luvan peruuttamisesta ja muusta paatoksesta,
jonka perusteena on se, ettd toimittaja ei ole noudattanut vaatimuksia, ja jolla voi olla merkitysté
tuotujen kudosten tai solujen laadun tai turvallisuuden kannalta. Kudoksia ja soluja, joista on
tehty téllainen ilmoitus, ei saa kayttda, ja tillaiset kudokset ja solut tulee poistaa jakelusta.
Tallaiset kudokset ja solut voidaan kuitenkin ottaa kdyttoon, jos erillisen selvityksen perusteella
voidaan osoittaa, etti ne tayttavat kudoslaissa sdddetyt turvallisuus- ja laatuvaatimukset.

Kudoslain 20 h §:n mukaan kudoslaitos voi teknisten, taloudellisten tai tuotannollisten
seikkojen sitd edellyttidessd ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen luvalla teettda
yksittéisid toimia kolmannella osapuolella. Kudoslaitoksen on tehtdvd kolmannen osapuolen
kanssa kirjallinen sopimus aina, kun kysymys on kudoslaitoksen ulkopuolisesta toimenpiteesté,
joka vaikuttaa yhteistyossd kolmannen osapuolen kanssa kisiteltyjen kudosten tai solujen
laatuun ja turvallisuuteen. Kirjallisessa sopimuksessa on médriteltivd kolmannen osapuolen
vastuu ja noudatettavat menettelyt. Pykédldn 5 momentin mukaan kirjallinen sopimus on tehtéva
ainakin, jos kolmas osapuoli hoitaa kudosten tai solujen késittelyn tai jonkin sen vaiheista, jos
kolmas osapuoli tuottaa tavaroita tai palveluja, jotka vaikuttavat kudoksen tai solujen laadun tai
turvallisuuden varmistamiseen mukaan lukien niiden jakelu, jos kudoslaitos tarjoaa palveluja
muulle kuin toiselle kudoslaitokselle, tai jos kudoslaitos suorittaa kolmannen osapuolen
kisittelemien kudosten tai solujen jakelun. Pykéldn 3 momentin mukaan, jos kudoslaitos tuo
kudoksia ja soluja Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen ulkopuolisesta maasta Suomeen,
sen on tehtdvi kirjallinen sopimus kyseisessid maassa sijaitsevan toimittajan kanssa, jos jokin
tuotavien kudosten ja solujen luovuttamiseen, hankintaan, testaukseen, késittelyyn, sdilomiseen,
sédilytykseen tai Suomeen tuontiin liittyvistd toimista tapahtuu Euroopan unionin ja Euroopan
talousalueen ulkopuolella. Jos kudoksia tai soluja tuodaan Suomeen kertaluonteisesti
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henkilokohtaisesti kéytettdviksi yhdessd tai useammassa suunnitellussa vastaanottajassa, joka
on tuovan kudoslaitoksen ja toimittajan tiedossa ennen tuonnin toteuttamista, kirjallisen
sopimuksen tekemistd ei edellytetd. Pykdldin 4 momentissa sdddetddn, ettd tuovan
kudoslaitoksen ja Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen ulkopuolisessa maassa
sijaitsevan toimittajan vilisessd kirjallisessa sopimuksessa on tdsmennettivd laatu- ja
turvallisuusvaatimukset, joita on noudatettava sen varmistamiseksi, ettd tuotavien kudosten ja
solujen laatu- ja turvallisuusvaatimukset vastaavat kudoslaissa sdéddettyjd vaatimuksia.
Kirjallisessa sopimuksessa on vahvistettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
oikeus tarkastaa kaikkien Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen ulkopuolisessa maassa
sijaitsevien toimittajien toimet ja laitokset kirjallisen sopimuksen keston aikana ja kahden
vuoden ajan sen paittymisestd. Tuovan kudoslaitoksen on toimitettava Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselle jdljennokset Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen
ulkopuolisessa maassa sijaitsevien toimittajien kanssa tehdyisté kirjallisista sopimuksista, kun
se hakee kudoslain 20 b §:ssd tarkoitettua toimilupaa. Kudoslain 20 h §:n mukaan
kudoslaitoksen on pidettdva luetteloa tekemistddn sopimuksista ja toimitettava pyydettdessa
sopimuksista jaljennokset Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

Kudoslain 20 j §m mukaan kudoslaitosten ohjaus ja valvonta kuuluvat ihmiskudosten ja —
solujen luovuttamisen, hankinnan, testauksen, késittelyn, sdilomisen, sdilytyksen ja jakelun sekd
niitd koskevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten osalta sosiaali- ja terveysministerion alaisena
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle. Pykdldn mukaan Lidkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskuksen tulee tarkastaa kudoslaitos sddnndllisesti, kuitenkin vahintddn kahden
vuoden vélein. Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi myo0s tarvittaessa tarkastaa
kudoslaitoksen, jos sen toiminnassa havaitaan kudosten tai solujen laatuun tai turvallisuuteen
liittyvé vaaratilanne tai vakava haittavaikutus tai jos epdillddn, ettd sellainen on tapahtunut.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi tarvittaessa tarkastaa myos kudoksia ja soluja
Euroopan wunionin ja FEuroopan talousalueen ulkopuolisesta maasta Suomeen tuovan
kudoslaitoksen tillaisessa maassa sijaitsevan toimijan. Tallaisessa tarkastuksessa noudatetaan
hallintolain (434/2003) 39 §:n sdadoksid. Tallainen tarkastus Suomessa toimivassa
kudoslaitoksessa tai Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen ulkopuolisessa maassa
sijaitsevassa toimittajassa voidaan toteuttaa tarvittaessa myds sellaisen Euroopan unionin
jasenvaltion tai Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion toimivaltaisen viranomaisen
perustellusta pyynnostd, johon Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen ulkopuolisesta
maasta Suomeen tuodut kudokset tai solut myShemmin jactaan. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen tulee pyynnon esittdnyttd toimivaltaista viranomaista kuultuaan tehdé
paétos asianmukaisista toimenpiteistd. Lafkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi sopia
toisen Euroopan unionin tai Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion toimivaltaisen
viranomaisen kanssa sen osallistumisesta tarkastukseen seka siitd, miten tarkastus toteutetaan.
Pédédtds on perusteltava, jos siind kielletddn toisen valtion toimivaltaiselta viranomaiselta
osallistuminen tarkastukseen. Pykélin mukaan tarkastaja on pééstettdvd kaikkiin
kudoslaitoksen toimitiloihin sekéd kudoslain 20 h §:n 2 momentissa tarkoitetun sopimuksen
tehneen kolmannen osapuolen tiloihin. Tarkastusta ei kuitenkaan lain 20 j §:n mukaan saa
toteuttaa pysyvdiisluonteiseen asumiseen kéytetyissd tiloissa. Tarkastuksessa on pykéldn
mukaan salassapitosddnnosten estimétté esitettiva kaikki tarkastajan pyytdmat asiakirjat, jotka
ovat tarpeellisia tarkastuksen toimittamiseksi. Tarkastajalle on annettava maksutta hinen
pyytiméansa jiljennokset tarkastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista sekéd néytteet
toimipisteessd olevista aineista ja valmisteista erikseen tarkemmin tutkittaviksi. Tarkastajalla
on oikeus ottaa kuvatallenteita tarkastuksen aikana. Tarkastaja pité tarkastuksesta poytakirjaa.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen tulee Euroopan komission taikka toisen
Euroopan unionin jésenvaltion tai Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion toimivaltaisen
viranomaisen perustellusta pyynnosta salassapitosddnndsten estimétti toimittaa tiedot sellaisten
tarkastusten tuloksista, jotka se on suorittanut kudoksia ja soluja Euroopan unionin tai Euroopan
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talousalueen ulkopuolisesta maasta tuovassa kudoslaitoksessa tai téllaisessa maassa
sijaitsevassa toimittajassa. Kudoslain 20 k §:n mukaan edelld 20 j §:ssé tarkoitettua tarkastusta
tekevd tarkastaja voi méadrdtd havaitut puutteet korjattaviksi. Tarkastuksessa annetun
maérdyksen johdosta on viipymattd ryhdyttdva asian vaatimiin toimenpiteisiin.

Kudoslain 20 m §mn mukaan Léa#kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi peruuttaa
kudoslaitoksen toimiluvan maéréajaksi tai kokonaan, jos tarkastuksen tai valvontatoimenpiteen
perusteella voidaan todeta, ettei laitos tai laatujérjestelma taytd laissa sdéddettyjd vaatimuksia.
Luvan peruuttamista koskevaa péétdstd on noudatettava muutoksenhausta huolimatta. Pykélan
mukaan Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi asettaa uhkasakon siten kuin
uhkasakkolaissa (1113/1990) sdddetdin, jos edellytykset toimiluvan myontdmiselle eivit enda
tiyty, jos kudoslaitos on olennaisella tavalla toiminut kudoslain tai toimilupaan liitettyjen
ehtojen vastaisesti tai sen toiminta muutoin vakavasti vaarantaa kudosten tai solujen toiminnan,
taikka jos kudoslain 20 k §:n perusteella annettujen médraysten mukaisiin toimenpiteisiin ei ole

ryhdytty.

Veripalvelulain 4 §:n mukaan my0s veripalvelulaitoksella on oltava Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen myontdma toimilupa. Luvanhakija voi aloittaa toiminnan vasta toimiluvan
saatuaan. Toimilupaan voidaan liittd4d veripalvelutoiminnan laajuutta koskevia ehtoja.
Veripalvelulaitoksen on tehtivd toimintansa oleellisista muutoksista ilmoitus Léadkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle. Léédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on
myonnettdvd  kirjallisesta ~ hakemuksesta  toimilupa  veripalvelutoimintaa  varten
hyvinvointialueelle, HUS-yhtymadlle, yhdistykselle tai muulle vastaavalle yhteisdlle, jolla on
edellytykset  tiyttdd  veripalvelulaissa  veripalvelutoiminnalle asetetut laatu- ja
turvallisuusvaatimukset. Lupahakemuksessa tulee olla laitoksen henkildstoa, tiloja, laitteita ja
tarvikkeita koskevat tiedot sekd tiedot veren ja sen osien luovutusta, tutkimista, kasittelya,
sédilytystd, kuljetusta, jakelua ja veriturvatoimintaa koskevista menettelytavoista. Myos
verikeskuksen tulee tehdd toiminnastaan ja sen olennaisista muutoksista ilmoitus Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

Veripalvelulain 5 §:n mukaan veripalvelulaitoksella on oltava vastuuhenkil6, jonka tehtivéni
on huolehtia lain 4 §:n mukaisesta toimiluvan hakemisesta sekd lain 6-17 §:n
veripalvelulaitokselle sdddettyjen velvollisuuksien tiytintoonpanosta. Veripalvelulaitoksen
vastuuhenkilon on tdytettdva laatu- ja turvallisuusvaatimusten asettamisesta ihmisveren ja veren
komponenttien kerdémisté, tutkimista, késittelyd, sdilytysté ja jakelua varten sekd direktiivin
2001/83/EY muuttamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2002/98/EY
9 artiklan mukaiset patevyysvaatimukset. Veripalvelulaitoksen on 5 §:n 3 momentin mukaan
ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle vastuuhenkild ja hénen sijaisensa.
Lisdksi veripalvelulain 6 §:n mukaan veripalvelulaitoksen ja verikeskuksen henkilost6lld on
oltava tehtdviin asianmukainen pédtevyys ja henkilostolle on jarjestettiva sddnnollisesti
asianmukaista koulutusta.

Veripalvelulain 7 §mn mukaan veripalvelulaitoksessa ja verikeskuksessa on oltava
dokumentaatiojéirjestelmad, henkilostdd ja toimitiloja sekd veripalvelulaitoksen osalta myos
verenluovutuskaytint6ja koskeva laatujarjestelmd. Pykildn mukaan Léédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia madrayksia laatujarjestelmén siséllosta ja toteuttamisesta.
Lisdksi lain 8 §:n mukaan veripalvelulaitoksella ja verikeskuksella tulee olla
dokumentaatiojérjestelmd, joka kattaa toiminnan ohjeistuksen, kéytdssé olevat lomakkeet ja
asiakirjat sekd muut toiminnan ja sen valvonnan kannalta tarpeelliset tiedot. Veripalvelulain 9
§:n mukaan veripalvelulaitoksessa ja terveydenhuollon toimintayksikdssé on oltava jérjestelma,
jonka avulla kaikki kerétyt, tutkitut, késitellyt. siilytetyt tai jaellut verierdt ja veren osat voidaan
jéljittdd luovuttajasta vastaanottajaan ja piinvastoin. Jaljitettdvyyttd koskevista tiedoista

26



voidaan antaa tarkempia sddnnoksid sosiaali- ja terveysministerion asetuksella veripalvelusta
(258/2006). Veripalvelulain 9 §:n mukaan veripalvelulaitoksella on oikeus erityisestd syysté
yksittdistapauksessa saada salassapitosddnndsten estdmittd luovuttajan jaljittdmiseksi
tarvittavat tiedot.

Veripalvelulain 10 §:n mukaan veripalvelulaitoksen ja terveydenhuollon toimintayksikon tulee
pitdd luetteloa kaikista sen tietoon tulleista vereen tai sen osiin liittyvistd vaaratilanteista ja
haittavaikutuksista. Veripalvelulaitoksen tulee ilmoittaa viipymattd Lddkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskukselle toimintaansa liittyvét, veren tai sen osien laatuun ja turvallisuuteen
mahdollisesti vaikuttavat vakavat vaaratilanteet sekd veren tai sen osien laatupoikkeamasta
mahdollisesti johtuvat verensiirron aikana tai sen jdlkeen havaitut vakavat haittavaikutukset.
Lisdksi terveydenhuollon toimintayksikon tulee ilmoittaa edelld mainittujen mukaiset
tapahtumat veripalvelulaitokselle, jonka on toimitettava niistd tieto viipymattd Laddkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle. Terveydenhuollon toimintayksikkd voi liséksi ilmoittaa
muut veresti tai sen osista johtuvat tai verensiirtoihin liittyvit vaaratilanteet ja haittavaikutukset
veripalvelulaitokselle. Verta ja sen osia, joista on tehty edelld mainittu ilmoitus, ei saa kayttda
ja tallainen veri ja sen osa tulee poistaa jakelusta. Tdllainen veri ja sen osa voidaan kuitenkin
ottaa kéyttoon, jos erillisen selvityksen perusteella voidaan osoittaa, ettd se tdyttda
veripalvelulain mukaiset laatuvaatimukset. Liséksi sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
veripalvelusta voidaan antaa sddnnoksid menettelysté, jolla vaaratilanteet ja haittavaikutukset
ilmoitetaan ja ilmoituksessa kdytettivistd lomakkeesta.

Veripalvelulain 16 §:n mukaan veripalvelulaitoksen ja verikeskuksen on varmistettava, ettd
veren ja sen osien sdilytys-, kuljetus- ja jakeluolosuhteet ovat asianmukaiset. Laddkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa tarkempia midrdyksid sdilytysolosuhteista ja
sdilytysajasta sekd kuljetus- ja jakeluolosuhteista. Lisdksi lain 17 §:n mukaan
veripalvelulaitoksen on varmistettava, ettd veren ja sen osien laatu ja turvallisuus ovat
asianmukaiset. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia maardyksia
laatu- ja turvallisuusvaatimuksista.

Veripalvelulain 18 §:n mukaan veripalvelutoiminnan ohjaus ja valvonta kuuluvat sosiaali- ja
terveysministerion alaisena Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle. Verikeskuksen
ohjauksesta ja valvonnasta sdddetddn sosiaali- ja terveydenhuollon jirjestdmisestd annetussa
laissa (612/2021), yksityisestd terveydenhuollosta annetussa laissa (152/1990) ja
terveydenhuollon ammattihenkilGistd annetussa laissa (559/1994).

Veripalvelulain 19 §:n mukaan Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulee tarkastaa
veripalvelulaitos sdannollisesti, kuitenkin vahintddn kahden vuoden vélein. Léadkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi liséksi tarvittaessa tarkastaa veripalvelulaitoksen, jos sen
toiminnassa havaitaan veren tai sen osien laatuun ja turvallisuuteen liittyva vakava vaaratilanne
tai vakava haittavaikutus tai jos epdilldén, ettd sellainen on tapahtunut. Pykildn mukaan
tarkastaja on pédstettdvd kaikkiin veripalvelulaitoksen toimitiloihin. Tarkastuksessa on
esitettdvi salassapitosddnnoOsten estdmaittd kaikki tarkastajan pyytdmait asiakirjat, jotka ovat
tarpeellisia tarkastuksen toimittamiseksi. Tarkastajalle on annettava maksutta hénen
pyytdménsd jaljennokset tarkastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista seké néytteet
toimipisteessé olevista aineista ja valmisteista erikseen tarkemmin tutkittaviksi. Tarkastajalla
on erityisestd syystd oikeus salassapitosddnndsten estiméittd saada 14 §:ssd mainitun
verenluovuttajarekisterin siséltdmié tietoja. Tarkastajalla on myds oikeus ottaa valokuvia
tarkastuksen aikana. Lisdksi pykélin mukaan tarkastuksesta on pidettdvd poytikirjaa.
Tarkastuksessa erityisesti huomioon otettavista asioista, tarkastusmenettelyn tarkemmasta
sisdllostd sekd poytékirjasta, sen sdilytysajasta ja tiedoksi antamisesta voidaan antaa tarkemmat
sddnnokset sosiaali- ja terveysministerion asetuksella veripalvelusta. Lain 20 §:n mukaan
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tarkastaja voi antaa madrdyksid havaittujen puutteiden korjaamiseksi. Tarkastuksessa
mahdollisesti annetun maérdyksen johdosta on viipyméttd ryhdyttivd asian vaatimiin
toimenpiteisiin.

Veripalvelulain 21 §:n mukaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi peruuttaa
maérdajaksi tai kokonaan veripalvelulaitokselle annetun toimiluvan tai asettaa sakon uhan siten
kuin uhkasakkolaissa (1113/1990) sdddetdan jos toimiluvan edellytykset eivit endi tiyty, jos
veripalvelulaitos on olennaisella tavalla toiminut veripalvelulain tai toimiluvan ehtojen
vastaisesti tai jos sen toiminta muutoin vakavasti vaarantaa veren tai sen osien turvallisuuden,
tai jos 20 §:n perusteella annettujen méadraysten mukaisiin toimenpiteisiin ei ole ryhdytty.

Hedelmoityshoitolain 24  §:n  mukaan sukusolujen ja alkioiden varastointiin ja
hedelmoityshoidon antamiseen on oltava Lupa- ja valvontaviraston lupa. Tamé lupa voidaan
mydntéé sellaiselle terveydenhuollon toimintayksikdlle tai erikoisldékarille, jolla on toiminnan
edellyttdma erityisasiantuntemus ja henkilokunta sekd asianmukaiset tilat ja laitteet toimintaa
varten ja joka esittdd selvityksen hedelmoityshoitolain 9 §:ssd tarkoitetun neuvonnan
asianmukaisesta jarjestimisestd. Lupa voidaan myontdd myds niin, ettd se koskee vain tiettya
varastointi- tai hoitomenetelmaa.

Hedelmoityshoitolain 26 §:n mukaan palvelujen antajan on annettava hedelmoityshoitolaissa
tarkoitetusta toiminnastaan asianomaiselle viranomaiselle tiedot valvontaa, seurantaa ja
tilastointia varten siten kuin sosiaali- ja terveysministerion asetuksella tarkemmin sdddetéén.
Sosiaali- ja terveysministerion asetuksen hedelmdityshoidoista (825/2007) 5 §:n mukaan
palvelujen antajan tulee toimittaa Lupa- ja valvontavirastolle kudoslain 20 i §:n 2 momentissa
tarkoitettu vuosikertomus samalla, kun kertomus toimitetaan Lédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle.

Hedelmoityshoitolain 26 §:n mukaan Lupa- ja valvontavirasto voi mddrdtd toiminnan
tarkastettavaksi. Hedelmdityshoitolain 27 §:n mukaan Lupa- ja valvontavirasto voi peruuttaa 24
§:ssé tarkoitetun luvan, jos sukusolujen tai alkioiden varastoinnissa taikka hedelmoéityshoidossa
on olennaisesti rikottu toimintaa koskevaa sdénnoksii. Jos toiminnassa esiintyy puutteita, Lupa-
ja valvontavirasto voi médritd toiminnan keskeytettidviksi, kunnes puutteet tai epikohdat on
korjattu, taikka peruuttaa luvan, jos puutteita tai epidkohtia ei ole korjattu sen asettamassa
kohtuullisessa mairdajassa.

Kun palvelujen antaja lopettaa toimintansa, sen sukusolujen ja alkioiden varastointiin liittyvét
asiakirjat on siirrettdvd hedelmoityshoitolain 28 §:n mukaan sdilytettiviksi Lupa- ja
valvontaviraston maiédrdamélle julkiselle palvelujen antajalle tai sellaiselle yksityiselle
palvelujen antajalle, joka sithen suostuu. Myos jiljelld oleva sukusolujen tai alkioiden varasto
on siirrettdva samalle palvelujen antajalle, jos se sithen suostuu. Muussa tapauksessa varasto on
hévitettdvd. Kun palvelujen antaja lopettaa toimintansa, hoitosuostumukset on julkisessa
terveydenhuollossa siirrettivd palvelujen antajan yllépitdjan arkistoon ja yksityisessd
terveydenhuollossa Lupa- ja valvontaviraston arkistoon. Varaston tai siihen liittyvét asiakirjat
vastaanottaneeseen sovelletaan hedelmoityshoitolain sadnnoksid palvelujen antajan oikeuksista
ja velvollisuuksista.

3.7 Rangaistussiinnokset

Kudoslain 25 §:n mukaan se, joka tahallaan irrottaa, ottaa talteen tai varastoi elimen, kudosta
tai soluja ilman kudoslaissa sidddettyd suostumusta tai lupaa; joka tahallaan luovuttaa irrotetun,
talteen otetun tai varastoidun elimen, téllaista kudosta, téllaisia soluja tai téllaisen
kudosnidytteen taikka kayttad niitd ilman kudoslaissa sdddettyd suostumusta, lupaa tai pyyntoa;
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joka tahallaan hankkii, testaa, kisittelee, sdiloo, sdilyttdd tai jakelee kudoksia tai soluja ilman
kudoslaissa saddettyd toimilupaa tai sopimusta kudoslaitoksen kanssa; joka tahallaan laiminly6
kudoslaissa sdddetyn elimien, kudosten tai solujen jdljitettivyyden ja turvallisuuden taikka
toiminnan valvomiseksi tarpeellisen henkildrekisterin ylldpidon; joka tahallaan laiminly6
elimid, kudoksia ja soluja koskevista vakavista vaaratilanteista ja haittavaikutuksista
ilmoittamisen; joka tahallaan kéayttdd ihmisen hoitoon tai muutoin ihmisessé sellaisia elimié,
kudoksia tai soluja taikka niistd valmistettuja tuotteita, joiden alkupera ei ole tiedossa tai joiden
turvallisuutta ei ole tutkittu; joka tahallaan tuo Suomeen elimid, kudoksia tai soluja, jotka on
irrotettu tai otettu talteen vastoin kudoslaissa sdddettyé luovuttajaa koskevia edellytyksid, taikka
tuo Suomeen elimid, kudoksia tai soluja sellaisesta valtiosta, jonka lainsdddantd ei vastaa tassa
laissa sdddettyjd edellytyksid elimien, kudoksien tai solujen irrotuksesta ja jiljitettdvyydesti,
taikka joka tahallaan lupaa tai maksaa elimien, kudoksien tai solujen luovuttajalle tai hdnen
oikeudenomistajalleen palkkiota elimien, kudoksien tai solujen irrottamisesta, on tuomittava
ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lddketieteellisestd kaytOstd annettujen sddnndsten
rikkomisesta sakkoon, jollei teosta muualla laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta. Edelld
mainitussa jéljitettdvyyden ja turvallisuuden taikka henkilorekisterin ylldpidon laiminly6nti on
rangaistava myos, jos se on tehty torkeéstd huolimattomuudesta.

Hedelmoityshoitolain 35 §:n mukaan se, joka tahallaan antaa hedelmdityshoitoa, vaikka hoitoa
saavan parin osapuoli on avioliitossa tai rekisterdidyssd parisuhteessa muun henkilén kanssa;
vaikka on perusteltua syyté olettaa, ettd raskaus aiheuttaisi naisen ién tai terveydentilan vuoksi
huomattavan vaaran naisen tai lapsen terveydelle; vaikka on ilmeisti, ettei lapselle voida turvata
tasapainoista kehitystd, taikka on perusteltua syytd olettaa, ettd lapsi aiotaan antaa
adoptiolapseksi, on tuomittava hedelmoityshoitorikkomuksesta sakkoon. Lain 36 §:n mukaan
rangaistus laittomasta sukusolujen kéytostd tuomitaan rikoslain (39/1889) 22 luvun 5 §:in
mukaan ja lapsen identiteetin loukkaamisesta rikoslain 22 luvun 6 §:n mukaan. Rangaistus
hedelmdityshoitolain 29 §:ssd sdddetyn salassapitovelvollisuuden rikkomisesta tuomitaan
rikoslain 38 luvun 1 tai 2 §:n mukaan, jollei teko ole rangaistava rikoslain 40 luvun 5 §:n mukaan
tai siitd muualla laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta.

4 Ehdotukset ja niiden vaikutukset
4.1 Keskeiset ehdotukset
Hallituksen esitys siséltdd kahdeksan lakiehdotusta.

Ensimmaéinen lakiehdotus, laki ihmisesséd kaytettdvéksi tarkoitettujen ihmisperdisten aineiden
kaytostd (SoHO-laki), sisdltdisi SoHO-asetusta tismentdvét ja tdydentévit sekd kansalliseen
soveltamiseen liittyvat sddnndkset. Esityksessd sdddettédisiin suhteesta muuhun lainsdadantoon
hedelméityshoitolain ja kudoslain liittymépintojen osalta.

Ihmisperéisistd aineista vastaava toimivaltainen viranomainen nimettdisiin laissa SoHO-
asetuksen edellyttimélld tavalla. Samaten laissa annettaisiin muuta asetuksen edellyttdmai
kansallista lainsdddéntod esimerkiksi ihmisperdisen valmisteen hyviksynnian peruuttamisesta,
ihmisperdistd valmistetta koskevien kliinisten tutkimusten arviointiin osallistuvasta eettisesté
toimikunnasta, ihmisperdisid aineita késittelevien laitosten hyvaksynnén peruuttamisesta seka
jéljitettdvyydesti ja turvatoiminnasta.

Ihmisperéisten aineiden luovuttajien ja vastaanottajien kannalta keskeistd olisi SoHO-laissa

annettava suostumusta koskeva kansallinen tdydentivd séddntely. Suostumuksen osalta
sdadettdisiin erikseen perusmuotoisten tilanteiden ohella alaikdisen tai itsemddraamiskyvyltdin
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alentuneen henkilon seké kuolleen henkilon osalta. Tarkentavaa menettelysiintelyé annettaisiin
ennen suostumusta annettavia tietoja koskevien vaatimusten osalta.

SoHO-asetuksen edellyttdmailld tavalla kansallisessa tdydentdvéssa sddntelyssd ilmaistaisiin ne
nimenomaiset tilanteet, joissa luovutusten vapaachtoisuutta ja maksuttomuutta koskevasta
padsdannostd poiketen voitaisiin suorittaa korvausta. Edelleen SoHO-asetuksen edellyttdmallé
tavalla kansallista tdydentivdd sddntelyd annettaisiin myds geneettisen testaamisen,
muutoksenhaun ja seuraamuksien osalta.

Toinen lakiehdotus, kudoslain muutosehdotus, sisiltdisi pddasiallisesti teknisid muutoksia,
joissa voimassa olevasta siddntelystd poistettaisiin kudoksia ja soluja koskevat sddnnokset niilta
osin, kun ihmisperdisid aineita koskeva sdéntely lukeutuisi SoHO-asetuksen soveltamisalaan.
Ehdotettujen muutoksien seurauksena kudoslaki sisiltdisi kiinteitd elimid koskevat sddnnokset
sekd soveltuvin osin SoHO-asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle jaavét kudoksia ja soluja
koskevat sddnnokset, kuten ruumiinavauksen yhteydessi tapahtuvaa lddketieteellistd tutkimus-
ja opetustoimintaa koskevan sddntelyn. Lisdksi kudoslain sddntely, joka koskee alaikdisid ja
vajaakykyisid luovuttajia kumottaisiin. Suomessa alaikédisten ja vajaakykyisten luovutukset ovat
koskeneet ainoastaan kudoksia ja soluja, eivit elinluovutuksia. Kudoksien ja solujen
luovuttamista koskevat sddannokset olisivat jatkossa SoHO-laissa, jonka vuoksi alaikdisten ja
vajaakykyisten elinluovutuksia koskevat sddnnokset kudoslaissa eivét olisi enéd tarpeellisia.

Kolmannessa lakiehdotuksessa, hedelmdityshoitolain muutosehdotuksessa, muutettaisiin
hedelmdityshoitolakia ~ vastaamaan = SoHO-asetuksen  ja  SoHO-lain  sdéntelya.
Hedelmoityshoidon antamisen edellytyksend olisi vastaisuudessa myods SoHO-asetuksen
mukaisen suostumuksen antaminen. Hedelmdityshoitolaissa sédddettéisiin  sukusolujen
luovutuskertojen kiintion seuraamisesta luovutusrekisterin avulla.

Neljannessd lakiehdotuksessa Fimea-lakiin liséttdisiin viittaus SoHO-lakiin, jossa tarkemmin
sdddetylld tavalla Fimealle annettaisiin toimivalta huolehtia SoHO-asetuksen ja SoHO-lain
mukaisista lupa-, ohjaus- ja valvontatehtavista.

Viidennesséd lakiechdotuksessa kumottaisiin veripalvelulaki. Voimassa oleva veripalvelulaki
perustuu SoHO-asetuksen voimaantulon yhteydessd kumottuun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiiviin 2002/98/EY. Veripalvelulain soveltamisalaan lukeutuvista seikoista
sdddettdisiin vastaisuudessa SoHO-asetuksessa, sen nojalla annettavissa ohjeistuksissa seké
asetusta tdydentédvissd SoHO-laissa.

Kuudes ja seitsemis lakiehdotus, joissa muutettaisiin lddketutkimuslakia ja tutkimuslakia,
liittyvdit SoHO-asetuksen ja SoHO-lain ihmisperdisid valmisteita koskevien kliinisten
tutkimusten arviointiin, joista antaisi lausunnon joko tutkimuslain mukainen alueellinen
eettinen toimikunta tai lddketutkimuslain mukainen valtakunnallinen ladketieteellinen
tutkimuseettinen toimikunta (Tukija).

Kahdeksannessa lakiehdotuksessa yhteiskunnan kriittisen infrastruktuurin suojaamisesta ja
héiriénsietokyvyn parantamisesta annetun lain (CER-laki) 1 §:n 4 momenttia muutettaisiin niin,
ettd viittaus veripalvelulain mukaisiin veripalvelulaitoksiin korvattaisiin viittauksella SoHO-
asetuksessa tarkoitettuihin kriittisid ihmisperdisié aineita késitteleviin yksikkdihin.

4.2 Paaasialliset vaikutukset

Verrattuna aiempaan kudos-, solu- ja verituotteita koskevaan direktiivipohjaiseen sdéntelyyn
asetuksen voimaantulon myo6td sdintelyn soveltamisala koskee aiempaa laajemmin erilaisia

30



ihmisperdisid materiaaleja, kuten didinmaitoa ja ulostetta. Soveltamisalan laajenemisen myoti
sdantelyn piiriin tulee siten uusia toimijoita, kuten didinmaitopankkeja ja mikrobistopankkeja.
Uusien toimijoiden tulee asetuksen edellytykset tayttddkseen muun muassa uusia laitteistojaan
vastaamaan asetuksen vaatimaa turvallisuustasoa ja muuttamaan suostumus-, valvonta- ja
jéljitysprosessejaan.

Valvovan viranomaisen ndkokulmasta valvottavien toimijoiden méadrd kasvaa. Samaten
tehtivien tarkastusten mééra kasvaa valvottavien toimijoiden médrdn mukaisesti. Asetus myos
lisda hallinnollista taakkaa niin valvovalle viranomaiselle kuin toimijoille.

4.2.1 Taloudelliset vaikutukset

Esitykselld arvioidaan olevan jonkin verran taloudellisia vaikutuksia julkistaloudelle, sddntelyn
soveltamisalan kannalta relevanteille valvoville viranomaisille sekd sddntelyn piirissd oleville
terveydenhuollon julkisen ja yksityisen sektorin toimijoille, eli terveydenhuollon
toimintayksikdille.

Léaédkealan turvallisuus ja kehittdmiskeskus Fimea nimettdisiin SoHO-asetuksen mukaiseksi
ihmisperdisistd aineista vastaavaksi toimivaltaiseksi viranomaiseksi. Fimean voimassa olevan
lainsddddnnoén mukaiset viranomaistehtavat sisdltdvdt jo nykyisin useita SoHO-asetuksen
soveltamisalaan kuuluvia tehtavid. SoHO-asetuksen soveltaminen tulee laajentamaan Fimealle
kuuluvia tehtivid, silld SoHO-asetuksen soveltamisala kattaa laajemmin ihmisperdiset aineet ja
SoHO-asetus myds sisdltdd uusia toimivaltaisen viranomaisen tehtdvid. Asetus laajentaa
ihmisperdisten aineiden valvontaa. Témé kasvattaa Fimean resurssitarvetta ja nostaa laitoksen
kustannuksia. Maksuperustelain mukaisesti lisddntyvéit kustannukset katettaisiin Fimean
maksuasetuksen mukaisilla maksuilla. Maksut kohdistuisivat pddosin hyvinvointialueille tai
niiden lukuun toimiville tahoille. Asetuksen voimaantulon arvioidaan aiheuttavan Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle arviolta neljan lisdhenkilotydn tarpeen, jonka
kustannuksiksi arvioidaan noin 500 000 euroa vuodessa.

Hedelmoityshoitolain 22 §:n ja 18 §:n muutosten myo6td Lupa- ja valvontaviraston on
mahdollista valvoa Luoteri-rekisterin avulla hedelmoityshoitolain 4 §:n 3 momentin mukaista
luovutuskiintiotd. LVV:in tulee kehittdd Luoteri-jarjestelmdd, jotta luovutuskiintion
seuraaminen on mahdollista. Luoteri-jarjestelmin kehittdmisest aiheutuisi arviolta noin 20 000
euron kustannus. Ndméa kustannukset kayttoidlleen jaettuna ovat kuitenkin véhéisié, eivétka
valttdmattd juurikaan vaikuttaisi Lupa- ja valvontaviraston perimiin maksuihin.

SoHO-asetuksen laajemman soveltamisalan myo6td sddntelyn piiriin tulee uusia ihmisperdisia
aineita késittelevid toimijoita, kuten mikrobistopankkeja ja didinmaitokeskuksia, joiden tulee
toteuttaa asetuksen mukaiset vaatimukset muun muassa jiljitettdvyyden suhteen. SoHO-asetus
siséltdd aiempaa yksityiskohtaisempia vaatimuksia myos nykyisille ihmisperdisid aineita
kasitteleville laitoksille. Nididen vaatimusten tiyttdminen edellyttdd muutoksia SoHO-
yksikoiden ja -laitosten toimintamalleihin ja tietojérjestelmiin.

Mikrobistopankkien osalta asetuksen voimaantulon kustannusvaikutusten arvioidaan
rajautuvan asetuksen mukaisten varastointiratkaisujen hankintaan, joiden arvioidaan lisddvan
hyvinvointialueiden kustannuksia kertaluonteisesti noin 100 000 eurolla, miki tarkoittaa
vuositasolla  investointien poistoina noin 20 000 euron kustannusvaikutusta.
Aidinmaitokeskuksille arvioidaan syntyvén yhteensd noin 255 000 euroa vuosittaisia
kustannuksia siilytysratkaisuista sekd operatiivisen ja hallinnollisen toiminnan kasvun myota.
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Muiden ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikdiden ja laitosten (mukaan lukien
verikeskukset, sairaala-apteekit, laboratoriot, yksityiset toimijat ja sosiaali- ja terveydenhuollon
yksikot) osalta SoHO-asetuksen soveltamisen arvioidaan aiheuttavan 415 000 euroa pysyvii
kustannuksia laatu- ja koodausjirjestelmien, sdilytysratkaisujen ja muiden vaatimusten
toteuttamisesta seka niihin liittyvista jatkuvaluonteisesta tyOsta.

Lisdksi kriittisten ihmisperdisten aineiden késittelystd vastaavien laitosten, tdssid yhteydessd
Suomen Punaisen Ristin Veripalvelun toiminta, velvoitteisiin arvioidaan liittyvan noin 100 000
euron pysyvd lisdkustannus mm. saatavuuden seurannasta ja hélytysjirjestimien
toimeenpanosta. Myds Veripalvelun kustannusten oletetaan tulevan hyvinvointialueiden
kustannettavaksi Veripalvelun palvelujen hinnoittelun kautta.

Kokonaisuudessaan SoHO-asetuksen tiytintdonpanon pysyviksi kustannusvaikutukseksi
arvioidaan noin 1 290 000 euroa vuodessa. Koska asetus astuisi voimaan 7.8.2027 alkaen,
vuoden 2027 taloudelliset vaikutukset olisivat pienemmat, yhteensd noin 600 000 euron pysyvia
sekd kertaluonteisia muutoskustannuksia.

Laajentuneita tehtivid ei ole otettu huomioon julkisen talouden suunnitelmassa vuosille 2027—
2030 hyvinvointialueiden rahoituksessa. SoHO-asetuksen tdytdntoOnpanosta johtuvat
kustannukset tulisi kattaa olemassa olevilla resursseilla tai toimintaa tehostamalla.

Taloudellisten vaikutusten arviointiin liittyy merkittdvadd epdvarmuutta, jotka liittyvat seka
kustannusten tasoon ettd niiden realisoitumisen aikatauluun. Yksi keskeinen epdvarmuus on
didinmaitokeskusten mahdollinen konsolidaatio sekd niiden operatiivisten ja laadullisten
valmiuksien kehittdmistarpeet, joiden laajuutta ei vield voida tarkasti ennakoida. Lisdksi
kriittisten kudoslaitosten toiminnan jérjestdminen, erityisesti saatavuuden seurannan ja
hélytysjarjestelmédn vaatimukset, voivat osoittautua tdménhetkisid arvioita vaativammaksi.
Muutosprosessin kokonaiskestoon ja lisdresurssitarpeeseen liittyy myds epdvarmuutta, silld
ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikoiden ja laitosten muutosprosessin eteneminen riippuu
sekd toimijoiden valmiudesta ettd mahdollisesta kansallisella tasolla sdddettavasta tarkentavasta
lainsdddannosta.

Erityisesti voi olla syytd tarkentaa muutoksen toimeenpanoon liittyvid kertaluonteisia
muutoskustannuksia, jos niitd on enemméin kuin tihénastisessa valmistelussa on tunnistettu.
Myos nykyisten kudoslaitosten sekd uusien ihmisperdisid aineita késittelevien yksikdiden ja
laitosten operatiivisten ja hallinnollisten toimintatapojen muutoksiin liittyy epdvarmuuksia, silld
niiden tyomaird ja vaikutukset voivat vaihdella suuresti. Tdhdnastisessa valmistelussa on
tunnistettu monien ihmisperdisid aineita késittelevien laitosten ja yksikdiden nykyisen
toiminnan tiyttdvdn jo tarkentuvan sdidntelyn asettamat laatu-, jéljitettdvyys- ja
turvallisuusvaatimukset, mutta monet sddntelyn piiriin kuuluvat laitokset ja yksikot ovat
pitineet mahdollisena taloudellisten vaikutusten olevan nyt arvioitua keskiméaériistd suurempia.

4.2.2 Vaikutukset viranomaisten toimintaan

Fimea nimettdisiin SoHO-asetuksen mukaiseksi ihmisperdisistd aineista vastaavaksi
toimivaltaiseksi viranomaiseksi. Fimean voimassa olevan lainsddddnnén mukaiset
viranomaistehtévét sisdltdvit jo nykyisin useita SoHO-asetuksen soveltamisalaan kuuluvia
tehtévid. SoHO-asetuksen soveltaminen tulee laajentamaan Fimealle kuuluvia tehtévid, silld
SoHO-asetuksen soveltamisala kattaa laajemmin ihmisperdiset aineet ja SoHO-asetus my0s
siséltdd uusia toimivaltaisen viranomaisen tehtévia.
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Fimealle uusia SoHO-asetuksen mukaisia tehtdvid olisivat muun muassa ihmisperdisid aineita
kisittelevien yksikkojen rekisteriin ja EU-alustaan (16 artikla), ihmisperdisid aineita
kisittelevien  yksikkojen rekisterdintiin - (17  artikla), ihmisperdisten valmisteiden
hyvéksymisjarjestelméaan (18, 19, 20 ja 21 artikla), ihmisperdisid aineita késittelevien
yksikkdjen tarkastuksiin (28 artikla), kansallisiin valmiussuunnitelmiin (63 artikla) ja kriittisten
ihmisperdisten valmisteiden hilytysjérjestelméin (64, 65 artikla) liittyvét tehtavit.

SoHO-asetuksen VIII Iuku sisdltdd kriittisten ihmisperdisten aineiden saatavuuden
turvaamiseen ja varautumiseen liittyvid velvoitteita, jotka jisenvaltioiden tulee toteuttaa
yhteistydssd ihmisperdisistd aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten ja ithmisperdisia
aineita késittelevien yksikkojen kanssa. Luvussa sdddetyt tehtdvdt ovat uusia aiempaan
direktiivipohjaiseen sééntelyyn verrattuna.

Fimea on jo aloittanut valmistautumisen SoHO-asetuksen mukaisiin tehtéviin ja Fimea myos
osallistuu ihmisperdisten aineiden koordinointielimen alaisten tyoryhmien tyohon, jotka tukevat
asetuksen tdytantoonpanoa.

SoHO-asetuksen 16 artikla asettaa ihmisperdisistd aineista vastaavalle kansalliselle
viranomaiselle velvollisuuden perustaa ja yllapitdd alueellaan toimivien ihmisperdisid aineita
kisittelevien yksikkodjen rekisteri. Kyseistd tehtdvad suorittaessaan ihmisperdisistd aineista
vastaava kansallinen viranomainen voi kéyttda ihmisperdisii aineita késittelevdd EU-alustaa 74
artiklan 1 kohdan mukaisesti. Fimea yllépitéé télla hetkelld kudoslain mukaista kudosrekisteria.
Kudosrekisteri tultaisiin korvaamaan ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkojen rekisterilla
ja EU-alustalla.

SoHO-asetuksen laajemman soveltamisalan myo6td Fimean toimivalta laajenee ja Fimean
vastuulle tulee uusia valvottavia ja tarkastettavia toimijoita. Nykyisen kudoksia, soluja ja verta
koskevan sddntelyn voimassa ollessa kudoslaitoksia ja veripalvelulaitoksia on 36 kappaletta,
tarkastettavia toimipisteitd puolestaan 55 kappaletta.

Uusia ihmisperdisid aineita késittelevid laitoksia on Fimean tekemén arvion mukaan noin 35
kappaletta, joista mikrobistopankkeja 5 toimijaa, 4&idinmaitopankkeja 18 toimijaa,
seerumisilmitippoja valmistavia sairaala-apteekkeja 12 toimijaa sekd verivalmisteita
valmistavia verikeskuksia 3 toimijaa. Uusia ihmisperiisid aineita késittelevid yksikkdjd on
edelleen Fimean arvion mukaan arvioitu rekisterdityvén noin 100 toimijaa. Laskentatavasta
riippuen testauslaboratorioita ja verikeskuksia on arviolta 30 toimijaa, mutta jos kaikki
toimipisteet otetaan omina yksikkdinddn huomioon, madrd nousee 200 rekisterdityvéadn
yksikkdon. Thmisperdisid aineita kisittelevien yksikkojen osalta on yksityisid lddkériasemia
arviolta 10 toimijaa sekd yliopistosairaaloita, keskussairaaloita ja aluesairaaloita arvioilta 50
toimijaa. Laskettaessa toimijoiden ma&drdd ei ole otettu huomioon sellaisia
kauneudenhoitoyksikditd, jotka kayttavat ihmisperéisié aineita.

Hedelmoityshoitolaissa tarkoitettujen valvontatehtivien osalta toimivaltaisena viranomaisena
toimisi voimassa olevan sddntelyn mukaisesti edelleen LVV. Esityksen tarkoituksena ei ole
laajentaa LVV:n nykyisié tehtdvid sukusoluihin ja alkioihin sekd hedelmdityshoitoihin liittyvien
valvontatehtidvien osalta, vaan tarkoituksena on sdilyttdd Fimean ja LVV:n nykyinen
toimivallan jako. Fimea toteuttaisi SoHO-asetuksen mukaisia viranomaistehtévid. Fimean ja
LVV:n tulisi tehdd yhteistyotd sukusoluihin ja alkioihin liittyvien tehtdvien osalta. Fimea ja
LVYV tekevit yhteisty6td nykyéddn voimassa olevan lainsddddnnon mukaisten tehtdvien osalta ja
tdmd toimivaksi todettu toimintatapa on tarkoitus sdilyttdid myds SoHO-asetuksen
tdytdntoOnpanon myota.
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Hedelmoityshoitolain 22 §:n ja 18 §:n muutosten my6td LVV:n on mahdollista valvoa Luoteri-
rekisterin avulla hedelmdityshoitolain 4 §:n 3 momentin mukaista luovutuskiintiétd. LVV:n
tulee kehittdd Luoteri-jarjestelméaa, jotta luovutuskiintion seuraaminen on mahdollista.

4.2.3 Vaikutukset eettisille toimikunnille

Esitykselld olisi vaikutuksia eettisten toimikuntien tehtiviin. SoHO-asetuksen 40 artiklan
mukaiset ihmisperdistd valmistetta koskevat kliiniset tutkimukset tulisivat eettisten
toimikuntien arvioitavaksi. SOHO-lain 5 §:ssd sdddettdisiin SoHO-asetusta tdydentivésti 40
artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitetusta asiaankuuluvan eettisen toimikunnan lausunnosta.
Ihmisperéistd valmistetta koskeviin kliinisiin tutkimuksiin sovellettaisiin SoHO-asetuksen
vaatimuksia. Thmisperdisid valmisteita koskevista kliinisistd tutkimuksista ei ole
soveltamiskéytintod, silld kyseessd on SoHO-asetuksen uusi vaatimus.

Téassd vaiheessa ei ole vield tarkkaa arviota siitd, kuinka paljon SoHO-asetuksen tarkoittamia
ihmisperdisid valmisteita koskevia kliinisié tutkimuksia tultaisiin toteuttamaan vuositasolla | Ja
mika olisi ndiden tutkimusten vaikutus eettisissi toimikunnissa késiteltdvien asioiden méériin
ja toimikuntien resursseihin.

SoHO-lain 5 §:n mukaan ihmisperéistd valmistetta koskevat kliiniset tutkimukset arvioitaisiin
padsadntoisesti alueellisissa eettisissd toimikunnissa. Kyseessa olisi uusi tehtdvé alueellisille
eettisille toimikunnille. Alueellisten eettisen toimikuntien tulisi voida arvioida ihmisperdisia
aineita koskevan kliinisen tutkimuksen eettisid, oikeudellisia ja menetelmdd koskevia
ndkokohtia sen maédrittdmiseksi, voidaanko tutkimuksen perusteella tehdd suunnitellusti
varmoja paitelmid. Vaatimukset muistuttavat tutkimuslain 17 §:n 4 momentin mukaista
tutkimushankkeen arviointia. Tehtdvd edellyttdisi alueellisten eettisten toimikuntien
valmistautumista ihmisperéisid aineita koskevien kliinisten tutkimusten arviointiin.

Jos ihmisperdistd valmistetta koskeva kliininen tutkimus Kkatsottaisiin  kliiniseksi
ladketutkimukseksi tai yhdistettdisiin tédllaiseen, SoHO-asetuksen 40 artiklan 2 kohdan a
alakohdassa tarkoitetun lausunnon antaisi lddketutkimuslain 16 §:ssd tarkoitettu
valtakunnallinen lddketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta. Kyseessd olisi uusi tehtiva
valtakunnalliselle lddketieteelliselle tutkimuseettiselle toimikunnalle. Valtakunnallisen
ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan tulisi voida arvioida ihmisperdisid aineita
koskevan kliinisen tutkimuksen eettisi, oikeudellisia ja menetelméé koskevia ndkdkohtia sen
madrittdmiseksi, voidaanko tutkimuksen perusteella tehdd suunnitellusti varmoja paételmia.
Tehtdva edellyttdisi valtakunnallisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan
valmistautumista ihmisperéisid aineita koskevien kliinisten tutkimusten arviointiin.

4.2.4 Vaikutukset hyvinvointialueille

SoHO-asetuksen tdytintdonpanolla on vaikutuksia hyvinvointialueille. Hyvinvointialueilla
toimivien ihmisperdisid aineita késittelevien yksikoiden ja laitosten tulee noudattaa asetuksen
vaatimuksia ja toteuttaa vaatimusten edellyttimét toimenpiteet tietojérjestelmiin, kuten laatu- ja
koodausjdrjestelmiin, sdilytysratkaisuihin, laadunhallintaan, raportointiin, valvontaan,
henkildston koulutukseen.

SoHO-asetuksen 42 artiklan 1 kohdan mukaan ihmisperéisié aineita késittelevien yksikkojen on
pantava tdytintoon jiljitettavyysjirjestelmd, jotta kukin ihmisperdisten aineiden luovuttaja tai
henkild, jolta kerdtdan ihmisperdisié aineita autologista tai parisuhteen siséistd kédyttod varten,
voidaan yksiselitteisesti yhdistdd antamaansa ihmisperéiseen aineeseen ja kaikkiin asiakirjoihin,
néytteisiin, ihmisperéisiin valmisteisiin ja ihmisperdisid aineita késitteleviin yksikkoihin, jotka
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liittyvét kyseiseen ihmisperéiseen aineeseen missé tahansa vaiheessa. Jiljitettivyysjarjestelman
avulla on voitava tunnistaa ihmisperdisten aineiden luovuttaja tai henkild, jolta kerdtddn
ihmisperéisid aineita autologista tai parisuhteen sisdistd kayttéd varten, sekd ihmisperdiset
aineet vapauttava ihmisperiisid aineita késittelevd laitos. Lisdksi jirjestelmén avulla tulee
tunnistaa ihmisperdisten aineiden vastaanottaja ihmisperdisid aineita késittelevéssi yksikossé
sekd paikallistaa ja tunnistaa kaikki olennaiset tiedot, jotka liittyvét ihmisperéisten aineiden seké
sellaisten materiaalien tai laitteiden laatuun ja turvallisuuteen, jotka ovat joutuneet
kosketukseen ndiden aineiden kanssa ja saattavat vaarantaa niiden laadun tai turvallisuuden.

42 artiklan 3 kohdan mukaan ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkojen, jotka jakelevat
ihmisperaisid aineita, on kéytettdva koodia, joka siséltaa jaljitettivyysjarjestelman edellyttaiméat
tiedot. Artiklan 6 kohdan mukaan ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen on séilytettiava
jéljitettdvyyden varmistamiseksi tarvittavat tiedot asianmukaisesti suojattuina ja ihmisperéisista
aineista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen saatavilla vdhintddn 30 vuoden ajan
ihmisperdisten aineiden jakelupdivésti tai tapauksen mukaan havittdmis- tai vientipaivésta.

SoHO-asetuksen soveltamisalan laajentumisen myd6td vaatimuksia tullaan soveltamaan uusiin
toimijoihin, kuten mikrobistopankkeihin ja &idinmaitokeskuksiin. SoHO-asetuksen
taytdntoonpanon taloudellisia vaikutuksia on kisitelty kohdassa 4.2.1.

SoHO-asetuksen 58 artikla edellyttdd, ettd vakavien geneettisten sairauksien testauksesta
sdddetddn kansallisessa lainsddddnndssd. Hedelmoityshoitolain 5 §:n 4 momenttiin liséttdisiin
sddannos, joka mahdollistaisi 58 artiklassa tarkoitetun geneettisen testauksen. Geneettinen
testaus olisi mahdollista toteuttaa joko testaamalla ihmisperdisten aineiden luovuttajia
rutiininomaisesti vakavien geneettisten sairauksien varalta, tai testaamalla ihmisperdisten
aineiden vastaanottajia vakavien sairauksien geneettisen riskin yksiloimiseksi sukuhistorian
mukaisesti ja ihmisperdisten aineiden luovuttajia yksildityjen vakavien geneettisten sairauksien
varalta. Sddnnds ei siis velvoittaisi testaamaan ihmisperdisten aineiden luovuttajia ja
vastaanottajia rutiininomaisesti vaan kumpikin 58 artiklan 3 kohdan b alakohdan testaamistapa
olisi mahdollinen.

4.2.5 Yhteiskunnalliset vaikutukset

Ihmisperdisille aineille asetettavat korkeat laatu- ja turvallisuusvaatimukset osaltaan
varmistavat ihmisten terveyden korkeatasoista suojelua turvaamalla ihmisperdisten aineiden
luovuttajien, vastaanottajien ja hedelmoityshoitojen tuloksena syntyneiden jilkeldisten
suojelua. Samalla vahvistetaan toimenpiteité, joilla seurataan ja tuetaan potilaiden terveyden
kannalta kriittisten ihmisperéisten aineiden riittdvad saatavuutta.

Asetus ja sitd tdydentdvd kansallinen sdédntely edistdisi potilasturvallisuuden toteutumista ja
yhdenmukaistaa vieston terveyden ja hyvinvoinnin kannalta keskeisid vaatimuksia
ihmisperdisten aineiden hyddyntdmisen kannalta. Selkedmpi ja ajantasaisempi sédintely
vahvistaa luovutustoiminnan eettisyyttd ja turvallisuutta, milldi on myodnteinen vaikutus
vapaaehtoisen ja vastikkeettoman luovuttamisen edellytyksiin.

Yhteiskunnallisesti merkittdvid ovat myds asetuksen vaikutukset kriisivalmiuteen ja
huoltovarmuuteen. Asetus siséltdd sddnndksid, joilla parannetaan jasenvaltioiden kykyéa
varautua ja reagoida kriisitilanteisiin, kuten pandemioihin tai muihin laajoihin h&iriihin
ihmisperdisten aineiden saatavuudessa. Tamai lisdd terveydenhuollon toimintavarmuutta ja
yhteiskunnan kriisinkestavyytta.
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Asetus luo edellytyksid myds innovaatioille ja uudenlaisten hoitomuotojen turvalliselle
kayttoonotolle. Selked ja yhdenmukainen saéntelykehys tukee tutkimus- ja kehittdmistoimintaa
sekd terveydenhuollon toimijoiden vilistd yhteistyotd. Pitkélld aikavilillda talld voi olla
myonteisid  vaikutuksia  vdestdn terveyteen, eldménlaatuun ja  terveydenhuollon
vaikuttavuuteen.

Kokonaisuutena esityksen yhteiskunnalliset vaikutukset ovat selvisti myonteisid. Vaikka asetus
edellyttdd muutoksia viranomaisten ja toimijoiden toimintatapoihin, vaikutukset kohdistuvat
ensisijaisesti turvallisuuden, luottamuksen ja yhdenvertaisuuden vahvistumiseen seka
terveydenhuoltojarjestelmin kestdvyyden parantamiseen.

4.2.6 Perus- ja ihmisoikeusvaikutukset

SoHO-asetuksen johdanto-osan 54 kohdan mukaan asetuksessa noudatetaan perusoikeuksia ja
otetaan huomioon perusoikeuskirjassa tunnustetut periaatteet, erityisesti ihmisarvo,
henkilokohtainen koskemattomuus ja kielto hankkia taloudellista hy6tyd ihmisruumiista ja sen
osista sellaisinaan, luonnollisten henkildiden suojelu henkilGtietojen kisittelyssé, taiteen ja
tutkimuksen vapaus, elinkeinovapaus, syrjimittomyys, oikeus terveyden suojeluun ja oikeus
saada terveydenhoitoa seké lapsen oikeudet.

Lisdksi johdanto-osan 54 kohdan mukaan ihmisperdisten aineiden luovuttajien ja
vastaanottajien ja hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneiden jilkeldisten oikeus ihmisarvoon
ja henkilokohtaiseen koskemattomuuteen olisi aina otettava huomioon muun muassa
varmistamalla, ettd suostumus luovutukseen annetaan vapaasti, ettd ihmisperdisten aineiden
luovuttajat tai heidédn edustajansa saavat tietoa luovutetun aineen aiotusta kéytostd, ettd
ihmisperdisten aineiden luovuttajien soveltuvuutta koskevat kriteerit perustuvat tieteelliseen
ndyttoon, ettd ihmisperdisten aineiden kayttéd ihmisissd ei edistetd kaupallisia tarkoituksia
varten tai virheellisilld tai harhaanjohtavilla tiedoilla niiden tehokkuudesta, jotta ihmisperdisten
aineiden luovuttajat ja vastaanottajat voivat tehda tietoon perustuvia ja harkittuja valintoja, ja
ettd toimet toteutetaan avoimella tavalla ja asettamalla ihmisperdisten aineiden luovuttajien,
vastaanottajien ja hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneiden jilkeldisten turvallisuus
etusijalle.

Asetus sisdltdd useita ihmisperdisten aineiden luovuttajien ja vastaanottajien ja
hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneiden jilkeldisten suojelua koskevia vaatimuksia. Néisté
keskeisimpid ovat suostumusta koskevat vaatimukset, taloudellisen hyodyn hankkimisen kielto,
geneettinen testaus sekd hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneiden jélkeldisten tai yksittdiseltd
ihmisperdisten aineiden luovuttajalta saatujen reproduktiivisten ihmisperdisten aineiden
ihmisissé tapahtuvien kéyttokertojen lukuméarin rajoittaminen.

Suostumus

Euroopan unionin perusoikeuskirjan 3 artiklan 2 kohdan mukaan ladketieteen ja biologian alalla
erityisesti noudatettaviin vaatimuksiin ja kieltoihin lukeutuvat edellytys asianomaisen henkilén
vapaachtoisesti ja asiaan vaikuttavista seikoista tietoisena annettu suostumus, joka on hankittu
laissa sdddettyjd menettelytapoja noudattaen, sekd kielto hankkia taloudellista hyotya
ihmisruumiista ja sen osista sellaisinaan.

Euroopan neuvostossa tehdyn yleissopimuksen ihmisoikeuksien ja ihmisarvon suojaamisesta
biologian ja ldéketieteen alalla (jéljempané biolddketiedesopimus) 5 artiklan mukaan terveyteen
kohdistuva toimenpide voidaan suorittaa vain, jos kyseinen henkild on antanut suostumuksensa
vapaasta tahdostaan ja tietoisena kaikista asiaan vaikuttavista seikoista. Kyseiselle henkil6lle
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on annettava etukéteen asianmukainen selvitys toimenpiteen tarkoituksesta ja luonteesta seké
sen seurauksista ja riskeistd. Kyseinen henkil6 voi vapaasti peruuttaa suostumuksensa milloin
tahansa.

SoHO-asetuksen 53 artikla siséltdd ihmisperdisten aineiden luovuttajien suojelua koskevat
vaatimukset. 53 artiklan 1 kohdan mukaan ihmisperiisid aineita kasittelevien yksikkdjen on
taytettdvd kaikki kyseisessd jdsenvaltiossa voimassa olevat suostumusta tai lupaa koskevat
sovellettavat vaatimukset. Lisdksi ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkojen on annettava
ihmisperdisten aineiden luovuttajille tai tapauksen mukaan heiddn puolestaan kansallisen
lainsdddanndn mukaisesti suostumuksen antaville henkildille 55 artiklassa tarkoitetut tiedot.

SoHO-asetuksen 58 artikla siséltdd ihmisperdisten aineiden vastaanottajien sekd
hedelmoityshoitojen tuloksena syntyneiden jélkeldisten suojelua koskevat vaatimukset. 58
artiklan 15 kohdan mukaan ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkdjen, jotka kéyttavét
ihmisperdisid aineita ihmisperdisten aineiden vastaanottajissa, on saatava heidédn
suostumuksensa tai tapauksen mukaan heidin puolestaan kansallisen lainsddaddnndn mukaisesti
suostumuksen antavan henkilon suostumus ihmisperdisten aineiden kayttoon. SoHO-asetus
sisdltdd myos suostumuksen médritelméan.

SoHO-lain 8-10 §:ssd annettaisiin SoHO-asetuksen edellyttdimi kansallinen sédéntely
ihmisperdisen aineen luovuttajan ja vastaanottajan suostumuksesta.

SoHO-lain 8 §:ssd sédddettdisiin erikseen eldvdn ihmisperdisen aineen luovuttajan
suostumuksesta ja eldvin ihmisperdisen aineen vastaanottajan suostumuksesta. [hmisperdisen
aineen kerddminen eldvaltd ihmisperdisen aineen luovuttajalta edellyttdisi luovuttajan
kirjallista, tietoon perustuvaa suostumusta. Eldvén ihmisperdisen aineen vastaanottajan
suostumukselle ei olisi vastaavanlaisia muotovaatimuksia.

SoHO-lain 8 §:n 1 momentin mukaan ihmisperéisen aineen kerddminen eldvéltd ihmisperédisen
aineen luovuttajalta edellyttdisi luovuttajan kirjallista, tietoon perustuvaa suostumusta.
Suostumuksen tulisi tayttdd SoHO-asetuksen 3 artiklan 11 kohdassa tarkoitetut vaatimukset.
Eldvin ihmisperdisen aineen Iluovuttajalla olisi oikeus syytd ilmoittamatta peruuttaa
suostumuksensa milloin tahansa ennen ihmisperdisen aineen kerdystd. Sédéntely vastaisi
voimassa olevan kudoslain 3 §:n sddntelyd. Suostumuksen edellytykset eivdt siis muuttuisi
voimassa olevasta lainsddddnnosta.

SoHO-lain 8 §:n 2 momentin mukaan tdysi-ikdinen henkilo, joka kykenee péattdmadn
hoidostaan, saisi luovuttaa uusiutumatonta kudosta sukulaisensa tai muun ldheisensi sairauden
tai vamman hoitoa varten. Jos vastaanottajan sukulainen tai muu ldheinen ei sovellu
luovuttajaksi, kudoksen saisi luovuttaa myds muu siihen sopiva tdysi-ikdinen henkild, joka
kykenee pédttdiméadn hoidostaan. Sdéntely vastaisi voimassa olevan kudoslain 4 §:n sééntelyé.

SoHO-lain 8 §:n 3 momentin mukaan eldvéltd ihmisperdisen aineen vastaanottajalta tulisi saada
SoHO-asetuksen 3 artiklan 11 kohdassa tarkoitettu suostumus ennen hidneen kohdistuvan
toimen toteuttamista. Potilasta tulee hoitaa potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain
(785/1992, jaljempénd potilaslaki) sddnndsten ja periaatteiden mukaisesti, ja tdhdn voidaan
katsoa sisdltyvan my0s ihmisperdisten aineiden vastaanottamista koskevan selvityksen. Tamén
vuoksi ihmisperdisen aineen vastaanottajan suostumuksen antamiselle ei sdédettéisi erityisid
muotovaatimuksia. Suostumuksen vapaaehtoisuus tulisi todentaa osana normaalia
hoitokéytdntdd potilaslain mukaisesti. Poikkeuksena tdstd olisi kuitenkin 4 momentissa
tarkoitettu hedelmoityshoitolain 10 §:ssd tarkoitettu suostumus, jota koskevat tarkemmat
vaatimukset.
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Hedelmoityshoitoon annettavan kirjallisen suostumuksen osalta olisi meneteltivd SoHO-lain
sdannosten lisdksi hedelmdityshoitolain 10 §:n edellyttimailld tavalla. Vaatimus perustuisi
hedelmoityshoitojen erityislaatuiseen asemaan, silld niiden oikeusvaikutukset ulottuvat
laajemmalle kuin muiden ihmisperdisten aineiden. Hedelmdityshoitoihin annettavalla
suostumuksella on vaikutusta vilillisesti myds syntyvdédn lapseen sekd vanhemmuuden
madrdytymiseen.

SoHO-lain 11 §:ssd annettaisiin SoHO-asetuksen 55 artiklan edellyttiméd kansallisesti
tdydentdvd sddntely. Lain 11 §:n 1 momentin mukaan ihmisperdisid aineita kisittelevien
yksikkojen olisi annettava SoHO-asetuksen 55 artiklassa tarkoitetut tiedot ennen suostumuksen
kerdamistd. Tietojen antamiselle ei sdddettdisi mitddn tiettyd edellytettyd menetelmiid, vaan
tiedot voitaisiin antaa tilanteen edellyttdmaélld tavalla esimerkiksi suullisesti, kirjallisesti tai
sdhkoisid menetelmid hyddyntden. Tietojen antamisen tulisi kuitenkin toteuttaa SoHO-
asetuksen tarkoitusta tietojen antamisen perusteesta.

SoHO-lain 11 §:n 2 momentin mukaan terveydenhuollon ammattihenkilén olisi annettava
selvitys luovuttajalle tai tapauksen mukaan hianen puolestaan suostumuksen antavalle henkil6lle
tai kuolleen henkilén ldhiomaiselle tai muulle ldheiselle. Sddnnoksessa ei edellytettdisi, ettd
selvityksen antava terveydenhuollon ammattihenkild on sama ammattihenkild, joka hoitaa
kyseistd luovuttajaa tai osallistuu kerddmisesti paittimiseen.

Korvaus ihmisperdisen aineen luovuttajalle

Euroopan unionin perusoikeuskirjan 3 artiklassa kielletdén taloudellisen hyddyn hankkiminen
ihmisruumiista ja sen osista sellaisinaan. SoHO-asetuksen johdanto-osan 57 kohdan mukaan
taloudellisten kannustimien kéyttd ihmisperdisten aineiden luovutuksiin voi vaikuttaa
ihmisperéisten aineiden laatuun ja turvallisuuteen, mikd aiheuttaa riskejd sekd ihmisperdisten
aineiden luovuttajien ettd vastaanottajien terveydelle ja siten ihmisten terveyden suojelulle.
Ihmisperdisten aineiden luovutuksen olisi oltava vapaaehtoista ja maksutonta ja sen olisi
perustuttava ihmisperdisten aineiden luovuttajan pyyteettdomyyden ja luovuttajan ja
vastaanottajan  vilisen solidaarisuuden periaatteisiin. Vapaaehtoinen ja maksuton
ihmisperdisten aineiden luovutus edistdd ihmisarvon kunnioittamista ja yhteiskunnassa
haavoittuvimmassa asemassa olevien henkildiden suojelua. Lisdksi silli edistetdan
thmisperdisid aineita koskevia tiukkoja turvallisuusvaatimuksia ja siten ihmisten terveyden
suojelua, millé lisdtddn kansalaisten luottamusta luovutusjérjestelmiin.

Euroopan neuvoston bioetiikkaa késittelevin komitean maaliskuussa 2018 julkaistussa
ohjeistuksessa taloudellisen hyddyn kiellon periaatteen tdytdntdonpanosta ihmiskehon ja sen
osien osalta* todetaan, ettd vaikka taloudellista hyotyéd olisi viltettavd, korvaus olisi voitava
hyvéksyé, jotta varmistetaan, etteivit ihmisperdisten aineiden luovuttajat joudu taloudellisesti
epdedulliseen asemaan luovutuksensa vuoksi. Nidin ollen korvaus tdllaisten riskien
poistamiseksi katsotaan asianmukaiseksi, kunhan silld pyritdén takaamaan luovutuksen
taloudellinen neutraalius eikd se tuo ihmisperdisten aineiden luovuttajalle taloudellista hyotya
tai muodosta kannustinta, joka saisi ihmisperéisten aineiden luovuttajan olemaan paljastamatta
terveydentilaansa tai elintapoihinsa liittyvid olennaisia ndkdkohtia tai luovuttamaan millé
tahansa tavalla, joka voisi aiheuttaa riskeja heiddn terveydelleen ja mahdollisten vastaanottajien
terveydelle, erityisesti luovuttamalla sallittua useammin. Korvauksen olisi voitava koostua
ihmisperdisten aineiden luovutuksesta aiheutuneiden kulujen korvaamisesta tai ihmisperéisten

4 Guide for the implementation of the principle of prohibition of financial gain with respect to the
human body and its parts from living or deceased donors.
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aineiden luovutukseen liittyvien, mieluiten méérillisesti ilmaistavissa oleviin kriteereihin
perustuvien menetysten hyvittdmisestd. Korvaus voi olla esimerkiksi rahallinen tai muu kuin
rahallinen, mutta korvauksen muodosta riippumatta korvausjirjestelmét eivét saisi johtaa
ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen véliseen kilpailuun ihmisperdisten aineiden
luovuttajista, mukaan lukien rajat ylittdva kilpailu, etenkéddn sellaisten ihmisperdisid aineita
kasittelevien yksikkojen vililld, jotka kerddvdt ihmisperdisid aineita eri tarkoituksiin, kuten
ladkkeiden valmistukseen ja ihmisessd kaytettdviksi ihmisperdisend valmisteena.

SoHO-asetuksen 54 artiklan 1 kohdan mukaan ihmisperéisid aineita késittelevat yksikot eivét
saa tarjota taloudellisia kannustimia tai houkuttimia ihmisperdisten aineiden luovuttajille tai
heidén puolestaan suostumuksen antaville henkildille. Artiklan 2 kohdan mukaan jésenvaltiot
voivat kuitenkin sallia korvauksen eldville ihmisperdisten aineiden luovuttajille vapaaehtoisen
ja maksuttoman luovutuksen periaatteen mukaisesti ja avointen kriteerien perusteella, mukaan
lukien kiintedmairéiset korvaukset tai muut kuin rahalliset korvaukset. Téllaista korvausta
koskevat edellytykset on vahvistettava kansallisessa lainsddddanndssd, muun muassa asettamalla
korvaukselle artiklassa sdddettyjen vaatimusten mukainen yldraja, jolla pyritdén takaamaan
taloudellinen neutraalius. Jasenvaltiot voivat siirtdd tillaista korvausta koskevien edellytysten
vahvistamisen kansallisen lainsddddnnon mukaisesti perustettaville riippumattomille elimille.
Tallaista korvausta koskevien edellytysten asettamisen on perustuttava kriteereihin, joissa
otetaan huomioon 69 artiklan 1 kohdan g alakohdassa tarkoitetut koordinointielimen
dokumentoimat kaytdnndt. Thmisperdisten aineiden luovuttajat voivat paattdd kieltdytya
korvauksesta.

Artiklan 4 kohdan mukaan jédsenvaltioiden on varmistettava, ettd ihmisperdisten aineiden
luovuttamista edistdvissd toimissa ja sitd koskevissa tiedotustoimissa ei viitata korvaukseen,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta ihmisperdisten aineiden luovuttajien oikeutta saada tietoa
oikeuksistaan kansallisen lainsdddédnnon mukaisesti.

Asetuksen 54 artiklan 5 kohdan mukaan, ihmisperiisid aineita késittelevit yksikot voivat antaa
eldville ihmisperéisten aineiden luovuttajille korvauksen, josta niiden jasenvaltiot ovat sdéténeet
2 kohdan nojalla. Artiklan 6 kohdan mukaan jidsenvaltioiden on varmistettava, ettd artiklassa
sdddettyja vaatimuksia vastaavia vapaaehtoista ja maksutonta luovutusta koskevia vaatimuksia
noudatetaan myds silloin, kun ihmisperdiset aineet luovutetaan yksinomaan kaytettdviksi
tutkimuksessa eika niitd kdytetd ihmisessa.

SoHO-lain 12 §:ssé sdéddettédisiin nimenomaisista tilanteista, joissa SoOHO-asetuksen 54 artiklan
2 kohdan nojalla voitaisiin ihmisperdisten aineiden luovutuksesta suorittaa korvausta.
Sadntelylld ei tarkoitettaisi velvollisuutta suorittaa korvausta, vaan mahdollisuuden suorittaa
sitd. Korvauksen saamiseen ei olisi siis subjektiivista oikeutta. Mahdollisesti suoritettavat
korvaukset tulee kuitenkin SoHO-asetuksen 54 artiklassa tarkemmin sdidetylld tavalla olla
selkedsti ilmaistuina ja luovuttajien tutustuttavissa. Suoritettavien korvauksien tarkoituksena on
kompensoida luovuttajalle aiheutuvaa menetysté, ei tuoda hénelle taloudellista hyotyé.

SoHO-asetuksen 54 artiklan 2 kohdan mukaista kansallista séédntelyd olisi SOHO-lain 12 §:n
lisdksi sukusolujen luovuttamisen mahdollisen korvauksen osalta hedelméityshoitolain 21 §:ssé
ja  sen perusteella annettavassa sosiaali- ja  terveysministerion  asetuksessa.
Hedelmoityshoitolain 21 §:n mukaan sukusolujen luovuttamisesta ei saa luvata eikd suorittaa
palkkiota. Luovuttajalle voidaan kuitenkin suorittaa luovutuksesta aiheutuvista kuluista,
ansionmenetyksestd ja muusta haitasta kohtuullinen korvaus sen mukaan kuin sosiaali- ja
terveysministerion asetuksessa tarkemmin sdddetddn. Sopimus luovutukseen liittyviastd muusta
korvauksesta tai suorituksesta on mitidton. Hedelmoityshoitolain 21 §:44 ei ehdoteta tdssa
esityksessd muutettavaksi.
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SoHO-lain 12 §:n 1 momentin 1 kohdan mukaan kriittisen ihmisperdisen aineen luovuttajalle
voitaisiin suorittaa korvausta ihmisperdisen aineen kerddmisen ja siithen liittyvien
valttdimattomien tutkimusten aiheuttaman ansionmenetyksen korvaamiseksi pdivirahaa siten
kuin sairausvakuutuslaissa sdddetdén. Pdivirahaa suoritettaisiin sairausvakuutuslain 8 luvun 7
§m estdmittd kaikilta arkipdiviltd. Jos tyOnantaja maksaisi palkan tyokyvyttdomyysajalta,
siirtyisi oikeus péivdarahaan siten kuin sairausvakuutuslain 7 luvun 4 §:n 2 momentissa
sdddetddn. Saannos vastaisi voimassa olevan kudoslain 18 §:n séédntelya.

SoHO-lain 12 §n 1 momentin 2 kohdan mukaan ihmisperdisen aineen kerddmisestd
aiheutuvista matkakuluista voitaisiin suorittaa korvausta luovuttajalle. S&&nnds vastaisi
voimassa olevan veripalvelulain 3 §:n 2 momentin sééntely4.

SoHO-lain 12 §:n 1 momentin 3 kohdan mukaan didinmaidon luovuttajalle voitaisiin suorittaa
kohtuullinen korvaus luovutuksesta aiheutuvista kuluista ja muusta haitasta.

Kansallisessa lainsdddannossd ne tilanteet, joista ehdotetaan voitavan suorittaa korvausta,
perustuvat voimassa oleviin lainsdddédntoratkaisuihin  lukuun ottamatta didinmaidon
luovuttamisesta maksettavaa korvausta. Aidinmaidon luovuttamisesta on nykydin suoritettu
vaihtelevan suuruista korvausta l[uovutuksen vastaanottavasta didinmaitokeskuksesta riippuen.
SoHO-asetuksen myo6td mahdollisesti suoritettavan korvauksen méarén tulisi kuitenkin olla
kansallisesti yhdenmukaisella tasolla ja madrdytyd kansallisesti yhdenmukaisten perusteiden
mukaan.

SoHO-lain 12 §:n 3 momentin mukaan luovutuksen yhteydessé voitaisiin antaa myds arvoltaan
viahéisti tarjoilua tai vdhéiisid lahjaesineitid. Sadannos vastaisi voimassa olevan veripalvelulain 3
§:n 2 momentin sddntelyd. SoHO-lain 12 §:n 3 momentin mukaisia vahiisid tarjoiluja tai
vahiisid lahjaesineitd voitaisiin antaa pykildn 1 momentissa tarkoitetun korvauksen lisiksi.

SoHO-lain 12 §:n 4 momentin mukaan ihmisperdisen aineen Kkisittelyyn osallistuva
terveydenhuollon toimintayksikkd tai muu yksikko taikka ihmisperdisiéd aineita kisitteleva
yksikko tai laitos ei saisi tavoitella SoOHO-asetuksessa tai tissd laissa sdéddetystd toiminnasta
taloudellista hyotyéd. Terveydenhuollon toimintayksikkd tai muu yksikko taikka ihmisperdisié
aineita kasitteleva yksikko tai laitos voisi kuitenkin perid korvausta ihmisperdisen aineen
késittelystd toiselta terveydenhuollon yksikoltd taikka ihmisperdisid aineita kisittelevalté
yksikoltd tai laitokselta. Néistd perittdvd maksu saisi olla enintdén palvelun tuottamisesta
aiheutuvien kustannusten suuruinen. SA4nnds vastaisi voimassa olevan kudoslain 18 §:n 3
momentin sddntelyd. Sadnnokselld tavoitellaan taloudellisen neutraliteetin séilyttimistd
kaikissa ihmisperdisid aineita koskevissa toimissa.

Geneettinen testaus

SoHO-asetuksen 58 artiklan 1 kohdan mukaan ihmisperéisié aineita késittelevien yksikkojen on
vahvistettava menettelyt, joilla saavutetaan ihmisperdisten aineiden turvallisuuden ja laadun
korkea taso. Tillaisilla menettelyilldi on varmistettava, ettd ihmisperdisten aineiden
vastaanottajien ja hedelmdoityshoitojen tuloksena syntyneiden jilkeldisten kannalta hyodyt ovat
jaannosriskeja suuremmat. Nailld menettelyilld on erityisesti saavutettava korkean tason takeet
siitd, ettd taudinaiheuttajia, toksiineja tai geneettisid sairauksia, jotka saattavat uhata henked,
vammauttaa tai johtaa toimintakyvyn menettdmiseen ja jotka ovat perdisin luovuttajana
toimivalta kolmannelta osapuolelta, ei siirry ihmisperdisten aineiden vastaanottajille tai
hedelmoityshoitojen tuloksena syntyneille jilkeldisille. Menettelyihin, joilla estetidén vakavien
geneettisten sairauksien siirtyminen, on sisdllyttdvd geneettinen testaus, siind médérin kuin
kansallinen lainsdadénto sallii tdllaisen testauksen.
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Asetuksen 58 artiklan 3 kohdan mukaan ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkoéjen on 1
kohdassa tarkoitettujen menettelyjen puitteissa lievennettéiva sen riskid, etté ei-tarttuvia tauteja,
mukaan lukien vakavat geneettiset sairaudet ja syopd, siirtyy ihmisperdisten aineiden
luovuttajista niiden vastaanottajiin tai hedelmoityshoitojen tuloksena syntyneisiin jalkeldisiin,
jos tdmé riski koskee asianomaista ihmisperdistd ainetta, toteuttamalla yhdessd ainakin
seuraavat toimenpiteet:

a) tarkastellaan ihmisperdisten aineiden luovuttajien nykyistd ja aiempaa terveydentilaa ja
tapauksen mukaan heiddn sukuhistoriaansa, jotta voidaan soveltaa tilapdisid tai pysyvid
luovutusesteitd ihmisperdisten aineiden luovuttajiin, joilla on riski siirtdd sydpésoluja, vakavia
geneettisid sairauksia tai muita ei-tarttuvia tauteja ihmisperdisten aineiden vastaanottajaan
ihmisperdisten aineiden kéyton kautta;

b) jos vakavan geneettisen sairauden siirtyminen on yksildity riskiksi ja etenkin kun kyseessi
on hedelmdityshoito, jossa luovuttaja on kolmas osapuoli, ja siind méérin kuin kansallisessa
lainsdddanndssé sallitaan miké tahansa seuraavista testauksista:

1) testataan ihmisperdisten aineiden luovuttajat rutiininomaisesti sellaisten mahdollisesti henke&
uhkaavien, vammauttavien tai toimintakyvyttdémyyden menettimiseen johtavien geneettisten
sairauksien varalta, joiden esiintyvyys ihmisperdisten aineiden luovuttajaviestossd on
merkittiava; tai

il) testataan ihmisperdisten aineiden vastaanottajat mahdollisesti henked uhkaavien,
vammauttavien tai toimintakyvyttdmyyden menettdmiseen johtavien sairauksien geneettisen
riskin yksiloimiseksi sukuhistorian mukaisesti ja yhdistetdén tdhdn ihmisperdisten aineiden
luovuttajina toimivien kolmansien osapuolten testaaminen téllaisten yksildityjen vakavien
geneettisten sairauksien varalta, jotta varmistetaan yhteensopivuus, joka estdd téllaisten
sairauksien esiintymisen hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneissa jalkeldisissa.

Hedelmoityshoitolain 5 §:4én liséttdisiin uusi 4 momentti, jossa sdddettdisiin siité, ettd SOHO-
asetuksen 58 artiklan 3 kohdan b alakohdan mukaiset testaukset olisivat sallittuja. Pykéildn 4
momentti mahdollistaisi kummankin 58 artiklan 3 kohdan b alakohdan mukaisen
testaamistavan. Kyseistd sddnnostd sovellettaisiin tilanteissa, joissa vakavan geneettisen
sairauden siirtyminen on yksildity riskiksi ja etenkin kun kyseessd on hedelmdityshoito, jossa
luovuttaja on kolmas osapuoli. Geneettinen testaus olisi mahdollista toteuttaa joko testaamalla
ihmisperdisten aineiden luovuttajia rutiininomaisesti vakavien geneettisten sairauksien varalta,
tai testaamalla ihmisperdisten aineiden vastaanottajia vakavien sairauksien geneettisen riskin
yksiloimiseksi sukuhistorian mukaisesti ja ihmisperdisten aineiden luovuttajia yksildityjen
vakavien geneettisten sairauksien varalta. Sddnnds ei siis velvoittaisi testaamaan ihmisperdisten
aineiden luovuttajia ja vastaanottajia rutiininomaisesti vaan kumpikin b alakohdan
testaamistapa olisi mahdollinen.

Hedelmoityshoitojen  tuloksena  syntyneiden jdlkeldisten tai luovuttajalta  saatujen
reproduktiivisten ihmisperdisten aineiden kdyttokertojen lukumddrdn rajoittaminen

SoHO-asetuksen 58 artiklan 10 kohdan mukaan ihmisperéisid aineita kisittelevien yksikkdjen,
jotka jakelevat reproduktiivisia ihmisperdisia aineita, joiden luovuttaja on kolmas osapuoli, on
tapauksen mukaan noudatettava kansallisessa lainsdéddnndssd vahvistettuja sidéntdjd, jotka
koskevat hedelmoityshoitojen tuloksena syntyneiden jélkeldisten tai yksittdiseltd ihmisperdisten
aineiden luovuttajalta saatujen reproduktiivisten ihmisperéisten aineiden ihmisissé tapahtuvien
kayttokertojen lukumidirdn rajoittamista. IThmisperdisid aineita kisittelevien yksikkdjen on
seurattava téllaisten sddntdjen noudattamista reproduktiivisten ihmisperdisten aineiden
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luovuttajien rekisterien kautta kansallisen lainsddddnnon mukaisesti. Kun reproduktiivisia
ihmisperdisid aineita jaellaan toiseen jésenvaltioon, jakelevan ihmisperéisii aineita késittelevin
yksikon on noudatettava vastaanottavan jisenvaltion asettamia rajoituksia, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta téllaisten sddnt0jen soveltamista. Artikla ei vaikuta jasenvaltioiden sddntéihin,
jotka koskevat reproduktiivisten ihmisperdisten aineiden valtioiden rajojen yli tapahtuvan
jakelun rajoituksia.

Hedelmoityshoitolain 4 §:n 3 momentin mukaan, kun luovuttajan sukusoluilla on saatu aikaan
lapsia viidelle hedelmoityshoitoa saaneelle, hdnen luovuttamiaan sukusoluja ei saa enédé kayttia
hedelmoityshoitoon muille. Hedelmdityshoitolain 4 §:n 3 momentissa on kyse SoHO-asetuksen
mahdollistamasta kansallisesta sdédntelystd, joka koskee hedelmoityshoitojen tuloksena
syntyneiden jélkeldisten tai yksittdiseltd ihmisperdisten aineiden luovuttajalta saatujen
reproduktiivisten ihmisperdisten aineiden ihmisissd tapahtuvien kéyttokertojen lukumiirin
rajoittamista.

Esityksessd hedelmoityshoitolain 18 ja 22 §:48 muutettaisiin niin, ettd 22:ssd tarkoitettuun
LVV:n ylldpitdimdén luovutusrekisteriin olisi ilmoitettava jokainen 4 §mn 3 momentissa
tarkoitettu kiintion kéyttokerta. Témén sddnndksen turvin pystyttdisiin seuraamaan
luovutuskertojen mééria, jottei 4 §:n 3 momentissa tarkoitettu kiintio ylittyisi.

Luovutuskiintion tehokas seuranta on mahdollista ainoastaan luovutusrekisterin kautta, silla
hedelmoityshoitoklinikat eivdt voi jakaa keskenddn tietoa kéyttdmistddn luovuttajista,
kayttokerroista ja alkaneista raskauksista ja niillé ei ndin ollen ole tietoa, jos samaa luovuttajaa
kaytetdén muilla klinikoilla.

4.2.7 Vaikutukset lapsiin ja itseméédrddmiskyvyltdén alentuneihin henkil6ihin

SoHO-asetusta ja sitd tdydentdviéd kansallista lainsdddidnt6d sovelletaan my0ds ihmisperdisten
aineiden luovuttajiin ja vastaanottajiin, jotka ovat alaikdisid tai itsemddrddmiskyvyltddn
alentuneita henkil6itd. SoHO-asetus edellyttdd, ettd ihmisperdisten aineiden kerdyksessé
varmistetaan kansallisen lainsdddannon mukaiset suostumusta tai lupaa koskevat vaatimukset.

SoHO-asetuksessa sédddetddn ihmisperdisten aineiden luovuttajien, vastaanottajien sekd
hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneiden jilkeldisten suojelua koskevista tavoitteista ja
vaatimuksista. Kyseiset vaatimukset soveltuvat ihmisperdisten aineiden luovuttajiin ja
vastaanottajiin sekd hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneisiin jélkeldisiin, jotka ovat
alaikdisid tai itsemddrddmiskyvyltddn alentuneita henkildit.

Asetuksen 44 artiklan 2 kohdan mukaan ihmisperiisid aineita késittelevien yksikkdjen on kaikin
kohtuullisesti toteutettavissa olevin toimin pyrittdvd kannustamaan kolmansien osapuolten
luovutuksen tuloksena syntyneiden lasten vanhempia ilmoittamaan vakavia geneettisid
sairauksia koskevat tiedot heti sairauksien ilmetesséd lapsissa sille ihmisperdisid aineita
kasittelevélle yksikolle, jossa heitd hoidettiin. Ihmisperdisid aineita kasittelevin yksikon on
ilmoitettava ilman aiheetonta viivytystd kyseiset tiedot sille ihmisperdisié aineita kasitteleville
laitokselle, joka vapautti reproduktiiviset ihmisperdiset aineet ihmisissd kaytettavéksi, jotta
voidaan tutkia epdiltyd vakavaa haittavaikutusta ja estdd kyseisestd ihmisperdisten aineiden
luovuttajasta perdisin olevien ihmisperdisten aineiden jakelu edelleen, reproduktiivisten
ihmisperdisten aineiden sdilyttamisté ja kéyttod koskevan kansallisen lainsdddannon mukaisesti.

SoHO-lain 9 §:ssd annettaisiin = SoHO-asetuksen edellyttimd kansallinen sééntely
suostumuksesta, kun kyseessa olisi alaikdinen tai itseméadradmiskyvyltdin alentunut henkild.
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SoHO-lain 9 §:n 1 momentin mukaan ihmisperdisen aineen luovuttajana tai vastaanottajana
toimivaan SoHO-asetuksen 3 artiklan 11 kohdan b alakohdassa tarkoitettuun henkil6on
sovellettaisiin alaikdisié tai itsemadrdamiskyvyltddn alentunutta henkilod koskevaa sééntelya.
Suostumuksen voisi antaa téllaisen henkilon laillinen edustaja. Suostumuksen tulisi olla
alaikdisen tai itseméddrddmiskyvyltddn alentuneen henkilon oletetun tahdon mukainen. Jos
alaikdinen ikénsd ja kehitystasonsa huomioon ottaen kykenee ymmértdiméan héneen
kohdistuvan toimen merkityksen ja luonteen, edellytettéisiin liséksi hdnen suostumustaan.

SoHO-lain 9 §:n 2 momentin mukaan terveydenhuollon ammattihenkilén tulisi selvittda
alaikdisen tai itsemadrddmiskyvyltddn alentuneen henkilon mielipide siind méarin kuin se on
mahdollista henkilon iké ja kehitystaso huomioon ottaen. Terveydenhuollon ammattihenkil6114
tulisi olla riittdvd ammatillinen osaaminen téllaisen mielipiteen selvittdmiseksi, jotta mielipiteen
selvittimisen tosiasiallinen merkitys toteutuisi.

SoHO-lain 9 §:n 3 momentin mukaan alaikéinen tai itsemaarddmiskyvyltdan alentunut henkilo
saisi luovuttaa vain uusiutuvaa ihmisperdistd ainetta sisaruksensa henked uhkaavan sairauden
tai vamman hoitoon, jos sopivaa ihmisperdistd ainetta ei olisi saatavissa kuolleelta tai
tdysivaltaiselta luovuttajalta. Jos luovuttaja olisi alaikdinen, joka kykenee ikdénsd ja
kehitystasoonsa nihden paattiméin hoidostaan, vastaanottaja voisi olla hdnen ldhiomaisensa tai
muu ldheisensa.

Saanndsten tarkoituksena on suojella alaikdisid ja itsemddrddmiskyvyltddn alentuneita
henkilGitd erityisesti ihmisperdisen aineen luovuttajina. Téllaisten henkildiden tekemét
luovutukset olisivat viimesijaisia keinoja ihmisperdisen aineen saamiseksi. Samaten
luovutuksen vastaanottajien joukko olisi rajattu koskemaan vain hyvin pientd ihmisryhmé&é
vadrinkdytosten ehkdisemiseksi.

Sellaisilta alaikiisiltd, jotka eivét itse kykene péattdmidn hoidostaan, kerdttyd uusiutuvaa
ihmisperdistd ainetta saisi kdyttdéd vain alaikdisen oman sisaruksen henkeé uhkaavan sairauden
tai vamman hoitoon. Mikéli alaikdinen itse kykenisi ikdénsd ja kehitystasoonsa néhden
paittiméadn hoidostaan, olisi potentiaalisten vastaanottajien ryhmi edelliseen verrattuna hieman
laajempi kuitenkin edelleen rajautuen alaikdisen vilittdmadn ldhipiiriin. Kuitenkin muut
edellytykset ihmisperdisen aineen uusiutuvuudesta sekd vastaanottajan henked uhkaavan
sairauden tai vamman hoitamisesta soveltuisivat edelleen.

Saidnnokseen ei olisi siséllytetty kudoslain 5 §:n 3 momentin vaatimusta siité, ettd alaikdisen tai
vajaakykyisen luovuttajan uusiutuvan kudoksen irrottamiseen tulee olla Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskuksen lupa.

Alaikdisten ja itsemddrddmiskyvyltddn alentuneiden henkildiden uusiutuvien kudosten
luovuttamista koskeva sddnndksid on nykyisessd kdytdnndssd sovellettu tilanteissa, jotka ovat
koskeneet allogeenisia kantasoluluovutuksia alaikaisiltd sisarusluovuttajilta. Néitd luovutuksia
on harvoin ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen valvoo kyseistd toimintaa
toimilupien ja tarkastusten osalta. Erillinen lupa alaikdisten ja itsemddrddmiskyvyltadn
alentuneiden henkildiden uusiutuvien kudosten irrottamiseen ei toisi lisdarvoa valvonnan
nékdkulmasta. Erillisen luvan poistaminen myds keventiisi terveydenhuollon ja viranomaisten
hallinnollista taakkaa.

4.2.8 Tietosuojavaikutukset

Esityksessd ehdotettavat henkilotietojen kasittelyd koskevat sddnnokset kuuluvat EU:n yleisen
tietosuoja-asetuksen soveltamisalan piiriin niiltd osin kuin kyse on eldvien henkildiden tietojen
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kasittelystd. Esityksessd huomioidaan tietosuoja-asetuksen sallima kansallinen litkkumavara.
Kansallista liikkumavaraa voidaan kéyttdd silloin, kun henkil6tietojen késittely perustuu
tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c tai e alakohtaan, eli silloin, kun késittely on tarpeen
rekisterinpitdjan lakisdéteisen velvoitteen noudattamiseksi, tai kun késittely on tarpeen yleista
etua koskevan tehtdvin suorittamiseksi tai rekisterinpitdjdlle kuuluvan julkisen vallan
kayttdmiseksi. Sadntelyliikkumavaraa sisdltyy my0s erityisiin henkildtietoryhmiin kuuluvien
henkil6tietojen késittelyn osalta tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan b, g, h, i ja j alakohtiin
sekd 4 kohtaan.

SoHO-asetuksessa sdddetdan henkilGtietojen kisittelyn oikeusperustasta tietosuoja-asetuksen
mukaisesti. SoHO-asetuksessa sdddetddn my0s toimenpiteistd rekisterdidyn oikeuksien ja
vapauksien suojaamiseksi. SoHO-asetuksen henkilGtietojen késittelyd koskevaa sédédntelyd
kisitellddn tarkemmin esityksen kohdassa 11.2.

SoHO-asetuksessa on suoraan sdddetty ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen ja
ihmisperdisistid aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten oikeudesta Kkésitelld
henkil6tietoja asetuksessa tarkoitettuja tehtévid varten. SOHO-asetus on suoraan sovellettavaa
EU-lainsédddéantdd, jolloin ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen ja ihmisperdisistéd
aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten tulee noudattaa sen henkilotietojen kisittelyé
koskevaa séddntelyé ja sdddettyjd suojatoimia suoraan asetuksen perusteella.

SoHO-laissa sdddettdisiin  SoHO-asetusta tdsmentdvéstd ja tdydentdvistd kansallisesta
lainsdddannosta.

SoHO-lain 3 §:ssd sdddettdisiin SoHO-asetuksen 5 artiklan 3 kohdan b alakohdan mukaisesti
ihmisperdisistd aineista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen oikeudesta saada padsy
ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen ja niiden kanssa sopimuksen tehneiden
kolmansien osapuolien toimitiloihin sekd niiden hallussa oleviin asiakirjoihin ja naytteisiin.
Oikeus saada piddsy asiakirjoihin siséltdisi myos pédsyn henkildtietoihin ja terveystietoihin.
Ihmisperéisisté aineista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen pédsyé rajattaisiin SoHO-lain 3
§:n 3 momentissa niihin toimitiloihin sekd asiakirjoihin ja niytteisiin, jotka olisivat
valttimattomid viranomaisen vastuulla olevien valvontatoimien suorittamiseksi.

SoHO-lain 7 §:ssd sdddettdisiin ihmisperdisid aineita késittelevien laitosten oikeudesta saada
erityisestd syystd yksittdistapauksessa salassapitosddnnosten estdmittd luovuttajan tai
vastaanottajan jiljittimiseksi tai epdiltyjen vakavien haittavaikutuksien tutkimiseksi tarvittavat
valttiméattomét tiedot terveydenhuollon toimintayksikoltd ja oikeuslddketieteellisten
ruumiinavausten osalta Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselta. SOHO-lain 7 §:ssd olisi kyse
tietosuoja-asetuksen kansallisen liikkumavaran kéyttdmisestd. Kansallinen liikkumavara
perustuisi tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohtaan sekd 9 artiklan 2 kohdan i
alakohtaan.

Hedelmoityshoitolain osalta uusia henkilGtietojen kisittelyyn liittyvid sidédnnoksid olisivat
hedelmoityshoitolain 5 §:n uusi 4 momentti ja viittaukset SoHO-asetuksen 53 artiklan 1 kohdan
¢ alakohdan mukaiseen ihmisperdisten aineiden luovuttajan terveyttd koskevaan arviointiin.
Henkildtietojen késittelyyn liittyvit sddnndkset tulisivat suoraan SoHO-asetuksesta.

Hedelmoityshoitolakiin lisdttdisiin sdédntelyd siitd, ettd 22 §:n mukaiseen luovutusrekisteriin
tulisi merkitd tieto ihmisperdisen aineen luovuttajan 4 §:n 3 momentin mukaisen kiintion
kayttdmisestd. LVV:n osalta muutos lisdisi luovutusrekisterin kautta késiteltdvia henkil6tietoja.
Kyseessi ei kuitenkaan olisi merkittidvastd laajennuksesta, silld luovutusrekisteriin merkitian
voimassa olevan sddntelyn mukaisesti luovuttajan yksilointitiedot sekéd tieto luovuttajan
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tunnuksesta, mahdollisesta 16 §:n 2 momentissa tarkoitetusta isyyden vahvistamista koskevasta

luovutuksesta.

Muilta osin hedelmdityshoitolakiin liittyvissd muutoksissa ei ole kyse henkildtietojen kisittelya
koskevista sdénnoksistd. Henkilotietoja olisi mahdollista késitelld voimassa olevan sdéntelyn
mukaisesti. Kudoslakiin liittyvissd muutoksissa ei ole kyse henkil6tietojen késittelyd koskevista
sdannoksistd. Kudoslakiin liittyvat muutokset ovat pddasiassa teknisid muutoksia, joissa SOHO-
asetuksen ja SoHO-lain soveltamisalaan kuuluvat sddnnokset kudoksista ja soluista
poistettaisiin kudoslaista. Fimea-lain muutoksessa on kyse siitd, ettd lakiin lisdtddn viittaus
SoHO-lain mukaisiin tehtéviin.

4.2.9 Tiedonhallintavaikutukset

Julkisen hallinnon tiedonhallinnasta annetun lain (906/2019, jédljempéana tiedonhallintalaki) 8
§:n 2 momentin mukaan toimialasta vastaavan ministerion on laadittava arvio vaikutuksista
tiedonhallintaan, kun valmisteltavat sddnnokset vaikuttavat tietoaineistoihin  ja
tietojérjestelmiin.

Tiedonhallinnan muutosvaikutusten arvioinnista sdddetdin tarkemmin tiedonhallintalain 5 §:n
3 momentissa. Arvioinnin kohteena ovat muun muassa tiedonhallinnan vastuut,
tietoturvallisuus, tietoaineistojen muodostaminen ja luovutusvastuut, asianhallinnan ja
palvelujen tiedonhallinta, asiakirjojen julkisuus, salassapito, suoja ja tiedonsaantioikeudet seké
tietovarantojen yhteentoimivuus ja hyddynnettdvyys. Arvioinnin tulee siséltdd myos
tiedonhallinnan muutosten taloudelliset vaikutukset.

Hedelmoityshoitolain 22 §:n ja 18 §:n muutosten my6td LVV:n on mahdollista valvoa Luoteri-
rekisterin avulla hedelmdéityshoitolain 4 §:n 3 momentin mukaista luovutuskiintiotd. LVV:n
tulee kehittdd Luoteri-jarjestelmas, jotta kiintiotd voidaan valvoa.

5 Lausuntopalaute

Lausuntokierros hallituksen esitysluonnoksesta jéarjestettiin 27.5.2026—8.7.2026. Lausuntoja
vastaanotettiin yhteensd 35. Lausunnonantajat pitivdt esitysluonnosta padosin kannatettavana.
Lainsddddanndn yhtendistdiminen ja ihmisperdisten aineiden kéyton turvallisuuden
varmistaminen katsottiin tirkeiksi ja tarpeellisiksi tavoitteiksi. Lausuntopalautteessa nostettiin
esille myds kehittdmiskohteita jatkovalmistelua ajatellen. Lausuntopalautteessa tuotiin muun
muassa esille, ettd esitysluonnoksen perusteluja tulisi tdydentéa.

Lausuntopalautteen mukaan esityksessd tulisi tuoda selkedmmin esille, miltd osin
ehdotettavassa séddntelyssi on kyse FEuroopan unionin lainsddddnnén edellyttimasta
kansallisesta  sdédntelystd ja miltd osin kansallisen liikkkumavaran kéyttdmisesta.
Lausuntopalautteen perusteella esitykseen lisdttiin kuvausta SoHO-asetuksen kansallisesta
liikkumavarasta ja sddnnoOskohtaisissa perusteluissa on selkedmmin tuotu esille, milloin
sdantelyssd on kyse asetuksen edellyttiméstd sdédntelystd tai kansallisen liikkumavaran
kayttdmisesta.

Luonnosesityksessd ollut SoOHO-lain 6 §:n séédntely poistettiin, silldi SoHO-asetuksen 27-29
artikloissa sdddetyt tarkastuksia koskevat sdédnnokset eivét sisélld kansallista liikkumavaraa ja
niitd koskevista vaatimuksista sdfdetdin suoraan kyseisissd artikloissa. SoHO-lain pykélien
numerointia muutettiin samalla.
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Lausuntopalautteessa nostettiin esille, ettd esityksen vaikutustenarviointia tulisi tidydentda.
Esityksen vaikutustenarviota laajennettiin lausuntopalautteen perusteella lisddmalld arviointia
sdantelyn perus- ja ithmisoikeusvaikutuksista, tietosuojavaikutuksista,
tiedonhallintavaikutuksista ja taloudellisista vaikutuksista. Lisdksi liséttiin arviointia sdéntelyn
vaikutuksista lapsiin ja itsemadrdédmiskyvyltddn alentuneisiin henkil6ihin, hyvinvointialueisiin,
viranomaisiin ja eettisiin toimikuntiin.

Lausunnoissa toivottiin selkeytettdviksi ehdotetun SoHO-lain séénndksid viranomaisten
vilisestd toimivallan jaosta. Esitysluonnoksessa olisi nimetty kaksi SoHO-asetuksen mukaista
ihmisperdisistd aineista vastaavaa toimivaltaista viranomaista. Lausuntopalautteen perusteella
Fimean ja LVV:n vilinen toimivallan jako ja tehtévit olisivat jaéineet ehdotetussa muodossa
epaselvéksi. Asiasta kiytiin keskustelua Fimean ja LVV:n kanssa ja esitystd pédddyttiin
muuttamaan. SoHO-asetuksen mukaiseksi ihmisperiisisté aineista vastaavaksi toimivaltaiseksi
viranomaiseksi nimettéisiin Fimea. LVV toimisi edelleen hedelmdityshoitolain vaatimusten
osalta toimivaltaisena viranomaisena. Fimean ja LV V:n tulisi tehdd yhteisty6ta sukusoluihin ja
alkioihin liittyvien tehtidvien osalta, silld niitd koskevia vaatimuksia sisdltyy sekd SoHO-
asetukseen ja SoHO-lakiin ettd hedelmdityshoitolakiin.

Lausuntopalautteessa kiinnitettiin huomiota SoHO-lain ehdotettuihin suostumusta koskeviin
sdannoksiin. Muun muassa valtioneuvoston oikeuskanslerin ja oikeusministerion lausunnoissa
tuotiin esille suostumusta koskevaa perustuslakivaliokunnan lausuntokayténtdd. Erityisesti
katsottiin, ettd chdotettavaa séddntelyd tulisi arvioida tarkemmin alaikdisen tai
itsemédrddmiskyvyltddn  alentuneen  henkilon sekd  kuolleen  henkilon  osalta.
Lausuntopalautteen perusteella toteutettiin muutoksia ehdotettavaan siéntelyyn. SoHO-lain
suostumuksia koskevia sddnndksid tdsmennettiin. Esitystd muutettiin niin, ettd SoHO-lain 8
§:ssd sdddettiisiin erikseen eldvédn ihmisperdisen aineen luovuttajan suostumuksesta ja eldvin
ihmisperdisen aineen vastaanottajan suostumuksesta. [hmisperdisen aineen kerdédminen elavalta
ihmisperdisen aineen luovuttajalta edellyttdisi luovuttajan kirjallista, tietoon perustuvaa
suostumusta. Lisdksi liséttiin uusiutumatonta kudosta koskevia sddnndksid. Alaikéisen tai
itsemédrddmiskyvyltddn alentuneen henkilon asemaa koskevia sddnndksié tdsmennettiin niin,
ettd laillisen edustajan suostumuksen tulisi olla alaikdisen tai itsemddrddmiskyvyltddn
alentuneen henkilon oletetun tahdon mukainen. Jos alaikdinen ikénsd ja kehitystasonsa
huomioon ottaen kykenisi ymmartdméain hianeen kohdistuvan toimen merkityksen ja luonteen,
edellytettdisiin lisdksi hdnen suostumustaan. Myos kuolleen henkilon asemaa koskevia
sadnnoksid tdsmennettiin.

Valtioneuvoston oikeuskanslerin lausunnossa kiinnitettiin huomiota esitysluonnoksen
asetuksenantovaltuuksiin.  Esitysluonnoksessa oli neljd asetuksenantovaltuutta. Kaksi
asetuksenantovaltuutta liittyi SoHO-asetuksen 19 artiklassa tarkoitettuun kansalliseen
sddntelyyn ihmisperdisen aineen hyvéksynnin peruuttamisesta ja SoHO-asetuksen 25 artiklassa
tarkoitettuun kansalliseen sééntelyyn ihmisperdisid aineita késittelevén laitoksen hyvéksynnén
peruuttamisesta. Lausunnon mukaan hyviksynnén peruuttamista koskevat perussddannokset
eivit olisi asianmukaisesti laintasoiset, silld peruuttamisen sisélto jédisi ehdotetussa muodossa
asetuksen tasolla maériteltdviksi. Kysymys olisi perustuslain 18 §:n 1 momentissa turvatun
elinkeinovapauden kannalta keskeisestd oikeuden osa-alueesta. Lausuntopalautteen perusteella
muutettiin SOHO-lain 4 §:n ja 6 §:n sdénnoksid niin, ettd ithmisperdisen aineen hyvéksynnin
peruuttamisesta ja ihmisperdisid aineita késittelevin laitoksen hyvéksynnin peruuttamisesta
sdddetdén lain tasolla. Samalla poistettiin néihin liittyvét asetuksenantovaltuudet.

Lausuntopalautteen perusteella muutettiin  my6s esitysluonnoksen ehdotusta siitd, etté
sukusolujen luovuttamisesta mahdollisesta maksettavasta kohtuullisesta korvauksesta
sdddettdisiin SoHO-laissa ja sen perusteella annettavassa sosiaali- ja terveysministerion
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asetuksessa. Muutos olisi edellyttinyt asetuksen 825/2007 muuttamista, silld asetus on annettu
hedelmoityshoitolain perusteella ja siind sdddetdin myds muista asioista kuin luovuttajien
korvauksista. SoHO-asetuksen 54 artiklan 2 kohta mahdollistaa kansallisen sédédntelyn
ihmisperdisten aineiden luovuttajille maksettavasta korvauksesta. Sukusolujen luovuttajille
mahdollisesti maksettavasta kohtuullisesta korvauksesta katsotaan perustelluksi sdddettdvin
edelleen hedelmdityshoitolain 21 §:ssd ja sen perusteella annettavassa sosiaali- ja
terveysministerion asetuksessa.

Lausuntopalautteessa kiinnitettiin huomiota esitysluonnoksen perustuslain 10 §:ssé tarkoitetun
henkilGtietojen suojan kannalta arvioitavaan sddntelyyn. Lausuntopalautteen perusteella
esitykseen on lisétty tietosuojavaikutusten arviointia ja sddtdmisjérjestysosioon on lisétty
ehdotettavan sééntelyn arviointia perustuslain 10 §:n yksityiseldmén suojan ja henkildtietojen
suojan kannalta.

Valtioneuvoston oikeuskanslerin lausunnossa tuotiin esille hedelmdityshoitolain osalta
apulaisoikeuskanslerin 29.9.2025 antama p#itos kanteluun OKV/2760/10/2024, joka koski
yliméériisten alkioiden luovutusta hedelmoityshoidoissa ja erityisesti hedelmoityshoitolain 20
§m tulkintaa. Valtioneuvoston oikeuskanslerin mukaan hedelméityshoitolainsdddénndsséd on
apulaisoikeuskanslerin ratkaisun perusteella erditd seikkoja, jotka voisivat puoltaa kyseisen
lainsddddnndén  laajempaakin  tarkastelua. My6s LVV toi lausunnossaan esille
hedelmdityshoitolain laajempia muutostarpeita. Hedelmoityshoitolaki on oikeusministerion
vastuulla olevaa lainsdddantod. Hedelmoityshoitolakia koskevat laajemmat muutostarpeet on
toimitettu oikeusministerion tietoon.

Valtakunnallisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan (Tukija) ja lddketieteellisen
tutkimuksen eettisen arvioinnin muutoksenhakujaoston lausunnoissa kiinnitettiin huomiota
ihmisperdisid aineita koskevan kliinisen tutkimuksen lausuntoja koskeviin sddnndksiin.
Lausunnoissa ehdotettiin tismennettdvin lausuntojen muutoksenhakumenettelyd. Lausuntojen
perusteella SoHO-lain 5 §:n sdédntelyd tdsmennettiin ja alueellisten eettisten toimikuntien
lausuntojen  muutoksenhakumenettelystd =~ ehdotetaan  sdddettdviksi.  Tukijan  ja
muutoksenhakujaoston tehtdvid kliinisestd lddketutkimuksesta annetussa laissa ja
ladketieteellisestd tutkimuksesta annetussa laissa paivitettdisiin vastaavasti.

Oikeusministerion lausunnossa kiinnitettiin huomiota myds esityksen rangaistussaanndksiin.
Oikeusministerion mukaan tulisi arvioida tarkemmin rangaistussdintelyn perusteltavuutta ja
blankorangaistustekniikkaa, sekd tdydentdd sadtédmisjarjestysosiota kriminalisointiperiaatteiden
ja perusoikeuksien yleisten rajoitusedellytysten kannalta. Lausunnon perusteella SoHO-lain 15
§:44 tdsmennettiin viittauksilla keskeisiin SoHO-asetuksen vaatimuksiin ja toteuttamalla erdita
muita muutoksia. Liséksi esityksen sdédtdmisjirjestysosiota tdydennettiin rangaistussddnnosten
osalta.

Muun muassa Helsingin yliopiston lausunnossa toivottiin tarkennettavan SoHO-asetuksen ja
ehdotettavan sdéntelyn suhdetta ihmisperdisten aineiden tutkimuskdyttoon. Esityksen SoHO-
asetuksen soveltamisalaa koskevaan osioon liséttiin kuvausta siitd, ettdi SoHO-asetusta ei
sovelleta ihmisperdisid aineita kayttdvdidn tutkimukseen, jos tutkimukseen ei liity kéytto
ihmisessa. Lisdksi lisdttiin kuvausta suhteesta biopankkilakiin.

THL toi esille lausunnossaan, ettd veripalvelulaitoksille kertyy valtakunnallisesti kattava
tietopohja verenluovutuksesta, verivalmisteiden saatavuudesta ja kaytostd. THL ehdotti, ettd
Fimealle SoHO-asetuksen mukaisena toimivaltaisena viranomaisena sdddettéisiin velvollisuus
luovuttaa THL:lle tilannekuvan muodostamisessa tarvittavat tiedot osaksi valtakunnallista
sosiaali- ja terveydenhuollon valmiuden tilannekuvaa. Kyseinen ehdotus ei liity suoraan SoHO-
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asetuksen tdytdntoonpanoon ja muutosehdotus tulisikin arvioida tarkemmin lainsdddédnnon
seuraavissa kehitysvaiheissa.

Lausuntopalautteessa todettiin, ettd lakiehdotusten toimeenpanon onnistuminen edellyttia
riittdvad ja ennakoitavaa rahoitusta sekd ohjaavien ja valvovien viranomaisten toimivaa
tyonjakoa ja saumatonta yhteisty6té ja ohjausta.

6 Sddnnoskohtaiset perustelut
6.1 Laki ihmisessi kiytettiiviksi tarkoitettujen ihmisperiisten aineiden kiytosta

1 §. Soveltamisala. Lailla tdsmennettdisiin ja tdydennettdisiin ihmisessd kaytettdvéksi
tarkoitettujen ihmisperdisten aineiden laatu- ja turvallisuusvaatimuksista ja direktiivien
2002/98/EY ja 2004/23/EY kumoamisesta annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetusta (EU) 2024/1938 (jaljempana pykélissd SoHO-asetus) ja sen kansallista soveltamista.

SoHO-asetuksen mukaiset mahdolliset tiukennukset ja SoHO-asetuksen edellyttimait
kansalliset toimet ilmaistaisiin tdssé laissa.

2 §. Suhde muuhun lainsddddntoon. SoHO-asetuksen ja tdmén lain lisdksi hedelmoityshoitojen
antamiseen sovellettaisiin mitd hedelmdityshoidoista annetussa laissa (1237/2006, jdljempéna
hedelmoityshoitolaki) sdéadettdisiin. Hedelmoityshoitolaki sisdltdd merkittavasti SoHO-
asetuksen soveltamisalan kannalta merkittivdd hedelmoéityshoitojen tuloksena syntyneiden
jélkeldisten suojeluun liittyvéa sdéntelya.

Ihmisperéisiin aineisiin liittyvéd séédntelyd olisi myos laissa ihmisen elimien, kudoksien ja
solujen ladketieteellisestd kaytostd (101/2001, jaljempana kudoslaki) siltd osin kuin asia ei kuulu
SoHO-asetuksen soveltamisalaan. Kudoslaissa sédédettéisiin edelleen ruumiinavauksen
yhteydessd tapahtuvasta kudoksia ja soluja koskevasta lddketieteellisestd tutkimus- ja
opetustoiminnasta seké kudoksien ja solujen muuttuneesta kayttotarkoituksesta.

Kudoslain 5 luvussa sdddetdin ruumiinavauksen yhteydessd tapahtuvasta lddketieteellisesté
tutkimus- ja opetustoiminnasta. Esityksessd ei ehdoteta muutettavaksi kudoslain 5 luvun
sdantelyd. Niin ollen ruumiinavausten yhteydessd ruumiita sekd niistd irrotettuja elimid,
kudoksia, soluja ja muita néytteitd voitaisiin edelleen kayttdd my6s muuhun kuin kuolemansyyn
selvittimiseen liittyvéadn ladketieteelliseen tutkimukseen tai opetukseen kudoslain 11-13 §:ssé
sddnnellyin edellytyksin. Esityksessd ei myoskddn ehdoteta muutettavaksi kudoslain 19 §:44
elimien, kudoksien ja solujen muuttuneesta kéyttotarkoituksesta tai 20 §:44 kudosndytteiden
muuttuneesta kéyttotarkoituksesta.

3 §. Ihmisperdisistd aineista vastaava toimivaltainen viranomainen. SoHO-asetuksen 5 artiklan
1 kohdan mukaan jésenvaltioiden on nimettdva yksi tai useampi ihmisperdisistd aineista
vastaava toimivaltainen viranomainen, jolle tai joille ne siirtdvdt vastuun ihmisperdisiin
aineisiin liittyvistd valvontatoimista. Nimetyn ihmisperéisistd aineista vastaavan viranomaisen
tai nimettyjen ihmisperdisistd aineista vastaavien viranomaisten on oltava riippumattomia
kaikista ihmisperdisia aineita kisittelevistd yksikoistd. Artiklan 2 kohdan mukaan jasenvaltiot
voivat siirtdd vastuuta ihmisperdisiin aineisiin liittyvistd valvontatoimista useammalle kuin
yhdelle ihmisperdisistd aineista vastaavalle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisella,
alueellisella tai paikallisella tasolla. Artiklan 4 kohdan mukaan, jos jdsenvaltio nime&é
useamman kuin yhden ihmisperéisistd aineista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen kyseisen
kohdan mukaisesti, sen on nimettdvd niiden joukosta yksi ihmisperdisistd aineista vastaava
kansallinen viranomainen kansallisen lainsddddnnon mukaisesti.
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Kansallisesti nimettéisiin yksi SoHO-asetuksen mukainen ihmisperdisistd aineista vastaava
toimivaltainen viranomainen, joka olisi Léékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus (Fimea).

Hedelmoityshoitojen antamisesta sekd sukusolujen ja alkioiden luovuttamisesta ja
varastoinnista sdddetdéin hedelmdityshoitolaissa ja hedelmdityshoitolaissa tarkoitettujen
valvontatehtévien osalta toimivaltaisena viranomaisena toimisi voimassa olevan sdéntelyn
mukaisesti edelleen Lupa- ja valvontavirasto (LVV). Laédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen ja Lupa- ja valvontaviraston tulisi tehdd yhteistydtd sukusoluihin ja
alkioihin liittyvien tehtdvien osalta.

Fimean asemaa SoHO-asetuksen ihmisperdisistd aineista vastaavana toimivaltaisena
viranomaisena puoltaa Fimean laaja-alainen ja pitkdaikainen asiantuntemus ihmisperéisid
aineita koskien. Fimean voimassa olevan lainsddddnnon mukaiset viranomaistehtévat sisaltavét
jo nykyisin useita SoHO-asetuksen soveltamisalaan kuuluvia tehtdvid. Fimea toimii
kudoslaitosten osalta valvovana viranomaisena ja toteuttaa muita SoHO-asetuksella
kumottaviin direktiiveihin liittyvid tehtdvid. Fimea toteuttaa nykyddn SoHO-asetuksen
soveltamisalaan kuuluvista tehtévistd tietojenvaihdon koordinoinnin komission ja muiden
jasenvaltioiden kansallisten SoHO-viranomaisten kanssa (artikla 12), ihmisperiisid aineiden
rekisterid edeltdvdan kudosrekisterin (16 artikla), SoHO-laitoksia edeltdvien kudoslaitosten
hyviksymisjarjestelmén ja tarkastukset (24, 25, 26 ja 27 artikla), yhteiset tarkastukset (29
artikla), toimintaa koskevien tietojen poiminnan, toimittamisen ja julkaisemisen (31 ja 32
artikla), turvatoiminnan valvonnan (33 artikla), kiireelliset hélytykset (34 artikla) ja
ihmisperdisten aineiden koordinointielintd edeltdneen kompetenttien viranomaisten yhteistyon
(68 artikla).

Kudoslaitosten ja kolmansien osapuolien tarkastuksista sdfddetddn voimassa olevan kudoslain
20 j §:ssd. Pykildssd muun muassa sdddetddn, ettd tarkastusta ei saa toteuttaa
pysyvaisluonteiseen asumiseen kdytetyissa tiloissa. Esityksessd kudoslain 6 a Iuku ehdotetaan
kumottavaksi kokonaisuudessaan, silld ihmisperéisii laitoksia koskeva sdéntely sisiltyy SoHO-
asetukseen ja SoHO-lakiin. SoHO-asetuksen 27-29 artikloissa séddetyt tarkastuksia koskevat
sdaannokset eivit sisilla kansallista liikkkumavaraa ja niitd koskevista vaatimuksista sdddetddn
suoraan kyseisissd artikloissa. Liséksi tarkastuksissa noudatetaan 27 artiklan 11 kohdan
mukaisesti ihmisperdisten aineiden koordinointielimen julkaisemia kéytént6ja. Tarkastuksia ei
toteuteta pysyvaisluonteiseen asumiseen kaytetyissa tiloissa.

SoHO-asetuksen soveltaminen tulee laajentamaan Fimealle kuuluvia tehtévid, silldi SoHO-
asetuksen soveltamisala kattaa laajemmin ihmisperéiset aineet ja SoHO-asetus my0s sisaltad
uusia toimivaltaisen viranomaisen tehtdvid. Uusia SoHO-asetuksen mukaisia tehtdvid olisivat
muun muassa ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen rekisteriin ja EU-alustaan (16
artikla), ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen rekisterdintiin (17 artikla),
ihmisperdisten valmisteiden hyvéksymisjérjestelméin (18, 19, 20 ja 21 artikla), ihmisperéisié
aineita késittelevien yksikkdjen tarkastuksiin (28 artikla), kansallisiin valmiussuunnitelmiin (63
artikla) ja kriittisten ihmisperdisten valmisteiden hélytysjirjestelméin (64, 65 artikla) liittyvét
tehtivat. Fimea on jo aloittanut valmistautumisen SoHO-asetuksen mukaisiin tehtdviin. Fimea
my0s osallistuu ihmisperdisten aineiden koordinointielimen alaisten tydryhmien ty6hon, jotka
tukevat asetuksen tdytintoonpanoa.

SoHO-asetuksen 5 artiklan 3 kohdan mukaan jésenvaltioiden on varmistettava 3 kohdassa
tarkemmin sééddetyllé tavalla ihmisperdisistd aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten
itsendisyys toimia ja tehdd pidtoksid riippumattomasti ja puolueettomasti noudattaen
kansallisessa lainsddddnnossd organisaatioon liittyvid sisdisid hallinnollisia vaatimuksia,
ihmisperdisistd aineista vastaavien toimivaltaisen viranomaisten tarvitsema toimivalta,
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ihmisperdisistd aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten riittdvit henkiloresurssit ja
taloudelliset resurssit, toimivalmiudet ja asiantuntemus asetuksen tavoitteiden saavuttamiseksi
ja velvoitteidensa tdyttdmiseksi sekd ihmisperdisistd aineista vastaaviin toimivaltaisiin
viranomaisiin sovellettavan asianmukaista luottamuksellisuutta koskevien velvoitteiden 75
artiklan noudattamista.

Esityksen valmistelun aikana on arvioitu erilaisia vaihtoehtoja siitd, miten sukusoluihin ja
alkioihin sekéd hedelmdityshoitoihin liittyvien valvontatehtévien osalta tulisi sditdd Fimean ja
LVV:n toimivallan jaosta. Esitysluonnoksessa oli ehdotettu, ettd kansallisesti olisi nimetty kaksi
SoHO-asetuksen mukaista toimivaltaista viranomaista, joista Fimea olisi ollut kansallinen
toimivaltainen viranomainen ja LVV taas olisi ollut sukusoluihin ja alkioihin liittyvien toimien
sekd hedelmoityshoitojen antamisen osalta toimivaltainen viranomainen. Lausuntopalautteen
perusteella Fimean ja LVV:n toimivallan jako olisi kuitenkin jad&nyt ehdotetussa muodossa
epéselvidksi ja LVV:n toimivallan rajaaminen vain tiettyihin SoHO-asetuksen mukaisiin
tehtdviin néhtiin ongelmallisena. Esityksen tarkoituksena ei ole laajentaa LVV:n nykyisid
tehtivid sukusoluihin ja alkioihin sekd hedelmdityshoitoihin liittyvien valvontatehtidvien osalta.
Tadmén vuoksi esityksessd ehdotetaan, ettd LVV:n toimivalta sdilytettdisiin voimassa olevan
sddntelyn mukaisena. SoHO-asetus siséltdd myds sukusoluihin ja alkioihin sekd
hedelmoityshoitoihin liittyvid valvontatehtivid, joiden osalta toimivaltainen viranomainen olisi
Fimea. LVYV toimisi kuitenkin hedelmdityshoitolaissa sédédettyjen vaatimusten osalta valvovana
viranomaisena.

LVV:n tehtdvistd sdddetddn tarkemmin hedelmdityshoitolaissa. Sukusolujen ja alkioiden
varastointiin ja hedelmoityshoidon antamiseen on hedelmdityshoitolain 24 §:n mukaan oltava
Lupa- ja valvontaviraston lupa. LVV:n tulee hedelmdityshoitolain 22 §:n mukaan pitéa
rekisterid hedelmdityshoitoa varten tehdyistd sukusolujen ja alkioiden luovutuksista (Luoteri-
rekisteri).

Hedelmoityshoitolain ~ mukaisen  toiminnan valvontaa  tehdédédn ennakollisesti
hedelmoityshoitolain mukaisen luvan myontdmisen yhteydessd. Klinikoiden Luoteriin
kirjaamia tietoja seurataan, ja ne hyvaksytdin yksitellen Lupa- ja valvontavirastossa. Lupa- ja
valvontavirasto kdy myds vuosittain ldpi hedelmdityshoitoklinikoiden sosiaali- ja
terveysministerion hedelmoityshoidoista antaman asetuksen (825/2007) 5 §:n perusteella sille
toimitetut palvelun antajien vuosikertomukset.

LVV:lld on hedelmdityshoitolain 26 §:n mukaan oikeus saada tiedot laissa tarkoitetusta
toiminnasta palvelun antajalta valvontaa, seurantaa ja tilastointia varten ja mééritd toiminta
tarkastettavaksi. Hedelmdityshoitolain 26 §:n perusteella LVV voi suorittaa palvelun antajien
tarkastuksia esimerkiksi asiakirjojen perusteella tai paikan péélli. Tarkastuksia tehddin
suunnitelmaperusteisesti seké tarvittaessa reaktiivisesti.

Hedelmoityshoitolain 27 §mn mukaan LVV voi peruuttaa 24 §:ssé tarkoitetun luvan, jos
sukusolujen tai alkioiden varastoinnissa taikka hedelmdityshoidossa on olennaisesti rikottu
toimintaa koskevia sddnnoksid. Jos toiminnassa esiintyy puutteita tai epdkohtia, LVV voi
madriti toiminnan keskeytettdvéksi, kunnes puutteet tai epdkohdat on korjattu, taikka peruuttaa
luvan, jos puutteita tai epakohtia ei ole korjattu sen asettamassa kohtuullisessa méériajassa.

LVV:n toimivalta perustuu liséiksi sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnasta annettuun lakiin
(741/2023), jonka perusteella LVV valvoo sosiaali- ja terveyspalvelujen palveluntuottajia.
Hedelmoityshoitoklinikat ovat valvontalain mukaisia palveluntuottajia, jolloin LVV
valvontatoimivalta ulottuu niihin my6s valvontalain nojalla.
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Fimean ja LVV:n tulisi tehdé yhteistyotd sukusoluihin ja alkioihin liittyvien tehtidvien osalta.
Fimea suorittaisi SoOHO-asetuksen toimivaltaisen viranomaisen tehtavit, kuten SoHO-asetuksen
mukaiset tarkastukset. LVV taas suorittaisi hedelmoityshoitolain mukaiset valvontatehtévit.
Koska sukusoluihin ja alkioihin liittyvid vaatimuksia sisdltyy sekd SoHO-asetuksen ettéd
hedelmdityshoitolain soveltamisalaan, Fimean ja LVV:n tulisi suorittaa ndiden toimenpiteiden
valvontaa yhteistyossd. Tarkoituksena on sdilyttdd voimassa olevan lainsddddnnon mukainen
Fimean ja LVV:n toimivallan jako, joka on todettu toimivaksi nykyisessd kaytdnnossa.

SoHO-asetuksen 5 artiklan 3 kohdan b alakohdan mukaan jidsenvaltioiden tulee varmistaa, etta
ihmisperdisisti aineista vastaavalla toimivaltaisella viranomaisilla on tarvittava toimivalta, jotta
se voi suorittaa asianmukaisesti sen vastuulle annettuja ihmisperdisiin aineisiin liittyvid
valvontatoimia, mukaan lukien péddsy ihmisperdisid aineita kasittelevien yksikkdjen ja niiden
kanssa sopimuksen tehneiden kolmansien osapuolien toimitiloihin seké niiden hallussa oleviin
asiakirjoihin ja niytteisiin. SoHO-asetuksen 5 artiklan 3 kohdan b alakohdan perusteella
sdadettdisiin  Fimealle kyseinen toimivalta. Kyse olisi SoHO-asetusta tidydentidvasti
kansallisesta sddntelysta.

Pykdldan 3 momentin mukaan Fimealla olisi oikeus saada pédsy ihmisperdisid aineita
kisittelevien yksikkojen ja niiden kanssa sopimuksen tehneiden kolmansien osapuolien
toimitiloihin sekd niiden hallussa oleviin asiakirjoihin ja ndytteisiin, jotka ovat vilttiméattomia
Fimean vastuulla olevien valvontatoimien suorittamiseksi. Fimean pddsy toimitiloihin seka
asiakirjoihin ja niytteisiin olisi rajattu niihin, jotka olisivat valttimattdmié sen vastuulla olevien
valvontatoimien suorittamiseksi.

4 §. I[hmisperdisen valmisteen hyvdiksyminen ja hyviksynndn peruuttaminen. Pykédldssd
sdadettdisiin ihmisperdisen valmisteen hyvidksynndn peruuttamisen osalta kansallisesti
tdydentdvistd sddntelystd. Thmisperdisen valmisteen hyvidksymisestd sdddetddn SoHO-
asetuksen 19 artiklassa. Pykdldn 1 momentissa olisi viittaus SoHO-asetukseen, jonka mukaan
ihmisperdisen valmisteen hyvéksymisestd sdddetdin SoHO-asetuksen 19 artiklassa.

SoHO-asetuksen 19 artiklan mukaan ihmisperdisen valmisteen hyvéksynnin peruuttamisesta
saannellddn kansallisessa lainsdddédnndssd. SoHO-lain 4 §:ssd annettaisiin SoHO-asetuksen
edellyttdmé kansallinen sdéntely ihmisperdisen valmisteen hyvédksynnén peruuttamisesta.
Peruuttamisesta siddnneltdisiin SoHO-asetuksen 19 artiklan 7-9 kohtien mukaisesti. Pykéldn
mukaan Lé&dkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus pédttdisi ihmisperdisen valmisteen
hyviaksynnin peruuttamisesta tilapdisesti tai kokonaan 4 §:n 2-4 momentissa sdddetyin
edellytyksin.

Pykilin 2 momentin mukaan Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi peruuttaa
tilapdisesti ihmisperdisen valmisteen hyviksynnédn, jos ihmisperdisiin aineisiin liittyvét
valvontatoimet osoittavat tai antavat perusteltua aihetta epéilld, ettd ihmisperdinen valmiste tai
jokin valmisteen osalta suoritettu toimi ei ole sitd koskevan hyvéiksynnin ehtojen tai tdmén lain
tai SoHO-asetuksen mukainen. Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen olisi
peruutettava tilapdisesti ihmisperdisen valmisteen hyvéiksynté, jos se havaitsee ihmisperdisten
aineiden luovuttajien tai vastaanottajien tai hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneiden
jélkeldisten turvallisuuteen kohdistuvan vélittomaén riskin tai kriittisten ihmisperdisten aineiden
tarpeettoman haaskauksen vélittdmén riskin.

Pykéldn 3 momentin mukaan Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen olisi annettava

mairdaika, jonka kuluessa ihmisperiisid aineita késittelevan yksikon olisi korjattava todettu
vaatimustenvastaisuus ja jonka aikana hyvéksynnéan tilapdinen peruuttaminen pysyisi voimassa.
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Pykéldn 4 momentin mukaan, jos Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus olisi todennut
vaatimustenvastaisuuden eikd ihmisperiisid aineita késitteleva yksikko pystyisi korjaamaan sitd
annetussa madrdajassa, Léidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voisi peruuttaa
ihmisperdisen valmisteen hyviksynnin kokonaan, jos tilapdinen peruuttaminen ei riittdisi
havaittujen puutteiden korjaamiseksi ja vaatimustenvastaisuus olisi luonteeltaan olennainen ja
vakava.

5 §. Ihmisperdistd valmistetta koskevat kliiniset tutkimukset. SoOHO-asetuksen 40 artiklassa
sdddetddn ihmisperdistd valmistetta koskevista kliinisistd tutkimuksista. Asetuksen mukaan
ihmisperdistd valmistetta koskevalla kliiniselld tutkimuksella tarkoitetaan ihmisperdisen
valmisteen kokeellista arviointia, jonka tavoitteena on tehda péaételmid sen turvallisuudesta ja
tehokkuudesta.

40 artiklan 1 kohdan mukaan, kun ihmisperdisid aineita késittelevit yksikot suorittavat
hyviksyttyjen kliinisten tulosten seurantasuunnitelmien yhteydessa 21 artiklan 3 kohdan b ja c
alakohdassa tarkoitettuja ihmisperdistd valmistetta koskevia kliinisid tutkimuksia
ihmisperaisille valmisteille, joita ei ole vield hyvéksytty, niiden on noudatettava tdssa
asetuksessa sdéddettyjd vaatimuksia ja erityisesti VI ja VII luvussa sééddettyjd vaatimuksia.

SoHO-asetuksen 21 artiklassa sdddetddn kliinisten tulosten seurantasuunnitelmista. Kliinisten
tulosten seurantasuunnitelmalla tarkoitetaan asetuksen mukaan ohjelmaa ihmisperdisen
valmisteen turvallisuuden ja tehokkuuden arvioimiseksi ihmisessd kayton jélkeen.
Seurantasuunnitelmat liittyvét ihmisperdisen valmisteen hyvaksyntéan.

SoHO-asetuksen 21 artiklan 1 kohdan mukaan, jos hakijana olevan ihmisperdisid aineita
kisittelevidn yksikon 20 artiklan 4 kohdan c alakohdassa tarkoitetun hyoty-riskiarvioinnin
yhteydessd toimittama tieteellinen néytt6 ja kliiniset tiedot eivit ole riittdvid tai jos riski on
suurempi kuin vahépatdinen, ihmisperdisistd aineista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on
hyvaksyttdva hakijana olevan ihmisperdisia aineita késittelevan yksikon toimittama kliinisten
tulosten seurantasuunnitelma. Hyvéksytty kliinisten tulosten seurantasuunnitelma muodostaa
perustan lisdndyton kerddmiselle, jotta voidaan arvioida ja hyvédksyd uusi ihmisperdinen
valmiste tai ihmisperdisen valmisteen uusi kdyttdaihe. 21 artiklan 2 kohdan mukaan kliinisten
tulosten seurantasuunnitelmia ei saa hyviksyd tapauksissa, joissa hyoOty-riskiarvioinnin
yhteydessd toimitetut tieteellinen néyttd ja kliiniset tiedot osoittavat, ettd riskitaso on
huomattava mutta odotettu hyoty ei ole merkittava.

21 artiklan 3 kohdassa sédéddetdén kliinisten tulosten seurantasuunnitelman vaatimuksista.
Vaatimukset miérdytyvit tapauskohtaisesti riskiarvioinnin perusteella. Tapauksissa, joissa riski
on korkea ja hyoty-riskiarvioinnin odotetaan olevan mydnteinen, ja tapauksissa, joissa riskié tai
hyotyéd ei voida arvioida tieteellisten ja kliinisten tietojen tai tietimyksen puutteen vuoksi,
kliinisten tulosten seurantasuunnitelmaan tulee sisdltyd kliinisen seurannan liséksi sellaisella
ennalta médritellylla maérdlla ihmisperdisten aineiden vastaanottajia toteutettava ihmisperaista
valmistetta koskeva kliininen tutkimus, joka vaaditaan ennalta maéériteltyjen kliinisten
padtetapahtumien arvioimiseksi, seké vertailu standardihoitoon.

40 artiklan 2 kohdan a alakohdan mukaan ennen kuin ihmisperéisid aineita kasittelevat yksikot
aloittavat SoHO-asetuksen 21 artiklan 3 kohdan c alakohdassa tarkoitettuun riskitasoon liittyvén
ihmisperdisid aineita koskevan kliinisen tutkimuksen, niiden on pyydettidvd asiaankuuluvalta
eettiseltd toimikunnalta puoltavaa lausuntoa ja toimitettava lausunto maansa ihmisperdisisti
aineista vastaavalle toimivaltaiselle viranomaiselle. Lausunnossa on kasiteltdva ihmisperéisia
aineita koskevan kliinisen tutkimuksen eettisid, oikeudellisia ja menetelmdd koskevia
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nidkokohtia sen maiirittdmiseksi, voidaanko tutkimuksen perusteella tehdd suunnitellusti
varmoja paételmia.

SoHO-asetuksen johdanto-osan 45 kohdan mukaan ihmisperdistd valmistetta koskevissa
kliinisissd tutkimuksissa potilaiden oikeudet, turvallisuus, ihmisarvo ja hyvinvointi olisi aina
asetettava etusijalle, ja ihmisperdistd valmistetta koskeva kliininen tutkimus olisi suunniteltava
siten, ettd siitd saadaan luotettavia ja varmoja tietoja ja paételmia.

Lisdksi ihmisperdisid aineita késittelevit yksikkdjen on odotettava sitd, ettd ihmisperdisistd
aineista vastaava toimivaltainen viranomainen hyvéksyy a 19 artiklan 2 kohdan d alakohdassa
ja 21 artiklassa tarkoitetun kliinisten tulosten seurantasuunnitelman.

SoHO-asetuksen 40 artiklan 3—4 kohdissa sdddetddn ihmisperdisid aineita koskevia kliinisid
tutkimuksia koskevista vaatimuksista. Thmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen on
varmistettava, ettd aiotuille ihmisperdisten aineiden vastaanottajille tai heiddn puolestaan
suostumuksen antaville henkildille ilmoitetaan, ettd kyseistd ihmisperéistd valmistetta ei ole
vield hyviksytty tdméin asetuksen mukaisesti ja ettd sitd kdytetddn ihmisperdisid aineita
koskevassa kliinisessd tutkimuksessa, joka on osa kyseisen ihmisperdisen valmisteen
hyvaksymisprosessia. Lisdksi ihmisperdisid aineita koskevasta kliinisestd tutkimuksesta
vastuussa olevalla henkil6lld on oltava asianmukainen pétevyys ja koulutus ja ihmisperdisid
aineita késittelevien yksikkdjen on ihmisperiisié aineita koskevan kliinisen tutkimuksen aikana
noudatettava 44 artiklassa sdddettyjd turvatoimintaa ja raportointia koskevia vaatimuksia.

Pykaildssid annettaisiin kansallisesti tdydentévaa sdantelyd SoHO-asetuksen 40 artiklan 2 kohdan
a alakohdassa tarkoitetusta asiaankuuluvan eettisen toimikunnan lausunnosta. Thmisperéisti
valmistetta koskeviin kliinisiin tutkimuksiin sovellettaisiin SoHO-asetuksen vaatimuksia.
Thmisperéistd valmistetta koskevista kliinisistd tutkimuksista ei ole soveltamiskéytintoa, silld
kyseessd on SoHO-asetuksen uusi vaatimus.

Pykildn 1 momentin mukaan SoHO-asetuksen 40 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitetun
lausunnon antaisi pédasiallisesti ldédketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain 17 §:ssd
tarkoitettu  alueellinen  lddketieteellinen  tutkimuseettinen  toimikunta.  Alueellinen
ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta arvioisi SoHO-asetuksen 21 artiklan 3 kohdan c
alakohdassa tarkoitettuun riskitasoon liittyvdn ihmisperdisid aineita koskevan kliinisen
tutkimuksen ja antaisi asetuksen 40 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitetun lausunnon.

Alueellisen eettisen toimikunnan méirdytymiseen ja toimintaan sovellettaisiin tutkimuslain
sdantelyd. Tutkimuslain 17 §:n mukaan tutkimushankkeen arvioi ennakolta ja antaa siitd
lausunnon se alueellinen laédketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta, jonka alueella tutkimus
on piddasiassa tarkoitus suorittaa tai, jos tdllaista p#dasiallista suoritusaluetta ei ole,
toimeksiantajan valitsema sellainen alueellinen ldédketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta,
jonka alueella tutkimusta suoritetaan.

Alueellisten lddketieteellisten tutkimuseettisten toimikuntien tehtdvdnd on arvioida
ladketieteellistd tutkimusta. Tutkimuslain 2 §:n mukaan lddketicteellisessd tutkimuksella
tarkoitetaan sellaista tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai ihmisen alkion taikka sikion
koskemattomuuteen ja jonka tarkoituksena on lisétd tietoa terveydestd, sairauksien syistd,
oireista, diagnostiikasta, hoidosta, ehkiisystd tai tautien olemuksesta yleensi ja joka ei ole
kliininen ladketutkimus siten kuin kliininen lddketutkimus on mééritelty ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden kliinisistd l4ddketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 536/2014. Saédnndksen tarkoituksena ei
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ole laajentaa alueellisten eettisten toimikuntien tehtdvdd tutkimuslaissa tarkoitettujen
ladketieteellisten tutkimusten ulkopuolelle.

Kyseessd olisi uusi tehtdvd alueellisille eettisille toimikunnille. Alueellisten eettisen
toimikuntien tulisi voida arvioida ihmisperéisid aineita koskevan kliinisen tutkimuksen eettisid,
oikeudellisia ja menetelmii koskevia ndkokohtia sen méarittimiseksi, voidaanko tutkimuksen
perusteella tehdd suunnitellusti varmoja paitelmid. Tehtdvi edellyttdisi alueellisten eettisten
toimikuntien valmistautumista ihmisperdisid aineita koskevien kliinisten tutkimusten
arviointiin.

Alueellisen eettisen toimikunnan antama lausunto olisi hallintolaissa tarkoitettu hallintop#étos,
johon on oikeus vaatia oikaisua lddketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin
muutoksenhakujaostolta. Téstd sdéddettdisiin pykdldn 2 momentissa, jonka mukaan 1
momentissa tarkoitettuun alueellisen l4édketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausuntoon
saisi vaatia oikaisua tutkimuslain 18 a §:ssé tarkoitetulta ladketieteellisen tutkimuksen eettisen
arvioinnin muutoksenhakujaostolta. Oikaisuvaatimuksesta sdaddettdisiin hallintolaissa.

Pykildn 3 momentin mukaan, jos ihmisperdistd valmistetta koskeva kliininen tutkimus olisi
kliinisestd ladketutkimuksesta annetussa laissa tarkoitettu ihmisille tarkoitetun l4ddkkeen
kliininen ladketutkimus tai yhdistetty tdllaiseen tutkimukseen, SoHO-asetuksen 40 artiklan 2
kohdan a alakohdassa tarkoitetun lausunnon antaisi lddketutkimuslain 16 §:ssd tarkoitettu
valtakunnallinen ldéketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta.

Kyseessd olisi uusi tehtdvd valtakunnalliselle lddketieteelliselle tutkimuseettiselle
toimikunnalle. Valtakunnallisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan tulisi voida
arvioida ihmisperdisid aineita koskevan kliinisen tutkimuksen eettisid, oikeudellisia ja
menetelméé koskevia ndkokohtia sen midrittimiseksi, voidaanko tutkimuksen perusteella tehda
suunnitellusti varmoja padtelmid. Tehtdvd edellyttdisi valtakunnallisen ldédketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan valmistautumista ihmisperdisid aineita koskevien kliinisten
tutkimusten arviointiin.

Valtakunnallisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan SoHO-asetuksen 40 artiklan 2
kohdan a alakohdan mukainen lausunto olisi osa kliinisen ld4ketutkimuksen kansallista paatosta
ilman, ettd lausuntoon olisi erillisti muutoksenhakumahdollisuutta.  Kliinisissa
ladketutkimuksissa Tukijan lausunto sisdltyy Fimean antamaan lddketutkimusta koskevaan
kansalliseen péétokseen. Ndin olisi my0s silloin, kun ihmisperdistd valmistetta koskeva
tutkimus olisi itsessddn kliininen lddketutkimus. Tukijan antamasta ladketutkimuksen
lausunnosta ei voi suoraan vaatia oikaisua, silld oikaisuvaatimus kohdistuu lddketutkimuslain
30 §:n mukaan Fimean antamaan kansalliseen paatokseen.

Laédketutkimukseen yhdistyvd ihmisperdisen valmisteen kliininen tutkimus olisi kiinted osa
kliinisté laaketutkimusta, jonka vuoksi niité ei olisi mahdollista arvioida tdysin erillisind, vaikka
niistd annettaisiinkin erilliset lausunnot. Yhdistelmitutkimuksissa tutkimuksen eri osat
muodostavat kiintedn kokonaisuuden, jossa vastaavaa tutkimusta ei voida toteuttaa ilman
kumpaakin osaa. Tukijan antamien lddketutkimukseen yhdistyvien ihmisperdisten valmisteiden
kliinisten tutkimusten lausunnoista ei sdéddettdisi erillistd muutoksenhakumenettelyd, eli
lausunnosta ei voisi hakea oikaisua lddketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin
muutoksenhakujaostolta.

6 §. Ihmisperdisid aineita kdsittelevien laitosten hyvdksyminen ja hyvdksynndn peruuttaminen.
Pykaldssé sdddettéisiin ihmisperdisid aineita kisittelevien laitosten hyviksynnan peruuttamisen
osalta kansallisesti tdydentdvastd sddntelystd. Thmisperdisid aineita késittelevien laitosten
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hyviksymisestd sdddetdin SoHO-asetuksen 25 artiklassa. Pykédldn 1 momentissa olisi viittaus
SoHO-asetukseen, jonka mukaan ihmisperdisiéd aineita késittelevien laitosten hyviksymisesta
sdddetddn SoHO-asetuksen 25 artiklassa. Lisdksi 1 momentissa olisi viittaus
hedelmoityshoitolakiin. Sukusolujen ja alkioiden varastointiin ja hedelmdityshoidon
antamiseen tarvitaan SoHO-asetuksessa tarkoitetun ihmisperiisi aineita késittelevien laitosten
hyvéksynnén liséksi hedelmoityshoitolain 24 §:ssé tarkoitettu LVV:n lupa.

SoHO-asetuksen 25 artiklan mukaan ihmisperéisid aineita kisittelevén laitoksen hyvéksynnén
peruuttamisesta sdénnellddn kansallisessa lainsddddnnossd. SoHO-lain 6 §:ssd olisi SoHO-
asetuksen edellyttiméd kansallinen sddntely ihmisperdisid aineita késittelevdn laitoksen
hyvéksynnin peruuttamisesta. Peruuttamisesta sédénneltiisiin SoHO-asetuksen 25 artiklan 3—5
kohtien mukaisesti. Pykdlin mukaan Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus paéttéisi
ihmisperdisid aineita késittelevdn laitoksen hyviksynnidn peruuttamisesta tilapdisesti tai
kokonaan 6 §:n 2-4 momentissa sdddetyin edellytyksin.

Pykéldn 2 momentin mukaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus voisi peruuttaa
tilapdisesti ihmisperdisid aineita kisittelevdan laitoksen hyvéksynnin tai laitoksen tiettyjen
ihmisperdisiin aineisiin liittyvien toimien hyvaksynnén, jos ihmisperdisiin aineisiin liittyvét
valvontatoimet osoittavat tai antavat perusteltua aihetta epiilld, ettd ihmisperdisid aineita
kisittelevé laitos ei noudata hyviksynténsa ehtoja tai téitd lakia tai SoHO-asetusta. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen olisi peruutettava tilapdisesti ihmisperdisid aineita
kasittelevan laitoksen hyviksyntd, jos se havaitsee ihmisperdisten aineiden luovuttajien tai
vastaanottajien tai hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneiden jélkeldisten turvallisuuteen
kohdistuvan viélittomaén riskin tai kriittisten ihmisperdisten aineiden tarpeettoman haaskauksen
valittdman riskin.

Pykéldn 3 momentin mukaan Léddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen olisi annettava
médrdaika, jonka kuluessa ihmisperdisid aineita késittelevén laitoksen on korjattava todettu
vaatimustenvastaisuus ja jonka aikana hyviksynnén tilapdinen peruuttaminen pysyy voimassa.

Pykéldn 4 momentin mukaan, jos Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus olisi todennut
vaatimustenvastaisuuden eikéd ihmisperdisid aineita kisittelevé laitos pystyisi korjaamaan sitid
annetussa madrdajassa, Léidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voisi peruuttaa
ihmisperdisid aineita Kkésittelevdn laitoksen hyvdksynndn kokonaan, jos tilapdinen
peruuttaminen ei riittdisi havaittujen puutteiden korjaamiseksi ja vaatimustenvastaisuus on
luonteeltaan olennainen ja vakava.

Perustuslakivaliokunta on elinkeinotoiminnan sédédntelyn yhteydessd vakiintuneesti pitényt
luvan peruuttamista yksilon oikeusasemaan puuttuvana viranomaistoimena vaikutuksiltaan
jyrkempénd kuin haetun luvan epdimistd. Sen vuoksi valiokunta on katsonut sdéntelyn
oikeasuhtaisuuden kannalta vélttdméttomaksi sitoa luvan peruuttamisen mahdollisuuden
vakaviin tai olennaisiin rikkomuksiin tai laiminlyonteihin seké siihen, ettd luvanhaltijalle
mahdollisesti annetut huomautukset tai varoitukset eivdt ole johtaneet toiminnassa
esiintyneiden puutteiden korjaamiseen (ks. esim. PeVL 46/2016 vp, s. 3 ja PeVL 13/2014 vp, s.
2). Tamin vuoksi sddnneltdisiin asetettavasta mdiédrdajasta, jonka kuluessa yksikon olisi
korjattava havaitut puutteet ja hyviaksynnidn peruuttaminen kokonaan edellyttdisi sitd, ettd
vaatimustenvastaisuus olisi luonteeltaan olennainen ja vakava.

7 §. Jdljitettdvyys ja turvatoiminta. Pykaldssa sdéddettiisiin tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1
kohdan e alakohdan sekd 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan mukaisesti ihmisperdisid aineita
késittelevien laitosten oikeudesta saada tietoja luovuttajan tai vastaanottajan jiljittdmiseksi tai
epdiltyjen vakavien haittavaikutuksien tutkimiseksi.
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Pykéldn mukaan SoHO-asetuksen 42 artiklassa sdddettyjen jiljitettdvyyttd ja 44 artiklassa
sdddettyjen turvatoimintaa ja raportointia koskevien seikkojen lisdksi ihmisperdisid aineita
késittelevélld laitoksella olisi oikeus erityisestd syystd yksittdistapauksessa saada
salassapitosddnndsten estiméttd luovuttajan tai vastaanottajan jaljittdmiseksi tai epdiltyjen
vakavien haittavaikutuksien tutkimiseksi tarvittavat valttimattomét tiedot terveydenhuollon
toimintayksikoltd ja oikeusldédketieteellisten ruumiinavausten osalta Terveyden ja hyvinvoinnin
laitokselta. Vastaavanlainen sdannds on voimassa olevan kudoslain 17 §:n 3 momentissa.

Vilttamattomilla tiedoilla tarkoitettaisiin turvallisuuden ja jéljitettdvyyden kannalta tarpeellisia
tietoja terveydenhuollon toimintayksikdltd, joka hoitaa ihmisperdisten aineiden vastaanottajaa
tai luovuttajaa, myos siind tapauksessa, ettei kyseinen terveydenhuollon toimintayksikko ole
ihmisperdisid aineita késitteleva yksikko.

Oikeusléaédketieteelliset ruumiinavaukset suorittaa Terveyden ja hyvinvoinnin laitos.
Oikeusléddketieteellisten ruumiinavausten yhteydessd voi ilmetd kudossiirtotoiminnan kannalta
merkittdvia terveystietoja. Taméan vuoksi ihmisperdisid aineita kasittelevéllad laitoksella tulisi
olla oikeus yksittdistapauksessa saada salassapitosddnnosten estdmaittd luovuttajan tai
vastaanottajan jiljittdmiseksi tai epdiltyjen vakavien haittavaikutuksien tutkimiseksi tarvittavat
valttiméattoméat tiedot myos Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselta, kun tiedot koskevat
oikeusladketieteellisid ruumiinavauksia.

Vilttamattomat tiedot méariteltiisiin tapauskohtaisesti. Téllaisia olisivat esimerkiksi henkilon
tunnistamiseksi  tarvittavat tiedot, kuten nimi, syntymiaika tai henkilétunnus,
potilasasiakirjatiedot tai nédytteet. Saatavat tiedot olisi rajattava kulloisenkin tapauksen
selvittimisen kannalta vélttimattomiin tietoihin. Thmisperdisid aineita kisittelevé laitos ei saisi
kayttdd saatuja tietoja muuhun kuin pykéldssé sdéddettyyn tarkoitukseen.

Ihmisperdiseen aineeseen liittyvien haittavaikutusten saattaessa ilmetd sekd luovuttajassa ettd
vastaanottajassa koskisi ehdotettu sddnnds kumpaakin. Haittavaikutuksen ilmeneminen
puolestaan saattaa tapahtua vasta myohemmin kuin vélittdmésti ihmisperdisen aineen
luovutuksen tai siirron yhteydessa. Téstd syysti tarvittavat tiedot tulisi saada myds sellaisesta
luovuttajaa tai vastaanottajaa hoitavasta terveydenhuollon toimintayksikostd, joka ei ole SoHO-
yksikko tai SOHO-laitos eiké ole osallistunut ihmisperdisen aineen késittelyyn.

8 §. Eldvin ihmisperdisen aineen luovuttajan tai vastaanottajan suostumus. Lain 8—10 §:ssé
annettaisiin SoHO-asetuksen edellyttdma kansallinen sdéntely ihmisperdisen aineen luovuttajan
ja vastaanottajan suostumuksesta. SoHO-asetuksessa edellytetddn, ettd suostumuksesta
saddetddn kansallisessa lainsdddanndssa.

SoHO-asetuksen 3 artiklan 11 kohdan mukaan suostumuksella tarkoitetaan eldvén
ihmisperdisen aineen luovuttajan taikka ihmisperdisen aineen vastaanottajan vapaasti ilman
pakottamista antamaa lupaa toteuttaa toimi, joka vaikuttaa héneen. Asetuksen 3 artiklan 11
kohdan mukaan suostumuksella voidaan myo0s tarkoittaa sellaisen henkilon vapaasti ilman
pakottamista antamaa lupaa, joka antaa suostumuksen sellaisen eldvén ihmisperdisen aineen
luovuttajan tai vastaanottajan puolesta, joka ei kykene antamaan suostumustaan, tai kansallisen
lainsddddnndn mukaista lupaa toteuttaa toimi, joka liittyy eldvddn ihmisperdisen aineen
luovuttajaan tai ihmisperdisen aineen vastaanottajaan. Suostumuksella voidaan my0s tarkoittaa
suostumuksen antavan henkilon vapaasti ilman pakottamista antamaa lupaa tai kansallisen
lainsdddannon mukaista lupaa toteuttaa toimi, kun on kyse kuolleesta ihmisperédisen aineen
luovuttajasta, kansallisen lainsddddnnon mukaisesti.
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Suostumusta koskevat sdédnndkset ovat osa ihmisperdisten aineiden luovuttajien suojelua
koskevia vaatimuksia, joista sdddetdin SoHO-asetuksen VI luvussa ja ihmisperdisten aineiden
vastaanottajien sekd hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneiden jilkeldisten suojelua koskevia
vaatimuksia, joista sdddetddn SoHO-asetuksen VII luvussa. Erityisesti vaatimuksista sdddetaan
53 ja 58 artiklassa.

Asetuksen 53 artiklan 1 kohdan mukaan ihmisperiisid aineita késittelevien yksikkdjen on
taytettdva kaikki kyseisessd jdsenvaltiossa voimassa olevat suostumusta tai lupaa koskevat
sovellettavat vaatimukset. SoHO-asetuksen 55 artiklan mukaan ihmisperdisid aineita
késittelevien yksikkdjen on annettava tietoa kansallisen lainsddddnnon mukainen velvoitteesta
suostumukseen ihmisperdisten aineiden kerdysti varten ja oikeudesta peruuttaa suostumus ja
mahdolliset rajoitukset, jotka koskevat kyseistd oikeutta kerddmisen jélkeen. Asetuksen 58
artiklan 15 kohdan mukaisesti ihmisperéisid aineita kisittelevien yksikkdjen tulee saada myos
ihmisperdisten aineiden vastaanottajien tai heidédn puolestaan suostumuksen antavien
suostumus.

Pykéldssa sdddettiisiin erikseen eldvdn ihmisperdisen aineen luovuttajan suostumuksesta ja
eldvin ihmisperdisen aineen vastaanottajan suostumuksesta. [hmisperdisen aineen kerdédminen
elaviltd ihmisperdisen aineen luovuttajalta edellyttdisi luovuttajan kirjallista, tietoon perustuvaa
suostumusta. FEldvdn ihmisperdisen aineen vastaanottajan suostumukselle ei olisi
vastaavanlaisia muotovaatimuksia.

Pykildn 1 momentin mukaan ihmisperdisen aineen kerdéiminen eldviltd ihmisperdisen aineen
luovuttajalta edellyttdisi luovuttajan kirjallista, tietoon perustuvaa suostumusta. Suostumuksen
tulisi tiyttdd SoHO-asetuksen 3 artiklan 11 kohdassa tarkoitetut vaatimukset. Eldvilld
ihmisperdisen aineen luovuttajalla olisi oikeus syytd ilmoittamatta peruuttaa suostumuksensa
milloin tahansa ennen ihmisperdisen aineen kerdystd. Sdidntely vastaisi voimassa olevan
kudoslain 3 §:n sddntelyd. [hmisperdisen aineen luovuttajan osalta kirjallinen, tietoon perustuva
suostumus on selked tapa todentaa ihmisperdisen aineen kerdyksen vapaachtoisuus ja
suostumuksen vaatimusten tiyttiminen. Voimassa olevan kudoslain 3 § edellyttdd, ettd
kudoksen tai solujen irrottamiselle tulee olla luovuttajan kirjallinen, tietoon perustuva
suostumus.

Veripalvelulain 3 §:ssd ei sdddetd verenluovutuksen edellytykseksi kirjallista suostumusta.
Kuitenkin Veripalvelun nykyisin voimassa olevan kiytdnnon mukaan ennen verenluovutusta
luovuttajan tulee tdyttdd sdhkoinen terveyskysely, jossa luovuttajan tulee erikseen ilmoittaa
vapaaehtoisuutensa luovutukseen séhkoiselld lomakkeella ja luovuttajalle annetaan tietoa
verenluovutuksesta. S&hkoinen terveyskysely allekirjoitetaan séhkdisesti ja arkistoidaan.
Terveyskyselyn voi myds tayttdd ja allekirjoittaa paperilomakkeella, jos sdhkdistéd
terveyskyselyd ei ole mahdollista kayttdd. Terveyskyselyn tdyttdmisen ja allekirjoittamisen
voitaisiin katsoa tdyttdvdn ihmisperdisen aineen luovuttajan kirjallisen ja tietoisen
suostumuksen vaatimuksen.

Pykéldn 2 momentin mukaan tdysi-ikdinen henkild, joka kykenee pdattdméén hoidostaan, saisi
luovuttaa uusiutumatonta kudosta sukulaisensa tai muun ldheisensd sairauden tai vamman
hoitoa varten. Jos vastaanottajan sukulainen tai muu ldheinen ei sovellu luovuttajaksi, kudoksen
saisi luovuttaa myds muu sithen sopiva tdysi-ikdinen henkild, joka kykenee péattimédin
hoidostaan. Sééntely vastaisi voimassa olevan kudoslain 4 §:n sdéntelya.

Kudoslain 4 §:48 muutettiin hallituksen esityksessi HE 54/2018, jossa laajennettiin
uusiutumattoman kudoksen vastaanottajien mééritelméa. Lakiehdotuksen yksityiskohtaisissa
perusteluissa tuotiin esille vastaanottajien laajentamisen perustelut. Luovutuksen ldhtokohtana
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olisi bioladketiedesopimuksen elin- ja kudossiirtolisdpoytdkirjan 10 artiklaa vastaavasti
luovuttajan geneettinen tai emotionaalinen yhdysside vastaanottajaan. Esityksen mukaan muun
laheisen késitettd on tarkoitus tulkita laajasta niin, ettd se kattaa esimerkiksi vastaanottajan
laheiset ystdvét ilman, ettd ldheisyyden osoittamiseen edellytettdisiin esimerkiksi samassa
taloudessa asumista. Esityksessd mahdollistettiin myds se, ettd luovuttaja voi toimia henkild,
jolla ei ole geneettisté tai emotionaalista yhteyttd vastaanottajaan. Tamaé tulisi kyseeseen, jos
luovuttajaksi aiottu vastaanottajan sukulainen tai muu ldheinen ei sovellu luovuttajaksi jostakin
ladketieteellisestd tai muusta syysté.

Pykéldn 3 momentin mukaan eldvaltd ihmisperdisen aineen vastaanottajalta tulisi saada SoHO-
asetuksen 3 artiklan 11 kohdassa tarkoitettu suostumus ennen héneen kohdistuvan toimen
toteuttamista. SoHO-asetuksen 3 artiklan 11 kohdan mukaan suostumuksella tarkoitetaan
elavén ihmisperdisen aineen vastaanottajan vapaasti ilman pakottamista antamaa lupaa toteuttaa
toimi, joka vaikuttaa haneen.

Potilaslain 6 §:n mukaan potilasta on hoidettava yhteisymmaérryksessd hanen kanssaan. Jos
potilas kieltdytyy tietystd hoidosta tai hoitotoimenpiteesté, héntd on mahdollisuuksien mukaan
hoidettava yhteisymmarryksessd hdnen kanssaan muulla ldéketieteellisesti hyviaksyttavalla
tavalla. Potilaslain 5 §:n mukaan potilaalle on annettava selvitys hénen terveydentilastaan,
hoidon merkityksestd, eri hoitovaihtoehdoista ja niiden vaikutuksista sekd muista hidnen
hoitoonsa liittyvisté seikoista, joilla on merkitystd paitettdessa hanen hoitamisestaan. Potilaalle
annettavaan selvitykseen tulisi sisdltyd my0s riittdvit tiedot ihmisperdisten aineiden kaytdsta
vastaavasti kuin lddkkeiden, proteesien tai implanttien osalta. Potilaalla on potilaslain
mukaisesti oikeus kieltdytyd vastaanottamasta ihmisperéisié aineita.

Potilaslain 8 §:n mukaan potilaalle on annettava hdnen henkedén tai terveyttddn uhkaavan
vaaran torjumiseksi tarpeellinen hoito, vaikka potilaan tahdosta ei tajuttomuuden tai muun syyn
vuoksi voi saada selvitystd. Jos potilas on aikaisemmin vakaasti ja péatevisti ilmaissut hoitoa
koskevan tahtonsa, potilaalle ei kuitenkaan saa antaa sellaista hoitoa, joka on vastoin hidnen
tahtoaan. Potilaslain 7 §:ssé sdédetéén alaikdisen potilaan asemasta ja 6 §:n 2 momentissa téysi-
ikdisen potilaan asemasta, jos potilas ei mielenterveydenhéirion, kehitysvammaisuuden tai
muun syyn vuoksi pysty paittiméan hoidostaan.

Elavéltd ihmisperdisen aineen vastaanottajalta voisi olla haastavaa saada erillistd kirjallista
suostumusta esimerkiksi hititilanteissa. Verivalmisteiden siirroista suuri osa tehddén
kiireellisesti péivystys- tai leikkaustilanteessa. Aidinmaidon kohdalla vastaanotettujen
siirteiden maird on suuri ja toistuvan kirjallisen suostumuksen pyytdminen ihmisperdisen
aineen vastaanottamiseen aiheuttaisi tarpeetonta taakkaa hoitotoimenpiteissd. Potilasta tulee
hoitaa potilaslain sdinnosten ja periaatteiden mukaisesti, ja tdhdn voidaan katsoa siséltyvin
myos ihmisperdisten aineiden vastaanottamista koskevan selvityksen.

Tédmén vuoksi ihmisperdisen aineen vastaanottajan suostumuksen antamiselle ei séddettdisi
erityisid muotovaatimuksia. Suostumuksen vapaaehtoisuus tulisi todentaa osana normaalia
hoitokéytdntdd potilaslain mukaisesti. Poikkeuksena tdstd olisi kuitenkin 4 momentissa
tarkoitettu hedelmoityshoitolain 10 §:ssd tarkoitettu suostumus, jota koskevat tarkemmat
vaatimukset.

Pykildn 4 momentin mukaan hedelmdityshoitoon annettavasta kirjallisesta suostumuksesta
sdddetddn lisdksi hedelmdityshoitolain 10 §:ssd. Vaatimus perustuisi hedelmoityshoitojen
erityislaatuiseen asemaan, silld niiden oikeusvaikutukset ulottuvat laajemmalle kuin muiden
ihmisperdisten aineiden. Hedelmdityshoitoihin annettavalla suostumuksella on vaikutusta
vilillisesti myds syntyvédn lapseen sekd vanhemmuuden maardytymiseen.
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9 §. Alaikdinen tai itsemddrddmiskyvyltddn alentunut henkilo ihmisperdisen aineen
luovuttajana tai vastaanottajana. Pykéldssd annettaisiin  SoHO-asetuksen edellyttiméa
kansallinen sdéntely suostumuksesta, kun kyseessé olisi alaikdinen tai itsemaddrdédmiskyvyltadn
alentunut henkild.

SoHO-asetuksen 3 artiklan 11 kohdan b alakohdan mukaan suostumuksella tarkoitetaan
sellaisen henkilon vapaasti ilman pakottamista antamaa lupaa, joka antaa suostumuksen
sellaisen eldvan ihmisperdisen aineen luovuttajan tai vastaanottajan puolesta, joka ei kykene
antamaan suostumustaan, tai kansallisen lainsddddnndn mukaista lupaa toteuttaa toimi, joka
liittyy eldvéan ihmisperdisen aineen luovuttajaan tai ihmisperdisen aineen vastaanottajaan.

Pykildn 1 momentin mukaan ihmisperdisen aineen luovuttajana tai vastaanottajana toimivaan
SoHO-asetuksen 3 artiklan 11 kohdan b alakohdassa tarkoitettuun henkil6én sovellettaisiin
alaikdisid tai itsemadrddmiskyvyltddn alentunutta henkil6d koskevaa sééntelyd. Suostumuksen
voisi antaa téllaisen henkilon laillinen edustaja. Suostumuksen tulisi olla alaikdisen tai
itsemédrddamiskyvyltddn alentuneen henkilon oletetun tahdon mukainen. Jos alaikdinen ikdnsd
ja kehitystasonsa huomioon ottaen kykenee ymmirtdmdidn hidneen kohdistuvan toimen
merkityksen ja luonteen, edellytettéisiin lisdksi hdnen suostumustaan.

Voimassa olevan kudoslain 3 §:n 3 momentin mukaan, jos luovuttaja on alaikéinen taikka
sellainen taysi-ikdinen, joka ei sairauden, mielenterveyden hidiridn tai muun syyn takia kykene
paittdméddn hoidostaan, irrottamiseen tulee olla hénen laillisen edustajansa kirjallinen
suostumus. Elintd, kudosta tai soluja ei kuitenkaan saa irrottaa, jos henkil0 itse sitd vastustaa.

Perustuslakivaliokunta kiinnitti huomiota lausunnossaan PeVL 27/2018 vp kudoslain
muuttamista koskevan hallituksen esityksen (HE 54/2018 vp) yhteydessd siihen, ettd
perustuslain 6 §:n 3 momentin vaatimusta vastaisi paremmin se, ettd alaikdiseltd itseltdan
pyydettdisiin kirjallinen suostumus, kun se on hédnen ikddnsd ja kehitystasoonsa ndhden
mahdollista (ks. myds PeVL 24/2010 vp, s. 4). Esityksen yhteydessd alaikdisen henkilon
suostumusta koskevia sdénnoksid ei muutettu, silld esitys koski ainoastaan tdysi-ikdinen
henkilon mahdollisuutta luovuttaa uusiutumattoman elimen tai uusiutumatonta kudosta.
Eduskunta antoi hallituksen esityksen yhteydessd lausuman (EV 201/2018 wvp), jossa
edellytettiin kudoslain muuttamista muun muassa tahén asiakokonaisuuteen liittyen.

Esityksessd ehdotetaan perustuslakivaliokunnan lausuntokdytinnén mukaisesti, ettd jos
alaikdinen ikénsd ja kehitystasonsa huomioon ottaen kykenee ymmértdimédan héneen
kohdistuvan toimen merkityksen ja luonteen, edellytettdisiin laillisen edustajan suostumuksen
liséksi alaikdisen itsensd suostumusta. Jos alaikdinen ei pystyisi ikénsd ja kehitystasonsa
huomioon ottaen ymmaértimiidn héneen kohdistuvan toimen merkitystd ja luonnetta, tulisi
laillisen edustajan suostumuksen olla myds tdssd tilanteessa alaikdisen oletetun tahdon
mukainen. Sdannokset vastaisivat voimassa olevan biopankkilain 11 §:n 2 momentin sééntelya.

Perustuslakivaliokunta on lausunnossaan, joka koski kliinisestd laddketutkimuksesta annettua
lakia ja lddketieteellisestd tutkimuksesta annettua lakia, kiinnittdnyt huomiota epéselvyyteen
siitd, edellytetddnko alaikdisen puolesta annettavaan suostumukseen molempien huoltajien
suostumusta vai riittddko yhden huoltajan suostumus (PeVL 23/2020 vp, s. 6).

Sosiaali- ja terveysvaliokunta totesi asiaa koskevassa mietinnossdan (StVM 22/2021 vp), ettd
lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta annettu laki (361/1983), joka on lapsen huoltoa ja lasta
koskevaa padtoksentekoa koskeva yleislaki, on kirjoitettu siten, ettd huoltajan velvollisuuksia
koskevat sddnndkset on kirjoitettu yksikkomuotoon. Yksikkdmuoto on perusteltu siksi, ettd
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samat velvollisuudet koskevat kumpaakin tai useampia huoltajia erikseen. Joskus lapsella ei
mydskadn ole kuin yksi huoltaja.

Sosiaali- ja terveysvaliokunta ei pitdnyt perusteltuna sdatdd késiteltdvien lakiehdotusten
yhteydessd erikseen siitd, tarvitaanko suostumuksen antamiseen yhden vai kahden tai
useamman huoltajan suostumus. Pddsdéntond on, ettd huoltajat tekevit lasta koskevat padtokset
lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta annetun lain 5 §:ssé tarkoitetulla tavalla yhdessd. Saman
sdannoksen 2 momentissa sdddetddn myo0s, ettd yhteistoimintavelvoitteesta voidaan poiketa
tietyissd tilanteissa. Kyseisessd sddnnoksessd sdddetidn lisdksi, ettd asiasta, jolla on huomattava
merkitys lapsen tulevaisuuden kannalta, voivat huoltajat kuitenkin paattda vain yhdessé, jollei
lapsen etu ilmeisesti muuta vaadi.

Voimassa olevassa kudoslaissa ei ole sdddetty erikseen, edellytetiinko alaikdisen puolesta
annettavaan laillisen edustajan suostumukseen molempien huoltajien suostumusta vai riittdako
yhden huoltajan suostumus. Myoskéén voimassa olevassa biopankkilaissa ei ole sdddetty asiasta
erikseen. Tamin vuoksi ei katsota perustelluksi sddtdd myoskddn SoHO-lain yhteydessa
erikseen siitd, tarvitaanko suostumuksen antamiseen yhden vai kahden tai useamman huoltajan
suostumus.

Saddnndstd on sosiaali- ja terveysvaliokunnan mukaan vakiintuneesti tulkittu kaénteisesti siten,
ettd rutiiniluontoisia oikeustoimia, kuten verikokeen ottaminen lapsen veriarvojen tutkimista
varten tai muu rutiiniluontoinen asiointi, ei edellytd kuin yhden huoltajan myoétivaikutusta
(StVM 22/2021 vp).

Se, riittddkd padtoksentekoon yhden huoltajan suostumus, riippuu alaikdiselle tehtdvén
toimenpiteen luonteesta ja siitd, voidaanko sité pitda rutiininomaisena. Toisin kuin esimerkiksi
verikokeen ottaminen lapsen veriarvojen tutkimista varten, alaikdisten henkildiden
ihmisperdisten aineiden luovuttaminen ihmisessd kéytettdvéiksi ei ole rutiininluontoinen
tapahtuma. Titd perustelevat myos SoHO-lain 9 §:n 3 momentin rajoitukset alaikdisten
luovutusten suhteen. Alaikdisen tekemét ihmisperdisten aineiden luovutukset olisivat
viimesijaisia keinoja ihmisperdisen aineen saamiseksi. Luovutuksen vastaanottajien joukko
olisi rajattu koskemaan vain hyvin pientd ihmisryhméé véarinkdytosten ehkdisemiseksi. Ndin
ollen ldht6kohtana my0s tdssd sddntelykontekstissa olisi, ettd jos lapsella on kaksi huoltajaa, on
perusteltua, ettd suostumus kysytddn molemmilta huoltajilta.

Pykilédn 2 momentin mukaan terveydenhuollon ammattihenkilon tulisi selvittidé alaikdisen tai
itsemadrddmiskyvyltddn alentuneen henkilon mielipide siind méirin kuin se on mahdollista
henkilon iké ja kehitystaso huomioon ottaen. Terveydenhuollon ammattihenkil6lld tulisi olla
riittdivd ammatillinen osaaminen téllaisen mielipiteen selvittimiseksi, jotta mielipiteen
selvittdmisen tosiasiallinen merkitys toteutuisi. Sddnnds vastaisi voimassa olevan kudoslain 3
§m 3 momentin sééntelya.

Pykéldn 3 momentin mukaan alaikdinen tai itsemdirddmiskyvyltddn alentunut henkild saisi
luovuttaa vain uusiutuvaa ihmisperdistd ainetta sisaruksensa henked uhkaavan sairauden tai
vamman hoitoon, jos sopivaa ihmisperdistd ainetta ei olisi saatavissa kuolleelta tai
tdysivaltaiselta luovuttajalta. Jos luovuttaja olisi alaikdinen, joka kykenee ikddnsd ja
kehitystasoonsa ndhden péaéttdmédn hoidostaan, vastaanottaja voisi olla hanen l&hiomaisensa tai
muu ldheisensd. Sd4nnos vastaisi voimassa olevan kudoslain 5 §:n sdintelya.

Sddnndsten tarkoituksena on suojella alaikdisid ja itsemddrddmiskyvyltddn alentuneita
henkilditd erityisesti ihmisperdisen aineen luovuttajina. Téllaisten henkildiden tekemét
luovutukset olisivat viimesijaisia keinoja ihmisperdisen aineen saamiseksi. Samaten
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luovutuksen vastaanottajien joukko olisi rajattu koskemaan vain hyvin pientd ihmisryhmé&é
vaidrinkdytosten ehkdisemiseksi.

Sellaisilta alaikiisiltd, jotka eivét itse kykene péattdmidn hoidostaan, kerdttyd uusiutuvaa
ihmisperdistd ainetta saisi kdyttdéd vain alaikdisen oman sisaruksen henkeé uhkaavan sairauden
tai vamman hoitoon. Mikéli alaikdinen itse kykenisi ikdénsd ja kehitystasoonsa néhden
paittiméadn hoidostaan, olisi potentiaalisten vastaanottajien ryhmi edelliseen verrattuna hieman
laajempi kuitenkin edelleen rajautuen alaikdisen vilittdmadn ldhipiiriin. Kuitenkin muut
edellytykset ihmisperdisen aineen uusiutuvuudesta sekd vastaanottajan henked uhkaavan
sairauden tai vamman hoitamisesta soveltuisivat edelleen.

Saidnnokseen ei olisi siséllytetty kudoslain 5 §:n 3 momentin vaatimusta siité, ettd alaikdisen tai
vajaakykyisen luovuttajan uusiutuvan kudoksen irrottamiseen tulee olla Ladkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskuksen lupa.

Alaikdisten ja itsemddrddmiskyvyltddn alentuneiden henkildiden uusiutuvien kudosten
luovuttamista koskeva sddnndksid on nykyisessd kdytdnndssd sovellettu tilanteissa, jotka ovat
koskeneet allogeenisia kantasoluluovutuksia alaikaisiltd sisarusluovuttajilta. Néitd luovutuksia
on harvoin ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen valvoo kyseistd toimintaa
toimilupien ja tarkastusten osalta. Erillinen lupa alaikidisten ja itsemddrddmiskyvyltadn
alentuneiden henkildiden uusiutuvien kudosten irrottamiseen ei toisi lisdarvoa valvonnan
nékdkulmasta. Erillisen luvan poistaminen myds keventiisi terveydenhuollon ja viranomaisten
hallinnollista taakkaa.

10 §. Kuollut henkilé ihmisperdisen aineen luovuttajana. Pykildssd annettaisiin SoHO-
asetuksen edellyttiméd kansallinen sdintely suostumuksesta, kun on kyse kuolleesta
ihmisperdisen aineen luovuttajasta ja kansalliset edellytykset kuolleen henkilén toimimiselle
ihmisperdisen aineen luovuttajana.

SoHO-asetuksen 3 artiklan 8 kohdan mukaan kuolleella ihmisperdisten aineiden luovuttajalla
tarkoitetaan kuollutta henkil6d, joka on siirretty ihmisperdisid aineita késittelevdan yksikkoon
ihmisperdisten aineiden kerddmisti varten ja jonka osalta on annettu tdtd varten suostumus tai
jolta on sallittua kerdtd ihmisperédisid aineita kansallisen lainsddddnnon mukaisesti.

Pykéldn 1 momentin mukaan kuollut henkild voisi olla ihmisperdisen aineen luovuttaja, jos ei
ole tiedossa tai jos ei ole syytd olettaa, ettd kuollut henkilo eldessddn olisi vastustanut
toimenpidettd. Jos kuollut henkild olisi eldessddn vastustanut toimenpidettd, ei toimenpidetta
saisi tehdd. Ennen kuolleen henkilon ihmisperdisen aineen kerdédmisti olisi mahdollisuuksien
mukaan selvitettdvd kuolleen henkilon oma elinaikainen kisitys ihmisperdisen aineen
kerddamisestd SoHO-asetuksessa sdddettyyn tarkoitukseen.

Pykéldn 2 momentin mukaan kuolleen henkilon ollessa alaikdinen, joka ei eldessién ole hdnen
ikdnsé tai kehitystasonsa vuoksi muodostamaan kisitystd ihmisperdisen aineen kerddmisesti,
saisi héneltd kerédtd ihmisperdistd ainetta, jollei hdnen huoltajansa vastustaisi toimenpidetta.
Pykéldn 3 momentin mukaan, jos kuollut henkil6 on ollut itsemadrddmiskyvyltddn alentunut
taysi-ikdinen henkild ja henkilo ei ole eldessddn voinut muodostaa késitystd ihmisperdisen
aineen kerddmisestd, saisi hineltd kerdtd ihmisperdistd ainetta, jollei hdnen ldhiomaisensa tai
muu l&heisensd vastusta sitd. Kyseiset sdédnnokset vastaisivat voimassa olevan kudoslain 9 §:n
sdannoksia.

Pykéldn 4 momentin mukaan ihmisperéisid aineita ei saisi keréti, jos se haittaisi kuolemansyyn
selvittdmisti. Pykdldn 5 momentin mukaan ihmisperdisen aineen kerddmiseen ei saisi mydskaian
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ryhtyd, jos poliisin on suoritettava tutkinta kuolemansyyn selvittimiseksi ja poliisi vastustaa
kerddmistd tai kerddminen olennaisesti vaikeuttaa oikeuslddketieteellisti kuolemansyyn
selvittdmistd. Nadma sddnndkset vastaisivat voimassa olevan kudoslain 10 §:n sééntelya.

Pykéldan 6 momentin mukaan kuolleen henkilon sukusolujen ja sukusoluista alkunsa saaneiden
alkioiden havittimisesti sdddettiisiin hedelmdityshoitolain 6 §:ssd. Hedelmoityshoitolain 6 §:n
1 momentin mukaan varastoidut sukusolut ja alkiot on hévitettavi viipymattd, kun palvelujen
antajan tietoon on tullut, ettd se, jonka sukusoluista on kyse, tai toinen niist4, joiden sukusoluista
alkiot ovat saaneet alkunsa, on kuollut.

11 §. Ennen suostumuksen kerddmistd annettavia tietoja koskevat vaatimukset. Pykalassi
annettaisiin SoHO-asetuksen 55 artiklan edellyttdma kansallisesti tdydentdva siéntely.

SoHO-asetuksen 55 artiklan 1 kohdan mukaan ihmisperéisii aineita kasittelevien yksikkdjen on
annettava eldville ihmisperéisten aineiden luovuttajille tai tapauksen mukaan heidin puolestaan
suostumuksen antaville henkildille kaikki asianmukaiset tiedot, jotka liittyvét ihmisperdisten
aineiden luovutusprosessiin, kansallisen lainsdddannon mukaisesti. Artiklan 2 kohdan mukaan
ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen on annettava tiedot, ennen kuin suostumus
luovuttamiseen annetaan. [hmisperdisid aineita kisittelevien yksikkojen on annettava tiedot
tasmaillisesti ja selkedsti kdyttden termejd, jotka ihmisperdisten aineiden luovuttajat tai
tapauksen mukaan heidén puolestaan suostumuksen antavat henkilét ymmartavit helposti.
Tiedot eivit saa olla harhaanjohtavia etenkdén siltd osin, kuin on kyse luovutuksen hyddyista
kyseisen ihmisperdisen aineen tuleville vastaanottajille.

55 artiklan 3 kohta siséltdd listan niistd tiedoista, jotka tulee antaa ihmisperdisten aineiden
luovuttajille tai heiddn puolestaan suostumuksen antaville henkildille. Thmisperdisid aineita
kisittelevien yksikk6jen on annettava tietoa seuraavista:

a) ihmisperdisten aineiden luovutuksen tarkoitus ja luonne;

b) luovutettujen ihmisperdisten aineiden aiottu kayttotarkoitus, erityisesti todistetut hyodyt
tuleville ihmisperdisten aineiden vastaanottajille ja ihmisperdisten aineiden mahdollinen
tutkimuskaytto tai kaupallinen kéyttd, mukaan lukien kéytto 2 artiklan 6 kohdassa tarkoitetulla
muulla unionin lainsdddannolld sddnneltyjen tuotteiden valmistamiseen, johon on annettava
erityinen suostumus;

c¢) ihmisperdisten aineiden luovutuksen seuraukset ja riskit;

d) kansallisen lainsddddnndén mukainen velvoite suostumukseen ihmisperdisten aineiden
kerdystd varten;

e) oikeus peruuttaa suostumus ja mahdolliset rajoitukset, jotka koskevat kyseistd oikeutta
kerdamisen jélkeen;

f) sellaisten testien kdyttotarkoitus, jotka tehdddn ihmisperdisten aineiden luovuttajan terveytta
koskevan arvioinnin yhteydessa 53 artiklan 2 kohdan mukaisesti;

g) ihmisperéisten aineiden luovuttajan tai tapauksen mukaan hinen puolestaan suostumuksen

antavan henkilon oikeus saada testien vahvistetut tulokset, jos se on merkityksellista luovuttajan
terveyden kannalta, kansallisen lainsdddannon mukaisesti;
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h) ihmisperdisten aineiden luovuttajan henkildtietojen, my0s terveystietojen, kirjaaminen ja
suojelu ja terveydenhuoltohenkiloston salassapito- ja vaitiolovelvollisuus, mukaan lukien
tietojen mahdollinen jakaminen ihmisperéisten aineiden luovuttajan terveyden seuraamisen ja
kansanterveyden vuoksi, jos se on tarpeen ja oikeasuhteista, 76 artiklan mukaisesti;

1) mahdollisuus, ettd ihmisperdisten aineiden luovuttajan henkil6llisyys voidaan paljastaa
henkilon Iuovuttamia ihmisperdisid aineita kéyttden toteutettujen hedelmoityshoitojen
tuloksena syntyneille jélkeldisille, jos téllainen oikeus myonnetddn kansallisessa
lainsdddannossa téllaisille jélkeldisille;

j) muut sovellettavat turvatoimet ihmisperdisten aineiden luovuttajan suojelemiseksi.

55 artiklan 4 kohdan mukaan, kun on kyse kuolleista ihmisperéisten aineiden luovuttajista,
ihmisperdisid aineita kasittelevien yksikkdjen on annettava heidédn puolestaan suostumuksen
kerdystd varten antaville henkildille kansallisen lainsddddnnoén mukaisesti 3 kohdan a, b, d ja e
alakohdassa tarkoitetut tiedot.

Pykildn 1 momentin mukaan ihmisperéisié aineita késittelevan yksikon olisi annettava SoHO-
asetuksen 55 artiklassa tarkoitetut tiedot ennen suostumuksen kerdémisté. Tietojen antamiselle
ei sdddettdisi mitddn tiettyd edellytettyd menetelméd, vaan tiedot voitaisiin antaa tilanteen
edellyttamalla tavalla esimerkiksi suullisesti, kirjallisesti tai sihkoisid menetelmia hyddyntéen.
Tietojen antamisen tulisi kuitenkin toteuttaa SoHO-asetuksen tarkoitusta tietojen antamisen
perusteesta.

Pykélin 2 momentin mukaan terveydenhuollon ammattihenkilén olisi annettava tiedot
luovuttajalle tai hinen puolestaan suostumuksen antavalle henkildlle tai kuolleen henkilon
lahiomaiselle tai muulle ldheiselle. Sdannoksessd ei edellytettdisi, ettd selvityksen antava
terveydenhuollon ammattihenkild on sama ammattihenkild, joka hoitaa kyseistd luovuttajaa tai
osallistuu kerddmisestd paattdmiseen. Kaikissa tilanteissa luovuttajaa hoitava tai kerdédmisesta
paéttdvd ammattihenkild ei ole sama henkild, joka antaa luovuttajalle selvityksen ennen
suostumuksen kerddmistd. Selvityksen antava terveydenhuollon ammattihenkilé ei hoida
kyseistd luovuttajaa esimerkiksi tilanteissa, jossa on kyseessd terve luovuttaja. On myos
mahdollista, ettd pddtds luovuttamisesta tehdddn myohemmaén terveydentilan arvioinnin
perusteella.

12 §. [hmisperdisen aineiden Iluovutusten vapaaehtoisuutta ja maksuttomuutta koskevat
vaatimukset. Pykéldssd annettaisiin SoHO-asetuksen 54 artiklan 2 kohdan mahdollistama
kansallinen sééntely eldville ihmisperdisten aineiden luovuttajille maksettavaa korvausta
koskevista edellytyksista.

SoHO-asetuksen 54 artiklan 1 kohdan mukaan ihmisperdisid aineita késittelevét yksikot eivit
saa tarjota taloudellisia kannustumia tai houkuttumia ihmisperéisten aineiden luovuttajille tai
heidén puolestaan suostumuksen antaville henkildille.

Artiklan 2 kohdan mukaan, jos jdsenvaltiot sallivat korvauksen eldville ihmisperdisten aineiden
luovuttajille vapaachtoisen ja maksuttoman luovutuksen periaatteen mukaisesti ja avointen
kriteerien perusteella, mukaan lukien kiintedmaérdiset korvaukset tai muut kuin rahalliset
korvaukset, téllaista korvausta koskevat edellytykset on vahvistettava kansallisessa
lainsdddanndssd, muun muassa asettamalla korvaukselle téssd artiklassa sdiddettyjen
vaatimusten mukainen ylédraja, jolla pyritdén takaamaan taloudellinen neutraalius. Jasenvaltiot
voivat siirtdd téllaista korvausta koskevien edellytysten vahvistamisen kansallisen
lainsddddannon mukaisesti perustettaville riippumattomille elimille. Téllaista korvausta
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koskevien edellytysten asettamisen on perustuttava kriteereihin, joissa otetaan huomioon 69
artiklan 1 kohdan g alakohdassa tarkoitetut koordinointielimen dokumentoimat kaytdnnot.
Ihmisperéisten aineiden luovuttajat voivat paattaé kieltdytyd korvauksesta.

SoHO-lain 12 §:ssé sdddettédisiin nimenomaisista tilanteista, joissa SoHO-asetuksen 54 artiklan
2 kohdan nojalla voitaisiin suorittaa korvausta ihmisperdisten aineiden luovutuksesta.
Saantelylla ei tarkoitettaisi velvollisuutta suorittaa korvausta, vaan se antaisi mahdollisuuden
suorittaa sitd. Korvauksen saamiseen ei olisi siis subjektiivista oikeutta. Mahdollisesti
suoritettavat korvaukset tulee kuitenkin SoHO-asetuksen 54 artiklassa tarkemmin sdddetylla
tavalla olla selkedsti ilmaistuina ja luovuttajien tutustuttavissa. Suoritettavien korvauksien
tarkoituksena on kompensoida luovuttajalle aiheutuvaa menetyst, ei tuoda hénelle taloudellista
hyotya.

SoHO-asetuksen 54 artiklan 2 kohdan mukaista kansallista séédntelyd olisi SOHO-lain 12 §:n
lisdksi sukusolujen luovuttamisen mahdollisen korvauksen osalta hedelméityshoitolain 21 §:ssé
ja  sen perusteella annettavassa sosiaali- ja  terveysministerion  asetuksessa.
Hedelmoityshoitolain 21 §:n mukaan sukusolujen luovuttamisesta ei saa luvata eikd suorittaa
palkkiota. Luovuttajalle voidaan kuitenkin suorittaa luovutuksesta aiheutuvista kuluista,
ansionmenetyksestd ja muusta haitasta kohtuullinen korvaus sen mukaan kuin sosiaali- ja
terveysministerion asetuksessa tarkemmin sdiddetddn. Sopimus luovutukseen liittyvastd muusta
korvauksesta tai suorituksesta on mitidton. Hedelmoityshoitolain 21 §:44 ei ehdoteta tdssa
esityksessd muutettavaksi.

Pykéldn 1 momentin 1 kohdan mukaan kriittisen ihmisperdisen aineen luovuttajalle voitaisiin
suorittaa korvausta ihmisperdisen aineen kerddmisen ja siihen liittyvien vélttimattomien
tutkimusten aiheuttaman ansionmenetyksen korvaamiseksi pédivdrahaa noudattaen, mité
sairausvakuutuslaissa (1224/2004) sdddetdin, pédivdrahaa kuitenkin mainitun lain 8 luvun 7
§:ssd  sdddetyn estdméttd kaikilta arkipdiviltd. Jos tyOnantaja maksaisi palkan
tyokyvyttdmyysajalta, sovelletaan pédiviarahaoikeuteen, mitd mainitun lain 7 luvun 4 §:n 2
momentissa sdddetddn. Saannos vastaisi kudoslain 18 §:n sdéntelya.

Pykéldn 1 momentin 2 kohdan mukaan ihmisperdisen aineen kerddmisestd aiheutuvista
matkakuluista voitaisiin suorittaa korvausta luovuttajalle. Sd4nnds vastaisi voimassa olevan
veripalvelulain 3 §:n 2 momentin sdintelya.

Pykdldn 1 momentin 3 kohdan mukaan &idinmaidon luovuttajalle voitaisiin suorittaa
kohtuullinen korvaus luovutuksesta aiheutuvista kuluista ja muusta haitasta.

Pykalidn 2 momentin mukaan sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sdddettiisiin tarkemmin
dgidinmaidon luovuttajalle suoritettavasta kohtuullisesta korvauksesta. Annettava asetus olisi
uusi.

Kansallisessa lainsddddnnossd ne tilanteet, joista ehdotetaan voitavan suorittaa korvausta,
perustuvat voimassa oleviin lainsdddéntoratkaisuihin  lukuun ottamatta &idinmaidon
luovuttamisesta maksettavaa korvausta. Aidinmaidon luovuttamisesta on nykyéén suoritettu
vaihtelevan suuruista korvausta luovutuksen vastaanottavasta didinmaitokeskuksesta riippuen.
SoHO-asetuksen myo6td mahdollisesti suoritettavan korvauksen méirdn tulisi kuitenkin olla
kansallisesti yhdenmukaisella tasolla ja médrdytyd kansallisesti yhdenmukaisten perusteiden
mukaan.

Pykildn 3 momentin mukaan luovutuksen yhteydessé voitaisiin antaa myds arvoltaan vihéista
tarjoilua tai vdhiisid lahjaesineitd. Sddnnds vastaisi voimassa olevan veripalvelulain 3 §:n 2
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momentin sdintelyd. Pykdldn 3 momentin mukaisia vahéisii tarjoiluja tai vahiisié lahjaesineitd
voitaisiin antaa pykéldn 1 momentissa tarkoitetun korvauksen liséksi.

Pykéldn 4 momentin mukaan ihmisperdisen aineen kisittelyyn osallistuva terveydenhuollon
toimintayksikko tai muu yksikko taikka ihmisperdisid aineita késitteleva yksikko tai laitos ei
saisi tavoitella SoHO-asetuksessa tai tdssd laissa sdddetystd toiminnasta taloudellista hyotya.
Terveydenhuollon toimintayksikkd tai muu yksikko taikka ihmisperdisid aineita kisitteleva
yksikko tai laitos voisi kuitenkin perid korvausta ihmisperdisen aineen kasittelystd toiselta
terveydenhuollon yksikolta taikka ihmisperdisiéd aineita késitteleviltd yksikoltd tai laitokselta.
Naistd perittdvd maksu saisi olla enintddn palvelun tuottamisesta aiheutuvien kustannusten
suuruinen. S#dnnds vastaisi voimassa olevan kudoslain 18 §:n 3 momentin sdintelya.
Saannokselld tavoitellaan taloudellisen neutraliteetin sdilyttdmisti kaikissa ihmisperdisid aineita
koskevissa toimissa.

SoHO-asetuksen johdanto-osan 41 kohdan mukaan ihmisperéisid aineita késittelevat yksikdiden
tulisi olla avoimia teknisiin palveluihinsa liittyvien maksujen laskennassa ja palvelujensa
varainhoidossa. Tassd yhteydessd niiden olisi voitava viitata muun muassa testaus-, késittely-,
sdilytys-, jakelu-, henkilosto-, kuljetus-, infrastruktuuri- ja hallintokustannuksiin seka
tarpeeseen investoida viimeisimmén kehityksen mukaisiin prosesseihin ja laitteisiin tarjottujen
palvelujen pitkén aikavilin kestdvyyden varmistamiseksi.

13 §. Ihmisperdisten aineiden vastaanottajien sekd hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneiden
Jalkeldisten suojelua koskevat vaatimukset. SoOHO-asetuksen 58 artiklan 1 kohdan mukaan
ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkodjen on vahvistettava menettelyt, joilla saavutetaan
ihmisperdisten aineiden turvallisuuden ja laadun korkea taso. Tillaisilla menettelyilli on
varmistettava, ettd ihmisperdisten aineiden vastaanottajien ja hedelmdityshoitojen tuloksena
syntyneiden jilkeldisten kannalta hyodyt ovat jadnnosriskejd suuremmat. Nailld menettelyilld
on erityisesti saavutettava korkean tason takeet siitd, ettd taudinaiheuttajia, toksiineja tai
geneettisid sairauksia, jotka saattavat uhata henked, vammauttaa tai johtaa toimintakyvyn
menettdmiseen ja jotka ovat perdisin luovuttajana toimivalta kolmannelta osapuolelta, ei siirry
ihmisperdisten aineiden vastaanottajille tai hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneille
jélkeldisille. Menettelyihin, joilla estetdén vakavien geneettisten sairauksien siirtyminen, on
sisdllyttdvd geneettinen testaus, siind méérin kuin kansallinen lainsdddiantd sallii tillaisen
testauksen.

Pykdldn mukaan sen liséksi mitd SoHO-asetuksen 58 artiklan 1 kohdassa sdéddetédn,
sukusolujen ja alkioiden kaytostd hedelmoityshoidossa, sukusolujen ja alkioiden kayton
yleisistd  rajoituksista sekd lapsen  ominaisuuksiin = vaikuttamisesta ~ sdddetddn
hedelmoityshoitolain 3—5 §:ssé.

Séénnos olisi informatiivinen viittaus hedelmdityshoitolakiin, kun SoHO-laissa annettaisiin
SoHO-asetusta tdydentivit kansalliset sdénnokset.

14 §. Muutoksenhaku. SoHO-asetuksessa sdddetddn ihmisperdisistd aineista vastaavien
toimivaltaisten viranomaisten suorittamista hyvédksymisisti seuraavasti: 19 artiklassa
ihmisperdisten valmisteiden hyviksymisestd, 25 artiklassa ihmisperdisid aineita kisittelevien
laitosta hyvaksymisestd, 26 artiklassa tuontia harjoittavien ihmisperéisiéd aineita késittelevien
laitosten hyvéksymisestd, 45 artiklassa ihmisperdisid aineita késittelevin laitoksen
hyviksynnisté ja 47 artiklassa tuntia harjoittavan ihmisperdisid aineita késittelevin laitoksen
hyvéksynnasta.
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Fimean SoHO-asetuksen 19, 25, 26, 45 ja 47 artiklan nojalla ja SoHO-lain nojalla tekeméain
paitokseen saisi vaatia oikaisua. Kaikkiin mainittuihin hyvaksymisti tai hyviaksyntié ja niiden
peruuttamista koskeviin péaatoksiin sisdltyy Fimean harkintavaltaa, jolloin pédtdksenkohteena
olevan oikeusturvan toteuttamiseksi muutoksenhaun mahdollisuus on vilttiméitdn elementti.

Pykdla sisdltdisi my0s informatiiviset viittaukset oikaisuvaatimuksesta sdddettdvin
hallintolaissa  (434/2003) ja muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen sdddettivin
oikeudenkdynnisti hallintoasioissa annetussa laissa (808/2019).

Pykéldssa sdddettiisiin, ettd Fimean 4 §:n 2 ja 4 momentin ja 6 §:n 2 ja 4 momentin nojalla
tekemé p#dtos voitaisiin panna tdytdntoon oikaisuvaatimuksesta tai valituksesta huolimatta.
Tadmi vastaisi voimassa olevan kudoslain 20 m §:n 2 momentin sdéntelyd, jonka mukaan
kudoslaitoksen toimiluvan peruuttamista koskevaa paétdstd on noudatettava muutoksenhausta
huolimatta.

15 §. Rangaistussddnnokset. SOHO-asetuksen 80 artiklan mukaan jasenvaltioiden on sdéddettava
SoHO-asetuksen sédénnosten rikkomiseen sovellettavista seuraamuksista ja toteutettava kaikki
tarvittavat toimenpiteet niiden tdytintdonpanon varmistamiseksi. Seuraamusten on oltava
tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia. Pykéldssa sdddettdisiin SoHO-asetuksen 80 artiklan
mukaisesti  sddnnosten  rikkomiseen  sovellettavista  seuraamuksista  kansallisessa
lainsdddannossa.

Seuraamussaannokset perustuvat voimassa olevan kudoslain 25 §:n sddnndksiin. Kudoslain 25
§:44 muistuttavia rangaistussdédnnoksid siséltyy myos muun muassa hedelmdityshoitolain 35
§:48n, biopankkilain 43 §:44n ja ladkelain (395/1987) 98 §:4én.

Hallituksen esityksessi HE 93/2000, jossa sdddetddn voimassa olevasta kudoslaista, ei
perustella tarkemmin kudoslain rangaistussddnnoksid. Esityksen mukaan pykéld sisdltdd
nykyistd tarkemman yksildinnin niisté teoista, joita pidetdén rangaistavina. Pykéld perustuu
aiemman kudoslain sdéntelyyn. Hallituksen esityksessi HE 273/2006 kudoslain
rangaistussddannokseen lisittiin soluja koskeva sddntely ja pykildén liséttiin kaksi uutta kohtaa.

Pykaldssd 1 momentissa sdddettiisiin niistd teoista, joista olisi tahallisesti tehtynd mahdollista
tuomita ihmisperéisia aineita koskevasta rikkomuksesta sakkoon.

Pykildn 1 momentin 1 kohdan mukaan olisi rangaistavaa keratid, késitelld, sdilyttds, vapauttaa,
jaella, tuoda tai viedd ihmisperdisid aineita ilman SoHO-asetuksen 3 artiklan 11 kohdassa
tarkoitettua tai tassa laissa sdddettyd suostumusta tai SoHO-asetuksen 19-22, 25 tai 26 artiklassa
tarkoitettua hyviksyntéda. Pykéldn tarkoituksena on viitata mahdollisimman tdsméllisesti niihin
SoHO-asetuksen ja SoHO-lain sdénnoksiin, joka sisaltdd rikkomuksen kohteena olevan normin.

Pykildn 1 momentin 2 kohdan mukaan olisi rangaistavaa laiminlyodd SoHO-asetuksen 44
artiklassa tarkoitetusta ihmisperdisid aineita koskevista vakavista vaaratilanteista ja
haittavaikutuksista ilmoittaminen. SoHO-asetuksen 3 artiklan 44 kohdassa maéadritellddn
vaaratilanne ja 46 kohdassa vakava vaaratilanne. Asetuksen 3 artiklan 43 kohdassa mééritelldan
haittavaikutus ja 45 kohdassa vakava haittavaikutus. SoHO-asetuksen 44 artiklassa sdddetdan
vakavan haittavaikutuksen ja vakavan vaaratilanteen ilmoittamisesta. IThmisperéisid aineita
kasittelevien yksikkdjen tulee ilmoittaa vakavista haittavaikutuksista ja vakavista
vaaratilanteista  ihmisperdisistd aineista vastaavalle toimivaltaiselle viranomaiselle.
Rangaistussidédnnds koskisi timén ilmoitusvelvollisuuden laiminlyontia.
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Pykéldn 1 momentin 3 kohdan mukaan olisi rangaistavaa laiminlydodd SoHO-asetuksen 64
artiklassa tarkoitetun kriittisen ihmisperdisen aineen saatavuutta koskevan hélytyksen
lahettdmisen. Momentin 3 kohta olisi uusi voimassa olevaan kudoslain seuraamussééntelyyn
verrattuna. SoHO-asetuksen 64 artiklan 1 kohdan mukaan kriittisid ihmisperdisid aineita
kisittelevien yksikkdjen on ldhetettdva ilman aiheetonta viivytystd ihmisperdisten aineiden
saatavuutta koskeva hilytys maansa ihmisperdisistd aineista vastaaville toimivaltaisille
viranomaisille, jos kyseessd olisi kriittisten ihmisperdisten aineiden merkittiva saatavuuspula.
Pulaa on pidettdvd merkittdvana, jos kriittisen ihmisperdisen aineen kayttd ihmisessd tai sen
jakelu 2 artiklan 6 kohdassa tarkoitetulla muulla unionin lainsdddannoél14 sddnneltyjen tuotteiden
valmistusta varten peruuntuu tai lykkaantyy tai on olemassa merkittava riski, ettd tdllainen
kaytto tai jakelu peruuntuu tai lykkddntyy, sen vuoksi, ettd sitd ei ole saatavilla ja kyseinen
tilanne vaarantaa vakavasti ihmisten terveyden. Rangaistussddnnds koskisi tdmén
ilmoitusvelvollisuuden laiminlydntia.

Pykildn 1 momentin 4 kohdan mukaan olisi rangaistavaa laiminlyodd SoHO-asetuksen 42—44
artiklassa tai tdssé laissa tarkoitettu jéljitettdvyys tai turvatoiminta. SoHO-asetuksen 42 artiklan
mukaan ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen olisi pantava tdytdntoon
jéljitettdvyysjarjestelmé, jotta kukin ihmisperdisten aineiden luovuttaja tai henkild, jolta
kerdtddn ihmisperdisid aineita autologista tai parisuhteen sisdistd kdyttdd varten, voidaan
yksiselitteisesti yhdistdd antamaansa ihmisperdiseen aineeseen ja kaikkiin asiakirjoihin,
ndytteisiin, ihmisperdisiin valmisteisiin ja ihmisperdisid aineita késitteleviin yksikkoihin, jotka
liittyvit kyseiseen ihmisperéiseen aineeseen missé tahansa vaiheessa. Asetuksen 43 artiklan
mukaan ihmisperiisid aineita késittelevien yksikkojen olisi kiytettdva yhtendistd eurooppalaista
koodia ihmisperdisissé aineissa, jotka jaellaan ihmisessd kdytettdvaksi. Asetuksen 44 artiklan
mukaan ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkdjen olisi pidettiva ylld jarjestelmédd, jolla
havaitaan ja tutkitaan haittavaikutuksia ja vaaratilanteita ja kirjataan niitd koskevia tietoja.
Rangaistussiddnnds koskisi ndiden velvoitteiden laiminlyontia.

Pykilaén ei ehdoteta lisdttdvaksi voimassa olevan kudoslain 25 §:n 1 momentin 6 kohdan
sadntelyd siitd, ettd rangaistavaksi sééddettdisiin kdyttda ihmisen hoitoon tai muutoin ihmisessé
sellaisia elimié, kudoksia tai soluja taikka niistd valmistettuja tuotteita, joiden alkuperi ei ole
tiedossa tai joiden turvallisuutta ei ole tutkittu. Kyseinen rangaistussdénnds perustuu kudoslain
14 §:ssd sdddettyyn velvoitteeseen, jonka mukaan ihmisen sairauden tai vamman hoitoon tai
muutoin ihmisessd saa kdyttdd vain sellaisia ihmisen elimié, kudoksia ja soluja sekd niistéd
valmistettuja tuotteita, joiden laatu ja turvallisuus on tutkittu asianmukaisilla menetelmilld ja
joiden alkuperd voidaan jéljittdd. Ihmisperdisten aineiden turvallisuuden varmistamisesta
sdddettéisiin SoHO-asetuksessa ja kudoslain 14 §:44 ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd siitd
poistettaisiin kudoksia ja soluja koskeva sddntely. SOHO-lain 15 §:n 1 momentin 1 ja 2 kohtien
saantely kattaisi jo kudosten ja solujen osalta turvallisuutta ja hyviksyntdd koskevat
vaatimukset. Tdmén vuoksi ei olisi tarpeen liséta erillistd rangaistussddnndsté nditd vaatimuksia
koskien.

Pykéldn 1 momentin 5 kohdan mukaan olisi rangaistavaa tarjota taloudellisia kannustimia tai
houkuttimia ihmisperdisten aineiden luovuttajille tai heidén puolestaan suostumuksen antaville
henkildille. Voimassa olevan kudoslain 18 §:n mukaan elimen, kudoksen tai solujen
irrottamisesta ja kdytosti sekd ruumiin luovuttamisesta ei saa luvata eiki suorittaa luovuttajalle
tai hdnen oikeudenomistajalleen palkkiota. SoHO-asetuksen 54 artiklan 1 kohdan mukaan
ihmisperdisid aineita késittelevit yksikot eivédt saa tarjota taloudellisia kannustimia tai
houkuttimia ihmisperdisten aineiden luovuttajille tai heidan puolestaan suostumuksen antaville
henkildille. Rangaistussdénnds koskisi tdmén velvoitteen rikkomista. SoHO-lain 12 §:ssd
sdadettdisiin nimenomaisista tilanteista, joissa SoHO-asetuksen 54 artiklan 2 kohdan nojalla
voitaisiin suorittaa korvausta ihmisperdisten aineiden luovutuksesta.
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Pykéldn 2 momentin mukaan 1 momentissa rangaistavaksi sdddetystd menettelysti tuomittaisiin
rangaistukseen se, jonka velvollisuuksien vastainen teko tai laiminlydnti on. Tétéd arvioitaessa
olisi otettava huomioon asianomaisen asema, hénen tehtdviensa ja toimivaltuuksiensa laatu ja
laajuus sekd muutenkin hénen osuutensa lainvastaisen tilan syntyyn ja jatkumiseen.

Rangaistussddnnoksessd hyddynnetddn niin kutsuttua blankorangaistustekniikkaa, jossa
rangaistavan kéyttdytymisen sisélto tosiasiallisesti madrittyy EU-asetuksen sdédnnoksistd tai lain
muista pykélistd. Varsinaisen rangaistusuhkan siséltédva sddnnds ja rangaistavan kayttdytymisen
aineelliset rajat siséltivd sddntely ovat toisin sanoen erotettu toisistaan. Viittausketjujen
tasmillisyys ja sddntelyn tarkkarajaisuuden vaatimus huomioiden 1dhtokohtaisesti
rangaistussdannoksessa tulisi viitata nimenomaisesti sithen pykéldén tai artiklaan, joka sisdltda
rikkomuksen kohteena olevan normin.

Rangaistavan  kayttdytymisen aineellisen sisdllon médrittdvd sddntely ei  sisélld
takaisinkytkentdi kansalliseen lakiin, jolloin kansallisesti madritellyt blankorangaistussidéntelya
koskevat edellytykset eivdt EU-oikeuteen liittyvistd syistd voi tdysimadrdisesti tdyttya.
Pykailassid on kuitenkin pyritty viittamaan mahdollisimman tdsméllisesti nithin SoHO-asetuksen
ja SoHO-lain séd@anndksiin, joka siséltdd rikkomuksen kohteena olevan normin.

16 §. Voimaantulo. Lain on tarkoitus tulla voimaan 7.8.2027, jolloin myds EU-asetusta aletaan
soveltaa.

6.2 Laki ihmisen elimien, kudoksien ja solujen liiiketieteellisesti kiytosti
1 luku. Yleiset séiinnokset

1 §. Soveltamisala. Pykalad muutettaisiin vastaamaan SoHO-asetuksen ja SOHO-lain sdéntelya.
Pykilan 1 momentin 1 ja 2 kohta muutettaisiin siten, ettd niistd poistettaisiin SoHO-asetuksen
ja SoHO-lain soveltamisalan kannalta paéllekkdiset maininnat kudoksista ja soluista. Pykélén 1
momentin 3 kohta kumottaisiin, kun kohdassa mainituista seikoista sdddettdisiin vastaisuudessa
SoHO-asetuksessa ja SOHO-laissa.

Pykildn 3, 4 ja 7 momentit kumottaisiin, kun niiden sisdltimistd seikoista sddnneltdisiin
vastaisuudessa SoHO-asetuksessa ja SoHO-laissa.

Pykilidn 6 momenttia muutettaisiin siten, ettd siitd poistettaisiin ihmisvereen liittyvét maininnat.
Naéisti seikoista sdddettéisiin vastaisuudessa SoHO-asetuksessa ja SoOHO-laissa.

1 a §. Mddritelmdt. Pykélda muutettaisiin vastaamaan SoHO-asetuksen ja SOHO-lain sdédntelya.
Pykalén kisittelyd koskevasta kohdasta 9 seké sdilomisti koskevasta kohdasta 10 poistettaisiin
kudoksia ja soluja koskevat maininnat.

Pykélédstd kumottaisiin SoHO-asetuksen sddntelyn kannalta péaillekkdiset méaéritelmat.
Kumottavat kohdat olisivat kudoslaitosta koskeva kohta 4, kéyttod ihmisessa koskeva kohta 6,
autologista kéyttod koskeva kohta 7, hankintaa koskeva kohta 8, jakelua koskeva kohta 12, seka
yhtendistd eurooppalaista koodia koskeva kohta 17. Lisdksi muutettaisiin 13 ja 14 kohtaa niin,
etté niisté poistettaisiin kudoksiin ja soluihin liittyvdé vakavaa vaaratilannetta koskeva kohta 13
b, kudoksiin ja soluihin liittyvad vakavaa haittavaikutusta koskeva kohta 14 b.

2 luku. Elimien irrottaminen eldviltd luovuttajalta elinsiirtotoimintaa varten. Luvun nimi
muutettaisiin  vastaamaan luvun sisdltdd, siten ettd luvun nimestd poistettaisiin viittaus
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kudoksiin ja soluihin. Luvussa sdddetyt kudoksiin ja soluihin liittyvit seikat lukeutuisivat
vastaisuudessa SoHO-asetuksen ja SoHO-lain soveltamisalaan.

2 §. Yleiset edellytykset. Pykélda muutettaisiin 1-2 ja 4 momentin osalta vastaamaan SoHO-
asetuksen ja SoHO-lain sédéntelyid siten, ettd viittaukset kudoksiin ja soluihin poistettaisiin.
Pykildn soveltamisalaan lukeutuvista kudoksia ja soluja koskeneista seikoista sdddettdisiin
vastaisuudessa SoHO-asetuksessa ja SoHO-laissa.

3 §. Luovuttajan suostumus. Pykaldd muutettaisiin 1 momentin osalta vastaamaan SoHO-
asetuksen ja SoHO-lain sdéntelyd siten, ettd viittaukset kudoksiin ja soluihin poistettaisiin.
Pykéldn soveltamisalaan lukeutuvista kudoksia ja soluja koskeneista seikoista sdddettdisiin
vastaisuudessa SoHO-asetuksessa ja SoHO-laissa.

Pykéldn 3 momentti, joka on koskenut alaikéisen tai vajaakykyisen luovuttajan suostumusta,
kumottaisiin. Suomessa alaikiisten ja vajaakykyisten luovutukset ovat koskeneet ainoastaan
kudoksia ja soluja. Elinluovutuksia uusiutuvasta elimesté, esimerkiksi maksan osasiirtoa, ei ole
tehty. Kudoksien ja solujen luovuttamista koskevat séénndkset olisivat jatkossa SoHO-laissa.
Tadmén vuoksi alaikdisten ja vajaakykyisten elinluovutuksia koskevat sdénnokset kudoslaissa
eivit olisi enéd tarpeellisia.

4 §. Uusiutumattoman elimen Iluovuttaminen. Pykdldd muutettaisiin otsikon sekd 1 ja 2
momenttien osalta vastaamaan SoHO-asetuksen ja SoHO-lain sdédntelyd siten, ettd viittaukset
kudokseen poistettaisiin. Pykilédn soveltamisalaan lukeutuvista kudosta koskeneista seikoista
sdddettdisiin vastaisuudessa SoHO-asetuksessa ja SOHO-laissa.

Pykéldn 3 momentti, jonka mukaan elimen tai kudoksen irrottamiseen tulee olla Lidkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen lupa, kumottaisiin. Sdannoksessa tarkoitettu tdysi-ikdisen
uusiutumattoman elimen luovuttaminen on kaytinnossd tarkoittanut munuaisluovutuksia
elaviltd luovuttajilta. Munuaisluovutukseen tdysi-ikdisiltd luovuttajilta on vakiintuneet
menettelyt luovutusprosessiin ja sithen liittyviin suostumuksiin, terveydent11aselv1tyks11n ja
psykiatrisiin arviointeihin liittyen elinsiirtoyksikdssd. Toiminta on myds Léidkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen sddnnoéllisen valvonnan alla. FErillinen lupa elimen
irrottamiseen ei tdssd vakiintuneessa kiytdnnossd toisi lisdarvoa valvonnan ndkodkulmasta.
Erillisen luvan poistaminen myds keventdisi terveydenhuollon ja viranomaisten hallinnollista
taakkaa.

5 §. Alaikiinen tai vajaakykyinen luovuttaja. Pykéld kumottaisiin kokonaisuudessaan.
Pykéldssd on sdadetty vaatimuksista, joiden perusteella alaikéinen tai vajaakykyinen luovuttaja
on voinut luovuttaa uusiutuvaa kudosta tai osan uusiutuvasta elimesti tietyissd rajatuissa
tilanteissa. Suomessa alaikdisten ja vajaakykyisten luovutukset ovat koskeneet ainoastaan
kudoksia ja soluja. Elinluovutuksia uusiutuvasta elimesté, esimerkiksi maksan osasiirtoa, ei ole
tehty. Kudoksien ja solujen luovuttamista koskevat sddnndkset olisivat jatkossa SoHO-laissa.
Tamén vuoksi alaikdisten ja vajaakykyisten elinluovutuksia koskevat sddnnokset kudoslaissa
eivit olisi endd tarpeellisia.

3 luku. Elimien talteenotto. Luvun nimi muutettaisiin vastaamaan luvun sisiltod, siten ettd
luvun nimestd poistettaisiin viittaus kudoksiin ja soluihin. Luvussa sdddetyt kudoksiin ja
soluithin liittyvét seikat lukeutuisivat vastaisuudessa SoHO-asetuksen ja SoHO-lain
soveltamisalaan.

6 §. Yleiset edellytykset ja rajoitukset. Pykdlad muutettaisiin 1 momentin osalta vastaamaan
SoHO-asetuksen ja SoHO-lain sédédntelyd siten, ettd viittaukset kudoksiin ja soluihin
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poistettaisiin. Pykilidn soveltamisalaan lukeutuvista kudoksia ja soluja koskeneista seikoista
sdddettdisiin vastaisuudessa SoHO-asetuksessa ja SOHO-laissa.

Lisdksi pykéldn 1 momentista poistettaisiin ilmaisu “taudinméérityksen”. Taudinméiritykseen
tapahtuva irrotus koskee ainoastaan kudoksia ja soluja. Tdmén vuoksi momenttiin olisi
tarpeellista jéattdd vain hoidon yhteydessa tapahtuvan elimen irrotuksen sééntely.

7 §. Potilaan suostumus ja muut talteenoton edellytykset. Pykdlda muutettaisiin kaikkien
momenttien osalta vastaamaan SoHO-asetuksen ja SoHO-lain sdéntelyd siten, ettd viittaukset
kudoksiin ja soluihin poistettaisiin. Pykdldn soveltamisalaan lukeutuvista kudoksia ja soluja
koskeneista seikoista sdddettdisiin vastaisuudessa SoOHO-asetuksessa ja SoHO-laissa.

4 luku. Elimien irrottaminen kuolleelta luovuttajalta. Luvun nimi muutettaisiin vastaamaan
luvun sisdltod, siten ettd luvun nimestd poistettaisiin viittaus kudoksiin ja soluihin. Luvussa
sdddetyt kudoksiin ja soluihin liittyvét seikat lukeutuisivat vastaisuudessa SoHO-asetuksen ja
SoHO-lain soveltamisalaan.

8 §. Yieiset edellytykset. Pykéldad muutettaisiin 1 ja 3 momentin osalta vastaamaan SoHO-
asetuksen ja SoHO-lain sdintelyd siten, ettd viittaukset kudoksiin ja soluihin poistettaisiin.
Pykéldn soveltamisalaan lukeutuvista kudoksia ja soluja koskeneista seikoista sdddettéisiin
vastaisuudessa SoHO-asetuksessa ja SOHO-laissa.

9 §. Suostumus. Pykélda muutettaisiin kaikkien momenttien osalta vastaamaan SoHO-asetuksen
ja SoHO-lain sédéntelyd siten, ettd viittaukset kudoksiin ja soluihin poistettaisiin. Pykéldn
soveltamisalaan lukeutuvista kudoksia ja soluja koskeneista seikoista sédddettéisiin
vastaisuudessa SoHO-asetuksessa ja SoHO-laissa.

9 a §. Selvitys vainajan liheiselle. Pykdlad muutettaisiin vastaamaan SoHO-asetuksen ja SoHO-
lain sééntelya siten, ettd viittaukset kudoksiin ja soluihin poistettaisiin. Pykéilén soveltamisalaan
lukeutuvista kudoksia ja soluja koskeneista seikoista sdédettéisiin vastaisuudessa SoHO-
asetuksessa ja SoOHO-laissa.

10 §. Irrottamisen rajoitukset. Pykalad muutettaisiin kaikkien momenttien osalta vastaamaan
SoHO-asetuksen ja SoHO-lain sédédntelyd siten, ettd viittaukset kudoksiin ja soluihin
poistettaisiin. Pykéldn soveltamisalaan lukeutuvista kudoksia ja soluja koskeneista seikoista
sdddettdisiin vastaisuudessa SoHO-asetuksessa ja SoOHO-laissa.

14 §. Elimien alkuperd, laatu ja turvallisuus. Pykéaldd muutettaisiin otsikon ja molempien
momenttien osalta vastaamaan SoHO-asetuksen ja SoHO-lain sdéntelyd siten, ettd viittaukset
kudoksiin ja soluihin poistettaisiin Pykéldn soveltamisalaan lukeutuvista kudoksia ja soluja
koskeneista seikoista sdddettdisiin vastaisuudessa SoOHO-asetuksessa ja SoHO-laissa.

15 §. Toiminnan laadun turvaaminen. Pykaldad muutettaisiin 1 momentin osalta vastaamaan
SoHO-asetuksen ja SoHO-lain séédntelya siten, ettéd viittaus kudoksiin ja soluihin poistettaisiin.
Pykéldd muutettaisiin 2 momentin osalta poistamalla kudoslaitosten toimintaa koskeva
informatiivinen viittaus.

Pykildn soveltamisalaan lukeutuvista kudoksia ja soluja koskeneista seikoista sdddettdisiin
vastaisuudessa SoHO-asetuksessa ja SOHO-laissa. Samaten SoHO-asetuksessa ja SOHO-laissa
sdddettdisiin SoHO-laitoksista aiemmin kansallisessa lainsddddnnossd kdytetyn kudoslaitos-
madritelmén sijaan.
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16 §. Elinsiirtorekisterit. Pykildd muutettaisiin otsikon ja 1-3 momenttien osalta vastaamaan
SoHO-asetuksen ja SoHO-lain sééntelyd siten, ettd viittaukset kudoksiin ja soluihin
poistettaisiin. Pykilidn soveltamisalaan lukeutuvista kudoksia ja soluja koskeneista seikoista
sdddettdisiin vastaisuudessa SoHO-asetuksessa ja SOHO-laissa.

Pykilan 5 momentti kumottaisiin paéllekkdisend SoHO-asetuksen sdéntelyn kanssa.

17 §. Tietojen luovuttaminen rekisteristd. Pykéaldd muutettaisiin 1-3 momenttien osalta
vastaamaan SoHO-asetuksen ja SOHO-lain sddntelyé siten, etté viittaukset kudoksiin ja soluihin
poistettaisiin. Pykéldn soveltamisalaan lukeutuvista kudoksia ja soluja koskeneista seikoista
sdddettdisiin vastaisuudessa SoHO-asetuksessa ja SOHO-laissa.

18 §. Korvaukset ja taloudellisen hyddyn tavoittelun kielto. Pykildd muutettaisiin kaikkien
momenttien osalta vastaamaan SoHO-asetuksen ja SoHO-lain sdintelyi siten, ettd viittaukset
kudoksiin ja soluihin poistettaisiin. Pykdldn soveltamisalaan lukeutuvista kudoksia ja soluja
koskeneista seikoista sdddettdisiin vastaisuudessa SoHO-asetuksessa ja SoOHO-laissa. Liséksi 2
momenttia muutettaisiin teknisesti.

6 a luku. Kudoslaitosten toimintaa koskevat sddnnokset. Luku kumottaisiin kokonaisuudessaan.
SoHO-asetuksessa sdddettdisiin SoHO-laitoksista, joille lukeutuisivat kudoslaitoksia vastaavat
tehtavat ja muut velvollisuudet.

22 §. Lddkealan turvallisuus ja kehittimiskeskuksen myontimdt luvat. Pykédldn 1 momentti
kumottaisiin, silld 4 §:n 3 momentti ja 5 § kumottaisiin ja lupia koskevia sddnnoksid ei
sovellettaisi.

23 a §. Kudosten ja solujen tuonti ja vienti. Pykald kumottaisiin kokonaisuudessaan. Pykélan
soveltamisalaan lukeutuvista kudoksia ja soluja koskeneista seikoista sdddettdisiin
vastaisuudessa SoHO-asetuksessa ja SOHO-laissa.

24 §. Tarkemmat sddnndkset ja mddrdykset. Pykdlan 2 momenttia muutettaisiin 1-3, 6 ja 8
kohtien osalta vastaamaan SoHO-asetuksen ja SoHO-lain sdéntelyd siten, ettd viittaukset
kudoksiin ja soluihin poistettaisiin. Pykéldstd kumottaisiin 2 momentin 9—12 kohdat sekd 4
momentti. Pykéldn soveltamisalaan lukeutuvista kudoksia ja soluja koskeneista seikoista
sdddettdisiin vastaisuudessa SoHO-asetuksessa ja SOHO-laissa.

25 §. Rangaistussddnnokset. Pykildstd kumottaisiin 1 momentin 3 kohta. Pykéldn 1 momenttia
muutettaisiin 4-8 kohtien ja loppukappaleen osalta vastaamaan SoHO-asetuksen ja SoOHO-lain
sdantelyd siten, ettd viittaukset kudoksiin ja soluihin poistettaisiin. Pykdldn soveltamisalaan
lukeutuvista kudoksia ja soluja koskeneista seikoista sdddettdisiin vastaisuudessa SoHO-
asetuksessa ja SoOHO-laissa.

26 §. Muutoksenhaku. Pykéldn 1 momenttia muutettaisiin viitattujen sdénndsten osalta siten,
ettei kumottavaksi ehdotettuihin pykéliin 20 b ja 20 m momentissa vastaisuudessa viitattaisi.

Pykdldan 3 momentti kumottaisiin, silld se siséltdd viittauksen niin ikd&n kumottavaksi
ehdotettavaan 20 k §:4n.
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6.3 Laki hedelméityshoidoista

1 §. Soveltamisala. Pykéldén lisdttdisiin uusi 4 momentti, jossa todettaisiin hedelmoityshoitolain
sddannoksid noudatettavan ainoastaan, jollei SoHO-asetuksesta, toisesta laista tai Suomea
sitovasta valtiosopimuksesta muuta johdu.

Voimassa olevan hedelméityshoitolain suhdetta erityislakina muuhun lainsdéddant6on ei ole
tarkoituksena muuttaa. Hedelmoityshoitolain yleislaeista poikkeavat sddnnokset, kuten
poikkeamat potilaslaista, olisivat edelleen ensisijaisia. Uuden 4 momentin viittaus toiseen lakiin
tarkoittaisi ~ sellaista ~ nimenomaista  sdddostd, jossa  sdddettdisiin  poikettavan
hedelmbityshoitolaista.

2 §. Mddaritelmdt. Pykilin 4 kohtaa muutettaisiin niin, ettd luovuttajan maédritelmassi
viitattaisiin SoHO-asetuksen 3 artiklan 7 kohdan eldvin ihmisperdisen aineen luovuttajan
madritelmadn. FEldvilld ihmisperdisen aineen luovuttajalla tarkoitetaan SoHO-asetuksen
mukaan eldvdd henkil6d, joka on ilmoittautunut vapaaehtoiseksi ihmisperdisid aineita
kasittelevddn yksikkoon tai jonka on ilmoittanut téllaiseen yksikkdon hénen puolestaan
kansallisen lainsdadannon mukaisesti suostumuksen antava henkild, tarkoituksenaan luovuttaa
ihmisperdisid aineita kdytettdviksi muussa henkildssé kuin luovuttajassa itsessiin ja niin, ettei
ole kyse parisuhteen siséistd kayttod koskevasta tilanteesta.

3 §. Sukusolujen ja alkioiden kiytto hedelmdityshoidossa. Pykdldad muutettaisiin vastaamaan
SoHO-asetuksen sdédntelyd. Pykidldn 1 ja 2 momenttiin lisdttdisiin nimenomainen viittaus
SoHO-asetuksen soveltamisalaan sukusolujen ja alkioiden luovuttamisen osalta.

5 §. Lapsen ominaisuuksiin vaikuttaminen. Pykélddn liséttdisiin uusi 4 momentti, jossa
sdddettdisiin siitd, ettd SoHO-asetuksen 58 artiklan 3 kohdan b alakohdan mukaiset testaukset
olisivat sallittuja. SoHO-asetus edellyttad, ettd geneettisestd testauksesta sdddetdan kansallisessa
lainsdddanndssé, joten kyse olisi asetusta tdydentévéstd kansallisesta séédntelysta.

SoHO-asetuksen 58 artiklan 1 kohdan mukaan menettelyihin, joilla estetdin vakavien
geneettisten sairauksien siirtyminen, on sisdllyttivd geneettinen testaus, siind méérin kuin
kansallinen lainsdddantd sallii téllaisen testauksen. SoHO-asetuksen 58 artiklan 3 kohdan
mukaan ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkdjen on lievennettdva sen riskid, ettd ei-
tarttuvia tauteja, mukaan lukien vakavat geneettiset sairaudet ja syop4, siirtyy ihmisperdisten
aineiden luovuttajista niiden vastaanottajiin tai hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneisiin
jélkeldisiin, jos tima riski koskee asianomaista ihmisperéisti ainetta.

Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen tulee riskin lieventdmiseksi toteuttaa
toimenpiteitd, joilla tarkastellaan ihmisperdisten aineiden luovuttajien nykyistd ja aiempaa
terveydentilaa ja tapauksen mukaan heidén sukuhistoriaansa, jotta voidaan soveltaa tilapéisié
tai pysyvid luovutusesteitd ihmisperdisten aineiden luovuttajiin, joilla on riski siirtdd
syopasoluja, vakavia geneettisid sairauksia tai muita ei-tarttuvia tauteja ihmisperdisten aineiden
vastaanottajaan ihmisperéisten aineiden kéyton kautta.

Lisdksi ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkdjen tulee, jos vakavan geneettisen sairauden
siirtyminen on yksiloity riskiksi ja etenkin kun kyseessd on hedelmdityshoito, jossa luovuttaja
on kolmas osapuoli, ja siind médrin kuin kansallisessa lainsdddédnndssé sallitaan, toteuttaa 58
artiklan 3 kohdan b alakohdan mukaiset testaukset.

58 artiklan 3 kohdan b alakohdan mukaan voidaan joko:
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1) testata ihmisperdisten aineiden luovuttajat rutiininomaisesti sellaisten mahdollisesti
henked uhkaavien, vammauttavien tai toimintakyvyttdémyyden menettdmiseen
johtavien geneettisten sairauksien varalta, joiden esiintyvyys ihmisperéisten aineiden
luovuttajaviestdssd on merkittava, tai

1) testata ihmisperdisten aineiden vastaanottajat mahdollisesti henked uhkaavien,
vammauttavien tai toimintakyvyttomyyden menettimiseen johtavien sairauksien
geneettisen riskin yksiloimiseksi sukuhistorian mukaisesti ja yhdistetddn tdhdn
ihmisperdisten aineiden luovuttajina toimivien kolmansien osapuolten testaaminen
tillaisten yksildityjen vakavien geneettisten sairauksien varalta, jotta varmistetaan
yhteensopivuus, joka estdd téllaisten sairauksien esiintymisen hedelmdityshoitojen
tuloksena syntyneissé jilkeldisissa.

Pykéldn 4 momentti mahdollistaisi kummankin 58 artiklan 3 kohdan b alakohdan mukaisen
testaamistavan. Kyseistd sddnnostd sovellettaisiin tilanteissa, joissa vakavan geneettisen
sairauden siirtyminen on yksildity riskiksi ja etenkin kun kyseessd on hedelmdityshoito, jossa
luovuttaja on kolmas osapuoli. Geneettinen testaus olisi mahdollista toteuttaa joko testaamalla
ihmisperdisten aineiden luovuttajia rutiininomaisesti vakavien geneettisten sairauksien varalta,
tai testaamalla ihmisperdisten aineiden vastaanottajia vakavien sairauksien geneettisen riskin
yksiloimiseksi sukuhistorian mukaisesti ja ihmisperdisten aineiden luovuttajia yksiloityjen
vakavien geneettisten sairauksien varalta. Sddnnds ei siis velvoittaisi testaamaan ihmisperdisten
aineiden luovuttajia ja vastaanottajia rutiininomaisesti vaan kumpikin b alakohdan
testaamistapa olisi mahdollinen.

6 §. Sukusolujen ja alkioiden hdvittiminen. Pykildn 3 momenttia muutettaisiin niin, ettd siind
ei endd viitattaisi hedelmdityshoitolain 13 §:ssd tarkoitettuun terveystarkastukseen.
Hedelmoityshoitolain 13 §:ssd tarkoitettua terveystarkastusta koskeva sddntely ehdotetaan
kumottavaksi ja samoin siihen tehdyt lain siséiset viittaukset.

8 §. Hedelmoityshoidon antamisen esteet. Pykilidn 1 kohtaa muutettaisiin vastaamaan SoHO-
asetuksen sdintelyd siten, ettd hedelmoityshoidon antamisen edellytyksenéd olisi voimassa
olevassa laissa tarkoitetun hoitoa saavan kirjallisen suostumuksen lisdksi SoHO-asetuksen 3
artiklan 11 kohdan a alakohdassa tarkoitettu suostumus.

13 §. Ikdraja. Pykéldn otsikkoa muutettaisiin vastaamaan siihen ehdotettua séintelyd.
Luovuttajaa koskevista yleisistd vaatimuksista sééddettdisiin vastaisuudessa SoHO-asetuksessa
ja SoHO-laissa. Ainoastaan sukusolujen ja alkioiden luovuttamiseen liittyva erityinen vaatimus
olisi edellytys tdysi-ikéisyydesta.

Pykéldad muutettaisiin siten, ettd siind sdddettdisiin edellytyksestd, jonka mukaan sukusoluja
voisi luovuttaa SoHO-asetuksen mukaisesti luovuttajaksi hyvéksytty 18 vuotta téyttényt
henkild. Ikérajan osalta sddnnds vastaisi voimassa olevan hedelmdityshoitolain mukaista
ikdrajaa.

14 §. Luovuttajan tunnus. Pykéldstd poistettaisiin viittaus 13 §:ssd tarkoitettuun
terveystarkastukseen. [hmisperdisen aineen luovuttajaa koskevista edellytyksistd sdddettdisiin
vastaisuudessa SoOHO-asetuksessa ja SOHO-laissa eikd hedelmoityshoitolain 13 § ehdoteta enda
sisédltdvén voimassa olevan lainsdédédnnon mukaista terveystarkastusta koskevaa sdanndsté.

15 §. Luovuttajasta kerdttdvit tiedot. Pykaldd muutettaisiin niin, ettd siind ei endd viitattaisi
hedelmdityshoitolain 13 §:ssd tarkoitettuun terveystarkastukseen. Hedelmdityshoitolain 13
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§:ssd tarkoitettua terveystarkastusta koskeva séédntely ehdotetaan kumottavaksi ja samoin sithen
tehdyt lain siséiset viittaukset.

Hedelmoityshoitolain 13 §:ssé tarkoitetun terveystarkastuksen sijasta pykaldssd viitattaisiin
SoHO-asetuksen 53 artiklan 1 kohdan e alakohdan mukaiseen ihmisperdisten aineiden
luovuttajan terveyttd koskevaan arviointiin. Sen mukaan ihmisperdisid aineita késittelevien
yksikkdjen on todennettava eldvin ihmisperdisten aineiden luovuttajan soveltuvuus luovuttajan
terveyttd koskevan arvioinnin perusteella, jotta yksiloiddédn ihmisperdisten aineiden
kerddmisestd ihmisperdisten aineiden luovuttajan terveydelle mahdollisesti aiheutuvat riskit
niiden minimoimiseksi.

53 artiklan 2 kohdan mukaan ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen on terveyttd
koskevien arviointien aikana haastateltava ihmisperdisten aineiden luovuttajia ja keréttava
luovuttajien tdméanhetkisestd ja hiljattaisesta fyysisestd terveydentilasta ja tarvittaessa
mielenterveyden tilasta sekd terveyshistoriasta, jotta varmistetaan ihmisperdisten aineiden
luovutusprosessin  turvallisuus ndiden ihmisperdisten aineiden luovuttajien kannalta.
Ihmisperéisié aineita késittelevit yksikot voivat tehda lisdtestejd osana ihmisperdisten aineiden
luovuttajan terveyttd koskevaa arviointia. Niiden on tehtdva tillaisia testejd tapauksissa, joissa
arvioinnin perusteella on tarpeen tehdd lisdtestejd ihmisperdisten aineiden luovuttajan
soveltuvuuden vahvistamiseksi luovuttajan suojelun kannalta. Ladkédrin on hyvaksyttava
ihmisperdisten aineiden luovuttajan terveyttd koskevaan arviointiin liittyvdt menettelyt ja
kriteerit.

16 §. Luovuttajan suostumus sukusolujen kdyttoén. Pykdlan 1 momenttia muutettaisiin siten,
ettd momentissa sidddettdisiin luovuttajalle ennen suostumuksen vastaanottamista selvitettavisti
SoHO-lain 11 §:ssé tarkoitetuista ja oikeudellisista seikoista. Momentissa aiemmin sdiddetyista
ladketieteellisistd seikoista sdddettéisiin vastaisuudessa SoHO-asetuksessa ja SOHO-laissa. Sen
sijaan oikeudellisista seikoista SoHO-asetus tai SoHO-laki ei sisélld séddntelyd ja niiden
antamisesta sdddettiisiin edelleen hedelmoityshoitolaissa.

Pykéldn 3 momenttia muutettaisiin vastamaan hedelmoéityshoidon antamisen edellytyksené
olevaa 8 §:n 1 kohdan mukaista siintelya.

17 §. Asiakirja luovuttajan suostumuksesta. Pykildn 1 momentin 2 kohta kumottaisiin, silld
hedelmdityshoitolain 13 §:ssé ei endd siddettdisi terveystarkastuksesta.

18 §. Luovuttajaa koskevien tietojen ilmoittaminen luovutusrekisteriin. Pykéldn 1 momenttiin
liséttéisiin sddnnos, jonka mukaan 22:ssé tarkoitettuun LVV:n ylldpitdmain luovutusrekisteriin
olisi ilmoitettava jokainen 4 §:n 3 momentissa tarkoitettu kiintion kéyttokerta. Tamén
sddannoksen turvin pystyttdisiin seuraamaan luovutuskertojen méaraa, jottei 4 §:n 3 momentissa
tarkoitettu kiintio ylittyisi.

Hedelmoityshoitolain 4 §:n 3 momentin mukaan, kun luovuttajan sukusoluilla on saatu aikaan
lapsia viidelle hedelmdityshoitoa saaneelle, hdnen luovuttamiaan sukusoluja ei saa enédé kayttia
hedelmdoityshoitoon muille.

SoHO-asetuksen 58 artiklan 10 kohdan mukaan ihmisperéisid aineita kisittelevien yksikkdjen,
jotka jakelevat reproduktiivisia ihmisperdisié aineita, joiden luovuttaja on kolmas osapuoli, on
tapauksen mukaan noudatettava kansallisessa lainsddddnndssd vahvistettuja sdintojd, jotka
koskevat hedelmoityshoitojen tuloksena syntyneiden jélkeldisten tai yksittdiseltd ihmisperdisten
aineiden luovuttajalta saatujen reproduktiivisten ihmisperdisten aineiden ihmisisséd tapahtuvien
kayttokertojen lukuméédrdn rajoittamista. Thmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen on
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seurattava téllaisten sddntdjen noudattamista reproduktiivisten ihmisperdisten aineiden
luovuttajien rekisterien kautta kansallisen lainsddddnnon mukaisesti. Kun reproduktiivisia
ihmisperéisid aineita jacllaan toiseen jasenvaltioon, jakelevan ihmisperdisié aineita kédsittelevan
yksikon on noudatettava vastaanottavan jdsenvaltion asettamia rajoituksia, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta tillaisten sddntdjen soveltamista. Artikla ei vaikuta jdsenvaltioiden sddntdihin,
jotka koskevat reproduktiivisten ihmisperdisten aineiden valtioiden rajojen yli tapahtuvan
jakelun rajoituksia.

Hedelmoityshoitolain 4 §:n 3 momentissa on kyse SoHO-asetuksen mahdollistamasta
kansallisesta sddntelystd, joka koskee hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneiden jélkeldisten
tai yksittdiseltd ihmisperdisten aineiden luovuttajalta saatujen reproduktiivisten ihmisperdisten
aineiden ihmisissé tapahtuvien kéyttokertojen lukumééréin rajoittamista.

LVV:n tulisi seurata hedelmdityshoitolain 4 §:n 3 momentissa tarkoitettua luovutuskiintioté
Luoteri-rekisterin avulla. Luovutuskiintion tehokas seuranta on mahdollista ainoastaan
luovutusrekisterin kautta, silld hedelmdityshoitoklinikat eivdt voi jakaa keskenddn tietoa
kayttdmistdan luovuttajista, kiyttokerroista ja alkaneista raskauksista ja niilld ei néin ollen ole
tietoa, jos samaa luovuttajaa kdytetdén muilla klinikoilla.

Luovutusrekisteristd sdddetdan hedelmdityshoitolain 22 §:ssé.

19 §. Luovuttajaa koskevien asiakirjojen sdilyttiminen. Pykdldn 1 momenttia muutettaisiin
vastaamaan SoHO-asetuksen 53 artiklan 1 kohdan e alakohdan sééntelyd ihmisperdisten
aineiden luovuttajan soveltuvuutta luovuttajan terveyttd koskevaa arviointia koskien.
Hedelmoityshoitolain 13 §:ssd tarkoitettua terveystarkastusta koskeva sdidntely ehdotetaan
kumottavaksi ja samoin siihen tehdyt lain sisdiset viittaukset.

Pykéldn 2 momentti ehdotetaan kumottavaksi. Luovuttajan jéljitettdvyyteen liittyvista seikoista
sdddettdisiin vastaisuudessa SoHO-asetuksessa.

22 §. Luovutusrekisteri. Pykdlddn ehdotetaan lisdttdvédksi uusi 2 momentti, jonka mukaan
luovutusrekisteriin merkittéisiin myos tieto luovuttajan 4 §:n 3 momentin mukaisen kiintion
kayttdmisestd. Sddnnds vastaisi ehdotettua hedelmdoityshoitolain 18 §:n 1 momentin lisdysta.

LVV:n osalta muutos lisdisi luovutusrekisterin kautta kasiteltdvid henkilGtietoja. Kyseessa ei
kuitenkaan olisi merkittavéstd laajennuksesta, silld luovutusrekisteriin merkitdéin voimassa
olevan sdintelyn mukaisesti luovuttajan yksilointitiedot sekd tieto luovuttajan tunnuksesta,
mahdollisesta 16 §:n 2 momentissa tarkoitetusta isyyden vahvistamista koskevasta

luovutuksesta.

Uusi 2 momentti mahdollistaisi sen, ettd LVV voisi seurata hedelmdityshoitolain 4 §:n 3
momentissa tarkoitettua luovutuskiintiotd luovutusrekisterin avulla. Luovutusrekisteriin ei ole
ennen talletettu 4 §:n 3 momentin mukaisen kiintion kayttokertoja. LVV:n tulee kehittda
Luoteri-jdrjestelméa, jotta kiintiétd voidaan valvoa.

Hedelmoityshoitoklinikat seuraavat voimassa olevan lain mukaisesti hedelmoityshoitolain 4 §:n
3 momentissa tarkoitettua luovutuskiintiotd. Vuosina 2024-2025 Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontavirasto Valvira toteutti suunnitelmaperusteisen asiakirjapohjaisen tarkastuksen
hedelmoityshoitoklinikoille. Tarkastuksen yhtend osa-alueena kéytiin lépi viiden perheen
sdannon noudattamista. Sen osalta yleisend havaintona oli, ettd lahjasoluhoitoja tarjoavilla
klinikoilla on asianmukainen toimintamalli viiden perheen sddnndn seurantaan.
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Klinikoiden Luoteri-rekisteriin kirjaamia tietoja seurataan, ja ne hyvaksytidin yksitellen Lupa-
ja valvontavirastossa. Luoteri antaa hilytyksen, mikili sama suomalainen henkiltunnus on jo
kirjattu Luoteriin eli henkil6lld on jo olemassa yksilollinen luovuttajatunnus ja hidn on
luovuttanut sukusoluja jo aiemmin joko samalla tai eri klinikalla. Téllaisissa tilanteissa ilmoitus
on hyvéksytty, mutta ilmoituksen tehneelle klinikalle on ilmoitettu, ettd henkild on jo
rekisterdity Luoteriin. Samalla klinikkaa on pyydetty kiinnittdméén erityistd huomiota viiden
perheen kiintion seurantaan. Ulkomaalaisten luovuttajien osalta vastaavaa havainnointia on
ollut haastavaa tehda, silld yksildintitietojen merkitseminen ei ole vilttiméttd samalla tavalla
yhdenmukaista kuin suomalaisen henkildtunnuksen osalta.

Luoteri-rekisterin kehittdminen niin, etti sithen merkittdisiin tieto luovuttajan 4 §:n 3 momentin
mukaisen kiintion kayttdmisestd mahdollistaa kiintion tehokkaamman seurannan.

31 §. Tarkemmat sddnnokset. Pykalastd ehdotetaan kumottavaksi 2 kohdan mukainen viittaus
13 §:ssd tarkoitettuun terveystarkastukseen, silld terveystarkastusta koskeva lainkohta
ehdotetaan kumottavaksi. Liséksi ehdotetaan kumottavaksi 10 kohdan asetuksenantovaltuus
lain  tdytdntdOnpanosta, silld  tdmédn  kaltaisilla vanhan kédytdnnon  mukaisilla
asetuksenantovaltuuksilla ei ole enéa siséllollistd merkitysta.

6.4 Laki Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta

2 §. Tehtdvdt. Pykilan 1 momentin 6 kohtaan liséttéisiin viittaus SoHO-lakiin, jossa tarkemmin
sdddetylld tavalla Fimealle annettaisiin toimivalta huolehtia lupa-, ohjaus- ja valvontatehtévista.

6.5 Laki veripalvelulain kumoamisesta

Veripalvelulaki ehdotetaan kumottavaksi kokonaisuudessaan. Voimassa oleva veripalvelulaki
perustuu SoHO-asetuksen voimaantulon yhteydessd kumottuun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiiviin 2002/98/EY laatu- ja turvallisuusvaatimusten asettamisesta ihmisveren
ja veren komponenttien kerdémistd, tutkimista, késittelyd, sdilytystd ja jakelua varten seké
direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta.

Veripalvelulain soveltamisalaan lukeutuvista seikoista sdéddettdisiin vastaisuudessa SoHO-
asetuksessa, sen nojalla annettavissa ohjeistuksissa seké asetusta tdydentdvédssd SoHO-laissa.

6.6 Laki Kliinisesti lidketutkimuksesta

17 §. Toimikunnan muut tehtdvit. Pykédlain 1 momenttiin lisdttdisiin uusi 8 kohta, jossa
sdddettdisiin Tukijan tehtdvaksi antaa ihmisessd kéytettdvaksi tarkoitettujen ihmisperdisten
aineiden kéytostd annetussa lain 5 §:n 3 momentissa tarkoitettu ihmisperdistd valmistetta
koskevaa kliinista tutkimusta koskeva lausunto.

6.7 Laki laiiketieteellisesta tutkimuksesta
18 a §. Lddketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin muutoksenhakujaosto. Pykilin 2
momenttia muutettaisiin niin, ettd muutoksenhakujaoston tehtdvaksi lisdttdisiin késitelld

ihmisesséd kaytettidviksi tarkoitettujen ihmisperdisten aineiden kéytdstd annetun lain 5 §m 1
momentissa tarkoitetuista lausunnoista tehdyt oikaisuvaatimukset.
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6.8 Laki yhteiskunnan Kriittisen infrastruktuurin suojaamisesta ja hiirionsietokyvyn
parantamisesta

1 §. Soveltamisala. Pykéldn 4 momenttia muutettaisiin veripalvelulain kumoamisen myota.
Voimassa olevassa laissa on viittaus veripalvelulain mukaisiin veripalvelulaitoksiin. Viittaus
korvattaisiin viittauksella SoHO-asetuksessa tarkoitettuihin kriittisid ihmisperéisid aineita
kasitteleviin yksikkoihin.

Kriittisid ihmisperdisié aineita kisittelevélld yksikolld tarkoitetaan SoHO-asetuksen 3 artiklan
34 kohdan mukaan ihmisperdisid aineita kasittelevad yksikkod, jonka toimilla edistetddn
kriittisten ihmisperéisten aineiden saatavuutta ja jonka toimien mittakaava on sellainen, etté
niiden toteuttamatta jattdmistd ei voida korvata muiden ihmisperdisid aineita késittelevien
yksikkdjen toimilla tai tarjoamalla vastaanottajille vaihtoehtoisia aineita tai tuotteita.
Viittauksen tarkoituksena on séilyttdd yhteiskunnan kriittisen infrastruktuurin suojaamisesta ja
héiridnsietokyvyn parantamisesta annetun lain soveltamisala voimassa olevan lain mukaisena,
kuitenkin niin, ettd viittaus paivitetddn SoHO-asetuksessa kaytettyyn méadritelmaan.

7 Lakia alemman asteinen sdfintely

SoHO-laki siséltéisi uuden asetuksenantovaltuuden sosiaali- ja terveysministeridlle. SoHO-lain
12 §:n 1 momentin 3 kohdan mukaan didinmaidon luovuttajalle voitaisiin suorittaa kohtuullinen
korvaus luovutuksesta aiheutuvista kuluista ja muusta haitasta. Aidinmaidon luovuttajalle
suoritettavasta  kohtuullisesta  korvauksesta sdddettdisiin  tarkemmin sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella.

8 Voimaantulo
Ehdotetaan, ettd lait tulevat voimaan 7.8.2027 samaan aikaan, kuin asetusta aletaan soveltaa.

SoHO-asetuksen 87 artiklan 2 kohdan mukaan asetuksen 80 artiklaa (seuraamukset), 81 artiklan
(direktiivien 2002/98/EY ja 2004/23/EY nojalla nimettyjd, akkreditoituja taikka luvan tai
lisenssin saaneita laitoksia koskevat siirtymésdénnokset) 3, 4 ja 5 kohtaa ja 82 artiklan
(ihmisperéisid valmisteita koskevat siirtymasaannokset) 3 kohtaa sovelletaan 7.8.2028 lédhtien.

9 Toimeenpano ja seuranta

Eduskunta edellytti kudoslain muuttamista koskevan hallituksen esityksen (HE 54/2018 vp)
yhteydessd antamassa lausumassaan (EV 201/2018 vp), ettd hallitus kdynnistdd valmistelutyon
ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisestd kaytostd annetun lain
kokonaisuudistukseksi. Kudoslakia on tarkoitus paivittdd seka tdimén hallituksen esityksen etté
tutkimuslainsdddannon  selkiyttdmistd  koskevan  hallituksen esityksen  yhteydessa.
Lakiehdotuksissa ei kuitenkaan olisi kyse kudoslain kokonaisuudistuksesta.

Sosiaali- ja terveysvaliokunta katsoi mietinndssdén StVM 27/2018 vp kudoslain muuttamista
koskevan hallituksen esityksen yhteydessé (HE 54/2018 wp), ettd kudoslain
kokonaisuudistuksessa on mietinndssd esitettyjen muutostarpeiden lisdksi syytd harkita
elinluovutuksia ja -siirtoja koskevien sddnnosten erottamista kudoksia ja soluja koskevasta
laista. Tassd hallituksen esityksessd esitetddn, ettd kudoksia ja soluja koskeva sédéntely
erotettaisiin elinluovutuksia ja -siirtoja koskevasta séédntelysté. Jatkossa ihmisessé kaytettaviksi
tarkoitettujen ihmisperdisten aineiden kéaytostd sdddettdisiin SoHO-asetuksessa ja sité
tdydentdvisti SoHO-laissa. Kudoslaista poistettaisiin kudoksia ja soluja koskevat sddnnokset
niiltd osin, kun ihmisperdisid aineita koskeva sédédntely lukeutuisi SoHO-asetuksen
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soveltamisalaan. Ehdotettujen muutoksien seurauksena kudoslaki siséltéisi kiinteitd elimié
koskevat sddnnokset sekd soveltuvin osin SoHO-asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle jaavat
kudoksia ja soluja koskevat sddnndkset, kuten ruumiinavauksen yhteydessd tapahtuvaa
ladketieteellistd tutkimus- ja opetustoimintaa koskevan séantelyn.

Ehdotettujen muutosten vaikutuksia on tarkoitus seurata sosiaali- ja terveysministeridssd osana
ihmisperdisten aineiden kokonaisuuden seurantaa.

10 Suhde muihin esityksiin

Esitykselld on liityntdkohtia toiseen hallituksen esitykseen, joka on valmisteltu sosiaali- ja
terveysministeriossd. Tutkimuslainsdddannon selkiyttdmisen hankkeen (STM111:00/2024)
tarkoituksena on selkiyttid sote-alan tutkimustoimintaa koskevaa lainsdddéntdé kartoittamalla
nykysaéntelyyn liittyvét korjaus-, muutos- ja yhteensovittamistarpeet seké toteuttamalla niiden
edellyttdimét toimenpiteet. Tutkimuslainsddddnnon selkiyttdmistd koskevassa hallituksen
esityksessd ehdotetaan muutettavaksi muun muassa lddketutkimuslakia, tutkimuslakia ja
kudoslakia. Taman esityksen kannalta yhteensovitettavia lainkohtia olisivat kudoslain 1 a ja 22
§, ladketutkimuslain 17 § ja tutkimuslain 18 a §. Tutkimuslainsdddédnnon selkiyttimista koskeva
hallituksen esitys on annettu eduskunnalle 4.6.2026. Hallitusten esitysten eduskuntakésittelyssi
on otettava huomioon ehdotusten keskindisriippuvuus.

11 Suhde perustuslakiin ja sddtimisjirjestys
11.1 Ihmisarvon kunnioitus, itsemifrisimisoikeus ja ihmisarvoa loukkaavan kohtelun kielto

Ehdotettava  sdantely on  merkityksellistd  ihmisarvon  kunnioituksen,  yksilon
itsemadrdamisoikeuden ja ihmisarvoa loukkaavan kohtelun kiellon kannalta.

Kudoksien ja solujen kiyttod sddnnelldén nykyisin ihmisen elimien, kudoksien ja solujen
ladketieteellisestd kéytdstd annetussa laissa ja ihmisveren luovutuksesta ja tutkimisesta
Veripalvelulaissa. Sukusolujen ja alkioiden luovuttamisesta ja varastoinnista hedelmdityshoitoa
varten sdddetddn hedelmoityshoidoista annetussa laissa.

Kudoslaissa, veripalvelulaissa ja hedelmoityshoitolaissa sdddetddn kudoksien, solujen,
ihmisveren ja sukusolujen ja alkioiden luovuttamista ja kayttod koskevista edellytyksistd ja
periaatteista. Sddnndsten tarkoituksena on turvata luovuttajien oikeudellista asemaa ja samalla
varmistaa, ettd luovuttaminen ja kaytto on turvallista.

Esityksessd kudoslaista poistettaisiin kudoksia ja soluja koskevat sddnnokset niiltd osin, kun
ihmisperdisid aineita koskeva sédédntely lukeutuisi SoHO-asetuksen soveltamisalaan.
Ehdotettujen muutoksien seurauksena kudoslaki siséltéisi kiinteitd elimid koskevat sddnnokset
sekd soveltuvin osin SoHO-asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle jadvit kudoksia ja soluja
koskevat sdédnndkset, kuten ruumiinavauksen yhteydessa tapahtuvaa ladketieteellistd tutkimus-
ja opetustoimintaa koskevan sddntelyn. Esityksessd sédéddettdisiin uusi laki ihmisessd
kaytettaviksi tarkoitettujen ihmisperdisten aineiden kaytostd, joka sisdltdisi SoHO-asetusta
tdsmentavat ja tdydentdvit sekd kansalliseen soveltamiseen liittyvat sddnnokset.

11.1.1 Ihmisarvon kunnioitus ja ihmisarvoa loukkaavan kohtelun kielto

Perustuslain 1 §:n 2 momentin mukaan valtiosddntd turvaa ihmisarvon loukkaamattomuuden ja
yksilon vapauden ja oikeudet seka edistdéd oikeudenmukaisuutta yhteiskunnassa. Perustuslain 7
§:n 1 momentin mukaan jokaisella on oikeus eldméddn sekd henkilokohtaiseen vapauteen,
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koskemattomuuteen ja turvallisuuteen. Pykéldn 2 momentin mukaan ketién ei saa tuomita
kuolemaan, kiduttaa eikd muutoinkaan kohdella thmisarvoa loukkaavasti.

Euroopan unionin perusoikeuskirjan 1 artiklan mukaan ihmisarvo on loukkaamaton. Sitd on
kunnioitettava ja suojeltava. Perusoikeuskirjan 3 artiklan 2 kohdan mukaan ladketieteen ja
biologian alalla erityisesti noudatettaviin vaatimuksiin ja kieltoihin lukeutuvat edellytys
asianomaisen henkilon vapaaehtoisesti ja asiaan vaikuttavista seikoista tietoisena annetusta
suostumuksesta, joka on hankittu laissa sdddettyjd menettelytapoja noudattaen, sekéd kielto
hankkia taloudellista hyotyd ihmisruumiista ja sen osista sellaisinaan.

Bioldédketiedesopimuksen 2 artiklan mukaan ihmisen etu ja hyvinvointi ovat tdrkedmpid kuin
pelkkd  yhteiskunnan tai  tieteen hyoty. Perustuslakivaliokunta on  katsonut
bioldédketiedesopimuksen 2 artiklassa ilmaistun periaatteen erdédnlaiseksi lahtokohdaksi perus-
ja ihmisoikeuksien huomioon ottamisessa (PeVL 10/2012 vp s.2/I, PeVL 48/2012 vp s. 3/1).

Perusoikeuskirjan 3 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdan mukaan lédketieteen ja biologian alalla
erityisesti noudatettavien vaatimuksien ja kieltojen joukkoon lukeutuu ihmisten geneettiseen
jalostamiseen téhtéddvien kéyténtdjen kielto, erityisesti sellaisten, joiden tavoitteena on ihmisten
valikointi. Bioldédketiedesopimuksen 11 artiklan mukaan kaikenlainen henkilon syrjintd hinen
perimansi perusteella on kielletty. Biolddketiedesopimuksen 12 artiklan mukaan testejd, joilla
voidaan ennustaa perinndllisid sairauksia tai selvittdd, onko henkil6lld jonkin sairauden
aiheuttava geeni tai geneettinen taipumus tai alttius sairastua, saa suorittaa vain terveydellisté
tarkoitusta tai terveyteen liittyvdd tieteellistd tutkimusta varten, ja testaukseen tulee liittyd
asianmukaista geneettistd neuvontaa.

SoHO-asetuksen johdanto-osan 54 kohdan mukaan asetuksessa otetaan huomioon
perusoikeuskirjassa  tunnustetut periaatteet, erityisesti ihmisarvo, henkilokohtainen
koskemattomuus ja kielto hankkia taloudellista hyotyd ihmisruumiista ja sen osista sellaisinaan,
luonnollisten henkildiden suojelu henkilGtietojen késittelyssa, taiteen ja tutkimuksen vapaus,
elinkeinovapaus, syrjiméttomyys, oikeus terveyden suojeluun ja oikeus saada terveydenhoitoa
sekd lapsen oikeudet.

Asetuksen johdanto-osan 54 kohdan mukaan ihmisperdisten aineiden luovuttajien ja
vastaanottajien ja hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneiden jilkeldisten oikeus ihmisarvoon
ja henkilokohtaiseen koskemattomuuteen olisi aina otettava huomioon muun muassa
varmistamalla, ettd suostumus luovutukseen annetaan vapaasti, ettd ihmisperdisten aineiden
luovuttajat tai heidédn edustajansa saavat tietoa luovutetun aineen aiotusta kéytostd, ettd
ihmisperdisten aineiden luovuttajien soveltuvuutta koskevat kriteerit perustuvat tieteelliseen
ndyttoon, ettd ihmisperdisten aineiden kayttéd ihmisissd ei edistetd kaupallisia tarkoituksia
varten tai virheellisilld tai harhaanjohtavilla tiedoilla niiden tehokkuudesta, jotta ihmisperdisten
aineiden luovuttajat ja vastaanottajat voivat tehdé tietoon perustuvia ja harkittuja valintoja, ja
ettd toimet toteutetaan avoimella tavalla ja asettamalla ihmisperdisten aineiden luovuttajien,
vastaanottajien ja hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneiden jilkeldisten turvallisuus
etusijalle.

Asetus sisdltdd useita ihmisperdisten aineiden luovuttajien ja vastaanottajien ja
hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneiden jilkeldisten suojelua koskevia vaatimuksia. Néisté
keskeisimpid ovat suostumusta koskevat vaatimukset, taloudellisen hyodyn hankkimisen kielto,
geneettinen testaus sekd hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneiden jélkeldisten tai yksittdiseltd
ihmisperdisten aineiden luovuttajalta saatujen reproduktiivisten ihmisperdisten aineiden
ihmisissé tapahtuvien kéyttokertojen lukuméarin rajoittaminen.
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Ihmisperdisten aineiden luovuttajien suojelua koskevista vaatimuksista sdddetiin SoHO-
asetuksen VI luvussa ja ihmisperdisten aineiden vastaanottajien sekd hedelmdityshoitojen
tuloksena syntyneiden jdlkeldisten suojelua koskevista vaatimuksista sdddetddn SoHO-
asetuksen VII luvussa. Erityisesti vaatimuksista sdddetddn 53 ja 58 artiklassa.

Asetuksen 52 artikla siséltdd ihmisperdisten aineiden luovuttajien suojelua koskevat tavoitteet.
Sen mukaan ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen on varmistettava ihmisperéisten
aineiden luovuttajien ihmisarvon ja koskemattomuuden kunnioittaminen. Thmisperdisid aineita
kisittelevien yksikkdjen on varmistettava turvallisuuden korkea taso ja suojeltava eldvien
ihmisperdisten aineiden luovuttajien terveyttd ihmisperdisten aineiden luovutukseen liittyvilta
riskeiltd yksil6imélld ja minimoimalla tillaiset riskit ennen ihmisperéisten aineiden kerddmisté
sekd sen aikana ja sen jédlkeen. Lisdéksi ihmisperdisistd aineista vastaavien toimivaltaisten
viranomaisten on todennettava, ettd VI lukua sekd suostumusta ja vapaaehtoista ja maksutonta
luovuttamista koskevaa kansallista lainsdddidnt6d noudatetaan.

Asetuksen 57-59 artikloissa sdddetddn ihmisperdisten aineiden vastaanottajien sekd
hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneiden jilkeldisten suojelua koskevista tavoitteista ja
vaatimuksista ja niiden tdytdntdonpanosta. Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen on
toimivaltuuksiensa rajoissa  suojeltava ihmisperdisten aineiden vastaanottajien ja
hedelmoityshoitojen tuloksena syntyneiden jélkeldisten terveyttd ihmisperdisten aineiden ja
niiden ihmisessd tapahtuvan kéyton aiheuttamilta riskeiltd. Niiden on tehtdvd tdma
tunnistamalla ja minimoimalla tai poistamalla ndméi riskit. Lisdksi ihmisperdisid aineita
kisittelevien yksikkdjen on vahvistettava menettelyt, joilla saavutetaan ihmisperdisten aineiden
turvallisuuden ja laadun korkea taso.

SoHO-asetuksessa ja sitd tdydentdvéssd kansallisessa sddntelyssd sdddetddan muun muassa
suostumuksesta, taloudellisen hyodyn hankkimisen kiellosta, geneettisestd testauksesta sekd
hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneiden jilkeldisten tai yksittdiseltd ihmisperdisten aineiden
luovuttajalta saatujen reproduktiivisten ihmisperdisten aineiden ihmisissd tapahtuvien
kayttokertojen lukuméddrén rajoittamisesta. SoHO-asetuksen ja sitd tdydentdvén kansallisen
sddntelyn voidaan katsoa tiyttdvian perustuslain vaatimukset ihmisarvon kunnioituksen ja
ihmisarvoa loukkaavan kohtelun kiellon osalta.

11.1.2 Yksilon itseméadradmisoikeus ja suostumus

Bioldédketiedesopimuksen 5 artiklan mukaan terveyteen kohdistuva toimenpide voidaan
suorittaa vain, jos kyseinen henkil6 on antanut suostumuksensa vapaasta tahdostaan ja tietoisena
kaikista asiaan vaikuttavista seikoista. Kyseiselle henkildlle on annettava etukéteen
asianmukainen selvitys toimenpiteen tarkoituksesta ja luonteesta sekd sen seurauksista ja
riskeistd. Kyseinen henkil6 voi vapaasti peruuttaa suostumuksensa milloin tahansa.

Perustuslailla suojatun yksityiseldmin piiriin kuuluu muun muassa yksilon oikeus maarata
itsestddn ja ruumiistaan (HE 309/1993 wvp, s. 53/I). Ladkintdoikeudellisessa yhteydessd
itsemédradmisoikeus toteutuu padsidintoisesti niin sanottua tietoisen suostumuksen periaatetta
noudattaen. Sama periaate ilmenee my0s Euroopan neuvoston biolddketiedesopimuksen 22
artiklasta, jonka mukaan ihmisruumista tai sen osia saa sdilyttdd ja kdyttdd muuhun kuin
alkuperdiseen tarkoitukseen vain, jos se tehdddn asianmukaisten tiedotus- ja
suostumusmenettelyjen mukaisesti.

Perustuslakivaliokunta on arvioinut luovuttajan suostumusta ja luovuttamisen vapaaehtoisuutta
kudoslain muuttamista koskevan hallituksen esityksen yhteydessé (ks. PeVL 27/2018 vp, HE
54/2018 vp). Lakiehdotuksen tarkoituksena oli mahdollistaa se, ettd uusiutumattoman elimen
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tai kudoksen luovuttajina voisivat toimia muutkin henkildt kuin voimassa olevassa laissa
tarkoitetut vastaanottajan l&hiomaiset ja muut ldheiset. Perustuslakivaliokunta kiinnitti
lausunnossaan huomiota siihen, ettd kudoslain 3 §:n sééntely luovuttajan kirjallisesta, tietoon
perustuvasta suostumuksesta, lakiechdotuksen 4 §:n sdidntely siitd, ettd elimen luovuttaja on
taysi-ikdinen henkild, joka kykenee paittdméén hoidostaan ja kudoslain 18 §:n sdénnés, jonka
mukaan elimen irrottamisesta ja kdytostd ei saa luvata eikéd suorittaa luovuttajalle tai hdnen
oikeudenomistajalleen palkkiota, turvaavat asianmukaisesti sen, ettd elimen luovuttaminen on
aina aidosti vapaaehtoista ja luovuttajalla on kaikissa tilanteissa oikeus vapaasti maarété
itsestddn ja ruumiistaan.

Lisdksi merkityksellisté oli se, ettd kudoslain 2 §:n 2 momentissa sdddetién, etti elin, kudosta
tai soluja saadaan irrottaa vain, jos irrottaminen ei aiheuta luovuttajalle vakavaa terveydellista
vaaraa eikd vakavaa haittaa, jos vastaanottajan hoitamiseksi ei ole kéytettdvissd muuta yhti
tehokasta hoitoa kuin elinsiirto sekd jos sopivaa elintd tai kudosta tai sopivia soluja ei ole
saatavissa kuolleelta luovuttajalta tai jos tulosten odotetaan olevan huomattavasti paremmat
kuin kuolleelta luovuttajalta saadun siirron tulokset. Perustuslakivaliokunnan mukaan
sddannokselld varmistetaan sitd, ettei luovuttajalle elimen luovutuksesta muodostuva haitta
muodostu kohtuuttomaksi eikd vaaranna vakavasti hidnen henkeéén ja terveyttidén (ks. PeVL
27/2018 vp).

Esityksessd kyseiset sddnnokset jéisivit edelleen voimaan kudoslain elinluovutuksia koskevin
osin. Kudoksia ja soluja koskeva sddntely taas méadrdytyisi ruumiinavauksen yhteydessa
tapahtuvaa lddketieteellinen tutkimus- ja opetustoimintaa lukuun ottamatta jatkossa SoHO-
asetuksen ja SoHO-lain perusteella.

Biopankkilakia  koskevissa lausunnoissaan perustuslakivaliokunta on  painottanut
nimenomaisesti ja kirjallisesti annettua suostumusta henkilostd otettujen néytteiden
sdilyttdmiseen biopankissa ja kdyttaimiseen biopankkitutkimuksessa (PeVL 95/2022 vp, kappale
13 jaPeVL 10/2012 vp, s. 3). Kliinista ladketutkimusta ja l1ddketieteellistd tutkimusta koskevien
lakien  yhteydessd  perustuslakivaliokunta ~ on  edellyttinyt  perusoikeussuojaan
suostumuksenvaraisesti puuttuvalta lailta muun muassa tarkkuutta ja tdsmaéllisyyttd, sadnnoksid
suostumuksen antamisen ja peruuttamisen tavasta, suostumuksen aitouden ja vapaaseen tahtoon
perustuvuuden varmistamista sekd sdéntelyn valttdmattomyyttd (PeVL 23/2020 vp, s. 4 jaPeVL
16/2010 vp, s. 4).

SoHO-asetuksessa edellytetéén, ettd suostumuksesta sdddetdén kansallisessa lainsdddanndssa.
Suostumusta koskevat sddnndkset ovat osa ihmisperdisten aineiden luovuttajien suojelua
koskevia vaatimuksia, joista sdddetdin SoHO-asetuksen VI luvussa ja ihmisperdisten aineiden
vastaanottajien sekd hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneiden jilkeldisten suojelua koskevia
vaatimuksia, joista sdddetddn SoHO-asetuksen VII luvussa. Erityisesti vaatimuksista sdddetdaan
53 ja 58 artiklassa.

Asetuksen 3 artiklan 11 kohdan mukaan suostumuksella tarkoitetaan eldvén ihmisperdisen
aineen luovuttajan taikka ihmisperdisen aineen vastaanottajan vapaasti ilman pakottamista
antamaa lupaa toteuttaa toimi, joka vaikuttaa hidneen. Suostumuksella voidaan myds tarkoittaa
sellaisen henkilon vapaasti ilman pakottamista antamaa lupaa, joka antaa suostumuksen
sellaisen eldvin ihmisperdisen aineen luovuttajan tai vastaanottajan puolesta, joka ei kykene
antamaan suostumustaan, tai kansallisen lainsdddénnon mukaista lupaa toteuttaa toimi, joka
liittyy eldvddn ihmisperdisen aineen luovuttajaan tai ihmisperdisen aineen vastaanottajaan.
Suostumuksella voidaan myos tarkoittaa suostumuksen antavan henkilén vapaasti ilman
pakottamista antamaa lupaa tai kansallisen lainsddddnnon mukaista lupaa toteuttaa toimi, kun
on kyse kuolleesta ihmisperdisen aineen luovuttajasta, kansallisen lainsdddannon mukaisesti.
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Asetuksen 3 artiklan 5 kohdan mukaan ihmisperdisen aineen luovutuksella tarkoitetaan
prosessia, jossa henkild antaa vapaaehtoisesti ja pyyteettdomaisti ihmisperdisid aineita omasta
kehostaan apua tarvitseville henkiléille tai antaa luvan kéyttdd téllaisia ihmisperdisid aineita
kuolemansa jilkeen. Siihen kuuluvat tarvittavat lddketieteelliset muodollisuudet, tutkimukset ja
hoidot seké ihmisperdisten aineiden luovuttajan seuranta riippumatta siitd, onnistuuko kyseinen
luovutus. Se késittdd tapauksen mukaan myds valtuutetun henkilon kansallisen lainsdéddénnon
mukaisesti antaman suostumuksen.

Asetuksen 53 artiklan 1 kohdan mukaan ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkdjen on
taytettdva kaikki kyseisessd jdsenvaltiossa voimassa olevat suostumusta tai lupaa koskevat
sovellettavat vaatimukset. Asetuksen 55 artiklan mukaan ihmisperdisid aineita kisittelevien
yksikkdjen on annettava tietoa kansallisen lainsddddnnén mukainen velvoitteesta
suostumukseen ihmisperéisten aineiden kerdystd varten ja oikeudesta peruuttaa suostumus ja
mahdolliset rajoitukset, jotka koskevat kyseistd oikeutta kerddmisen jédlkeen.

Asetuksen 58 artiklan 15 kohdan mukaisesti ihmisperéisid aineita késittelevien yksikkdjen tulee
saada myo0s ihmisperdisten aineiden vastaanottajien tai heiddn puolestaan suostumuksen
antavien suostumus.

SoHO-asetuksessa tai Euroopan neuvoston biolddketiedesopimuksessa ei sdddetd
muotovaatimuksia ihmisperdisen aineen luovuttajan tai vastaanottajan suostumukselle. SoHO-
asetuksessa sdddetddn kuitenkin tarkentavasti ennen suostumusta annettavia tietoja koskevista
vaatimuksista.

SoHO-lain 8-10 §:ssd annettaisiin SoHO-asetuksen edellyttimi kansallinen séintely
ihmisperdisen aineen luovuttajan ja vastaanottajan suostumuksesta.

SoHO-lain 8 §:ssd sédddettdisiin erikseen eldvdn ihmisperdisen aineen luovuttajan
suostumuksesta ja eldvin ihmisperdisen aineen vastaanottajan suostumuksesta. [hmisperdisen
aineen kerddminen eldvéltd ihmisperdisen aineen luovuttajalta edellyttdisi luovuttajan
kirjallista, tietoon perustuvaa suostumusta. Eldvén ihmisperdisen aineen vastaanottajan
suostumukselle ei olisi vastaavanlaisia muotovaatimuksia.

SoHO-lain 8 §:n 1 momentin mukaan ihmisperéisen aineen kerddminen eldvéltd ihmisperdisen
aineen luovuttajalta edellyttdisi luovuttajan kirjallista, tietoon perustuvaa suostumusta.
Suostumuksen tulisi tayttdd SoHO-asetuksen 3 artiklan 11 kohdassa tarkoitetut vaatimukset.
Eldvélld ihmisperdisen aineen luovuttajalla olisi oikeus syytd ilmoittamatta peruuttaa
suostumuksensa milloin tahansa ennen ihmisperdisen aineen kerdystd. Sdéntely vastaisi
voimassa olevan kudoslain 3 §:n sddntelyd. [hmisperéisen aineen luovuttajan osalta kirjallinen,
tietoon perustuva suostumus on selked tapa todentaa ihmisperdisen aineen kerdyksen
vapaachtoisuus ja suostumuksen vaatimusten tdyttiminen. Voimassa olevan kudoslain 3 §
edellyttdd, ettd kudoksen tai solujen irrottamiselle tulee olla luovuttajan kirjallinen, tietoon
perustuva suostumus.

Veripalvelulain 3 §:ssd ei sdddetd verenluovutuksen edellytykseksi kirjallista suostumusta.
Kuitenkin Veripalvelun nykyisin voimassa olevan kidytinnon mukaan ennen verenluovutusta
luovuttajan tulee tdyttdd sdhkoinen terveyskysely, jossa luovuttajan tulee erikseen ilmoittaa
vapaachtoisuutensa luovutukseen s@hkoiselld lomakkeella ja luovuttajalle annetaan tietoa
verenluovutuksesta. Sdhkoinen terveyskysely allekirjoitetaan séhkdisesti ja arkistoidaan.
Terveyskyselyn voi myds tayttdd ja allekirjoittaa paperilomakkeella, jos sdhkdistéd
terveyskyselyd ei ole mahdollista kiyttdd. Terveyskyselyn tiyttdmisen ja allekirjoittamisen
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voitaisiin katsoa tdyttivdin ihmisperdisen aineen luovuttajan kirjallisen ja tietoisen
suostumuksen vaatimuksen.

SoHO-lain 8 §:n 2 momentin mukaan tdysi-ikdinen henkild, joka kykenee paittimidn
hoidostaan, saisi luovuttaa uusiutumatonta kudosta sukulaisensa tai muun ldheisensa sairauden
tai vamman hoitoa varten. Jos vastaanottajan sukulainen tai muu ldheinen ei sovellu
luovuttajaksi, kudoksen saisi luovuttaa myds muu siihen sopiva tdysi-ikdinen henkild, joka
kykenee péadttdmédn hoidostaan. Sdéntely vastaisi voimassa olevan kudoslain 4 §:n sdéntelyé.

Kudoslain 4 §:34 muutettiin hallituksen esityksessi HE 54/2018, jossa laajennettiin
uusiutumattoman kudoksen vastaanottajien mairitelmad. Lakiehdotuksen yksityiskohtaisissa
perusteluissa tuotiin esille vastaanottajien laajentamisen perustelut. Luovutuksen ldhtokohtana
olisi Euroopan neuvoston biolddketiedesopimuksen elin- ja kudossiirtolisipdytékirjan 10
artiklaa vastaavasti luovuttajan geneettinen tai emotionaalinen yhdysside vastaanottajaan.
Esityksen mukaan muun ldheisen késitettd on tarkoitus tulkita laajasta niin, ettd se kattaa
esimerkiksi vastaanottajan ldheiset ystiavit ilman, ettd ldheisyyden osoittamiseen edellytettiisiin
esimerkiksi samassa taloudessa asumista. Esityksessd mahdollistettiin myds se, ettd luovuttaja
voi toimia henkild, jolla ei ole geneettistd tai emotionaalista yhteyttd vastaanottajaan. Tama
tulisi kyseeseen, jos luovuttajaksi aiottu vastaanottajan sukulainen tai muu léheinen ei sovellu
luovuttajaksi jostakin ladketieteellisestd tai muusta syysté.

SoHO-lain 8 §:n 3 momentin mukaan eldvéltd ihmisperdisen aineen vastaanottajalta tulisi saada
SoHO-asetuksen 3 artiklan 11 kohdassa tarkoitettu suostumus ennen héneen kohdistuvan
toimen toteuttamista. SoHO-asetuksen 3 artiklan 11 kohdan mukaan suostumuksella
tarkoitetaan eldvén ihmisperdisen aineen vastaanottajan vapaasti ilman pakottamista antamaa
lupaa toteuttaa toimi, joka vaikuttaa héneen.

Potilaslain 6 §:n mukaan potilasta on hoidettava yhteisymmarryksessd hanen kanssaan. Jos
potilas kieltdytyy tietystd hoidosta tai hoitotoimenpiteesté, héntd on mahdollisuuksien mukaan
hoidettava yhteisymmarryksessd hdnen kanssaan muulla ldéketieteellisesti hyvaksyttavalla
tavalla. Potilaslain 5 §:n mukaan potilaalle on annettava selvitys hénen terveydentilastaan,
hoidon merkityksestd, eri hoitovaihtoehdoista ja niiden vaikutuksista sekd muista hidnen
hoitoonsa liittyvisté seikoista, joilla on merkitystd paitettdessa hanen hoitamisestaan. Potilaalle
annettavaan selvitykseen tulisi sisdltyd my0s riittdvit tiedot ihmisperdisten aineiden kaytosta
vastaavasti kuin lddkkeiden, proteesien tai implanttien osalta. Potilaalla on potilaslain
mukaisesti oikeus kieltdytyd vastaanottamasta ihmisperéisié aineita.

Potilaslain 8 §:n mukaan potilaalle on annettava hdnen henkedén tai terveyttddn uhkaavan
vaaran torjumiseksi tarpeellinen hoito, vaikka potilaan tahdosta ei tajuttomuuden tai muun syyn
vuoksi voi saada selvitystd. Jos potilas on aikaisemmin vakaasti ja péatevisti ilmaissut hoitoa
koskevan tahtonsa, potilaalle ei kuitenkaan saa antaa sellaista hoitoa, joka on vastoin hinen
tahtoaan. Potilaslain 7 §:ssé sdédetéén alaikdisen potilaan asemasta ja 6 §:n 2 momentissa téysi-
ikdisen potilaan asemasta, jos potilas ei mielenterveydenhéirion, kehitysvammaisuuden tai
muun syyn vuoksi pysty paittimaan hoidostaan.

Eldavéltd ihmisperdisen aineen vastaanottajalta voisi olla haastavaa saada erillistd kirjallista
suostumusta esimerkiksi hititilanteissa. Verivalmisteiden siirroista suuri osa tehddén
kiireellisesti péivystys- tai leikkaustilanteessa. Aidinmaidon kohdalla vastaanotettujen
siirteiden maird on suuri ja toistuvan kirjallisen suostumuksen pyytdminen ihmisperdisen
aineen vastaanottamiseen aiheuttaisi tarpeetonta taakkaa hoitotoimenpiteissd. Potilasta tulee
hoitaa potilaslain sddnnosten ja periaatteiden mukaisesti, ja tdhdn voidaan katsoa siséltyvin
myos ihmisperdisten aineiden vastaanottamista koskevan selvityksen.
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Tamén vuoksi ihmisperdisen aineen vastaanottajan suostumuksen antamiselle ei sdddettéisi
erityisid muotovaatimuksia. Suostumuksen vapaaehtoisuus tulisi todentaa osana normaalia
hoitokédytdntdd potilaslain mukaisesti. Poikkeuksena tdstd olisi kuitenkin 4 momentissa
tarkoitettu hedelmdityshoitolain 10 §:ssd tarkoitettu suostumus, jota koskevat tarkemmat
vaatimukset.

Hedelmoityshoitoon annettavan kirjallisen suostumuksen osalta olisi meneteltivd SoHO-lain
sdannosten lisdksi hedelmdityshoitolain 10 §:n edellyttimailld tavalla. Vaatimus perustuisi
hedelmoityshoitojen erityislaatuiseen asemaan, silld niiden oikeusvaikutukset ulottuvat
laajemmalle kuin muiden ihmisperdisten aineiden. Hedelmdityshoitoihin annettavalla
suostumuksella on vaikutusta vilillisesti myds syntyvdédn lapseen sekd vanhemmuuden
madrdytymiseen.

SoHO-lain 11 §:ssd annettaisiin SoHO-asetuksen 55 artiklan edellyttiméd kansallisesti
tdydentdvd sddntely. SoHO-asetuksen 55 artiklan 1 kohdan mukaan ihmisperdisid aineita
késittelevien yksikkojen on annettava eldville ihmisperdisten aineiden luovuttajille tai
tapauksen mukaan heidén puolestaan suostumuksen antaville henkil6ille kaikki asianmukaiset
tiedot, jotka liittyvit ihmisperdisten aineiden luovutusprosessiin, kansallisen lainsdddannon
mukaisesti. Artiklan 2 kohdan mukaan ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkdjen on
annettava tiedot, ennen kuin suostumus luovuttamiseen annetaan. Ihmisperdisid aineita
késittelevien yksikkdjen on annettava tiedot tdsmdllisesti ja selkeésti kdyttden termejd, jotka
ihmisperdisten aineiden luovuttajat tai tapauksen mukaan heiddn puolestaan suostumuksen
antavat henkil6t ymmartivat helposti. Tiedot eivit saa olla harhaanjohtavia etenkéén silti osin,
kuin on kyse luovutuksen hyddyisté kyseisen ihmisperdisen aineen tuleville vastaanottajille.

55 artiklan 3 kohta siséltdd listan niistd tiedoista, jotka tulee antaa ihmisperdisten aineiden
luovuttajille tai heiddn puolestaan suostumuksen antaville henkil6ille. Thmisperdisid aineita
késittelevien yksikkdjen olisi annettava tietoa muun muassa luovutuksen tarkoituksesta,
hyodyisté vastaanottajille, luovutuksen riskeistd ja oikeudesta peruuttaa suostumus.

55 artiklan 4 kohdan mukaan, kun on kyse kuolleista ihmisperéisten aineiden luovuttajista,
ihmisperdisid aineita kasittelevien yksikkdjen on annettava heidédn puolestaan suostumuksen
kerdystd varten antaville henkildille kansallisen lainsdaddnnén mukaisesti 3 kohdan a, b, d ja e
alakohdassa tarkoitetut tiedot.

SoHO-lain 11 §:n 1 momentin mukaan ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkojen olisi
annettava SoHO-asetuksen 55 artiklassa tarkoitetut tiedot ennen suostumuksen kerddmista.
Tietojen antamiselle ei sdddettdisi mitéén tiettyd edellytettyd menetelméé, vaan tiedot voitaisiin
antaa tilanteen edellyttimalld tavalla esimerkiksi suullisesti, kirjallisesti tai sdhkdisié
menetelmid hyodyntden. Tietojen antamisen tulisi kuitenkin toteuttaa SoHO-asetuksen
tarkoitusta tietojen antamisen perusteesta.

SoHO-lain 11 §:n 2 momentin mukaan terveydenhuollon ammattihenkilon olisi annettava
selvitys luovuttajalle tai tapauksen mukaan hianen puolestaan suostumuksen antavalle henkil6lle
tai kuolleen henkilon ldhiomaiselle tai muulle 14heiselle. Sdannoksessd ei edellytettdisi, ettd
selvityksen antava terveydenhuollon ammattihenkild on sama ammattihenkild, joka hoitaa
kyseistd luovuttajaa tai osallistuu kerdémisesté paédttdmiseen. Kaikissa tilanteissa luovuttajaa
hoitava tai kerdéimisestd pdattivd ammattihenkil6 ei ole sama henkild, joka antaa luovuttajalle
selvityksen ennen suostumuksen kerddmistd. Selvityksen antava terveydenhuollon
ammattihenkild ei hoida kyseistd luovuttajaa esimerkiksi tilanteissa, jossa on kyseessd terve
luovuttaja. On my06s mahdollista, ettd péédtdés luovuttamisesta tehdddn myShemmaén
terveydentilan arvioinnin perusteella.
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SoHO-lain 8 §:ssd sdddetyt edellytykset suostumukselle vahvistaisivat yksilon
itsemadrddmisoikeutta. Suostumuksen tulisi tdyttdd SoHO-asetuksen 3 artiklan 11 kohdassa
tarkoitetut vaatimukset. SoHO-asetuksen 55 artiklan ja SoHO-lain 11 §:n voidaan katsoa
kattavan laajasti edellytykset tietoon perustuvasta suostumuksesta. Vapaachtoisuuden aitoutta
varmistaa my0s SoHO-asetuksen 54 artiklan sdénnos, jonka mukaan ihmisperdisid aineita
kasittelevit yksikot eivét saa tarjota taloudellisia kannustumia tai houkuttumia ihmisperédisten
aineiden luovuttajille tai heididn puolestaan suostumuksen antaville henkiléille. Tilanteista,
joissa SoHO-asetuksen 54 artiklan 2 kohdan nojalla voitaisiin suorittaa korvausta
ihmisperdisten aineiden luovutuksesta, sdddettéisiin erikseen.

Ehdotetun sdintelyn voidaan katsoa turvaavan asianmukaisesti sen, ettd ihmisperdisen aineen
luovuttaminen ja vastaanottaminen on aina aidosti vapaaehtoista ja luovuttajalla ja
vastaanottajalla on kaikissa tilanteissa oikeus vapaasti méérdtd itsestddn ja ruumiistaan.
Ehdotetun séddntelyn katsotaan niin ollen tiyttivin perustuslain vaatimukset yksilon
itsemadradmisoikeuden ja suostumuksen osalta.

11.1.3 Alaikéisen tai itseméarddmiskyvyltddn alentuneen henkilon suostumus

Biolddketiedesopimuksen 6 artiklan mukaan, jos henkild ei voi antaa suostumustaan,
toimenpide voidaan suorittaa vain, jos siitd on hinelle vélitontd hydtyd, jollei
biolddketiedesopimuksen 17 ja 20 artiklasta muuta johdu. Jos alaikdinen ei lain mukaan voi
antaa suostumustaan toimenpiteeseen, voidaan toimenpide suorittaa vain hdnen laillisen
edustajansa tai laissa madrdtyn viranomaisen, henkilon tai muun tahon luvalla. Alaikdisen
mielipide on otettava huomioon hénen ikéénsé ja kehitystasoaan vastaavasti.

Biolddketiedesopimuksen 6 artiklan mukaan, jos aikuinen ei lain mukaan voi antaa
suostumustaan toimenpiteeseen kehitysvammaisuuden, sairauden tai muun vastaavan syyn
vuoksi, voidaan toimenpide suorittaa vain hdnen laillisen edustajansa tai laissa méérityn
viranomaisen, henkiloén tai muun tahon luvalla. Kyseisen henkilon tulee mahdollisuuksien
mukaan osallistua luvan antamiseen. Suostumuksen puolesta-antajalle tulee antaa 5 artiklassa
tarkoitettu selvitys samoin edellytyksin. Lupa voidaan peruuttaa milloin tahansa, jos se on
kyseisen henkilon edun mukaista. Biolddketiedesopimuksen 9 artiklan mukaan, jos henkil6 on
toimenpiteen ajankohtana sellaisessa tilassa, ettei hdn pysty ilmaisemaan tahtoaan, tulee hinen
aiemmin ilmaisemansa hoitotoimenpidettd koskeva tahto ottaa huomioon.

Perustuslain 6 §:n 3 momentin mukaan lapsia on kohdeltava tasa-arvoisesti yksildind, ja heiddn
tulee saada vaikuttaa itseddn koskeviin asioihin kehitystdén vastaavasti. Sddnnokselld on sen
esitoiden mukaan (HE 309/1993 wvp, s. 45/I) korostettu vaatimusta lasten kohtelemisesta paitsi
keskendin yhdenvertaisesti myds aikuisviestoon ndhden tasa-arvoisina, periaatteessa yhtildiset
perusoikeudet omaavina ihmisina.

Suostumusta koskeva sddntely on biolddketieteen alalla perustuslakivaliokunnan
lausuntokdytinnon mukaan erityisen perusoikeusherkkad (PeVL 27/2018 vp, PeVL 24/2010 vp
ja PeVL 10/2012 vp). Kudoslakia koskevassa lausunnossa perustuslakivaliokunta totesi, ettd
sdantelylld pyritddn turvaamaan perustuslain 7 §:ssd sdddetty oikeus eldmédén, ja se toteuttaa
perustuslain 19 §:n 3 momentissa sdddettyd julkisen vallan velvollisuutta turvata jokaiselle
riittdvat terveyspalvelut ja edistdd videston terveyttd, mikd sindnsd takaa sééntelylle
hyvéksyttavit perusteet (esim. PeVL 27/2018 vp).

Kudoslaki on alun perin sdddetty ilman perustuslakivaliokunnan my®étivaikutusta. Lakiin on
mydhemmin sdddetty erditd muutoksia myds perustuslakivaliokunnan myo6tévaikutuksella (ks.
PeVL 24/2010 vp, PeVL 10/2012 vp ja PeVL 27/2018 vp).
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SoHO-lain 9 §:ssd annettaisiin SoHO-asetuksen edellyttimd kansallinen sédéntely
suostumuksesta, kun kyseessé olisi alaikdinen tai itsemédradmiskyvyltdén alentunut henkild.

SoHO-lain 9 §:n 1 momentin mukaan ihmisperdisen aineen luovuttajana tai vastaanottajana
toimivaan SoHO-asetuksen 3 artiklan 11 kohdan b alakohdassa tarkoitettuun henkiloon
sovellettaisiin alaikéisié tai itseméardédmiskyvyltddn alentunutta henkiléd koskevaa séédntelyé.
Suostumuksen voisi antaa tdllaisen henkilon laillinen edustaja. Suostumuksen tulisi olla
alaikdisen tai itsemddrddmiskyvyltddn alentuneen henkilon oletetun tahdon mukainen. Jos
alaikdinen ikénsd ja kehitystasonsa huomioon ottaen kykenisi ymmértaméén héineen
kohdistuvan toimen merkityksen ja luonteen, edellytettdisiin lisiksi hinen suostumustaan.

Voimassa olevan kudoslain 3 §:n 3 momentin mukaan, jos luovuttaja on alaikdinen taikka
sellainen tdysi-ikdinen, joka ei sairauden, mielenterveyden hidirion tai muun syyn takia kykene
paittdimadn hoidostaan, irrottamiseen tulee olla hédnen laillisen edustajansa kirjallinen
suostumus. Elintd, kudosta tai soluja ei kuitenkaan saa irrottaa, jos henkild itse sitd vastustaa.

Perustuslakivaliokunta on  pitinyt SoHO-lakiechdotusta vastaavissa kysymyksissé
ongelmallisena sitd, ettd lapsen nékemystd héntd koskevissa hoitotoimenpiteissd ei ole otettu
huomioon hénen ikénsi ja kehitystasonsa mukaisesti (PeVL 27/2018 vp, s. 34, PeVL 21/2018
vp, 8. 5 ja PeVL 24/2010 vp, s. 3-4).

Perustuslakivaliokunta on kiinnittdnyt huomiota siihen, ettd perustuslaissa turvatut
perusoikeudet suojaavat ldhtokohtaisesti my0s alaikdisid ja muita vajaavaltaisia. Heiddn
osaltaan perusoikeussuojaan liittyy kaytdnnossd perusoikeusuudistuksen esitdiden mukaan
kuitenkin kysymys siitd, kuka kéyttdd perusoikeuksia koskevissa asioissa vajaavaltaisen
puhevaltaa. Myds muihin vajaavaltaisiin ndhden voidaan omaksua sama peruslédhtokohta (HE
309/1993 vp, s. 24/1 ja s. 44/11). My0s lapsen oikeuksia koskevan yleissopimuksen 12 artiklassa
on madrdyksid lapsen oikeudesta ilmaista ndkemyksensd kaikissa hidntd koskevissa asioissa
samoin kuin lapsen ndkemysten huomioon ottamisesta hdnen ikdnsd ja kehitystasonsa
mukaisesti (PeVL 21/2018 vp, PeVL 24/2010 vp).

Perustuslakivaliokunta kiinnitti huomiota lausunnossaan PeVL 27/2018 vp kudoslain
muuttamista koskevan hallituksen esityksen (HE 54/2018 vp) yhteydessd siihen, ettd
perustuslain 6 §:n 3 momentin vaatimusta vastaisi paremmin se, ettd alaikdiseltd itseltdan
pyydettéisiin kirjallinen suostumus, kun se on hénen ikddnsd ja kehitystasoonsa ndhden
mahdollista (ks. myds PeVL 24/2010 vp, s. 4). Valiokunta kiinnitti huomiota siihen, etti
kudoslakiin jossain méirin rinnastuvissa laeissa vaaditaan alaikiiseltd kirjallinen suostumus, jos
hin kykenee ymmartdmadn hineen kohdistuvan toimenpiteen luonteen.

Kyseisen esityksen yhteydessd alaikdisen henkilon suostumusta koskevia sddnnoksid ei
muutettu, silld esitys koski ainoastaan tdysi-ikdinen henkilon mahdollisuutta luovuttaa
uusiutumattoman elimen tai uusiutumatonta kudosta (StVM 27/2018 vp). Eduskunta antoi
hallituksen esityksen yhteydessd lausuman (EV 201/2018 vp), jossa edellytettiin kudoslain
muuttamista muun muassa tdhin asiakokonaisuuteen liittyen.

Esityksessd ehdotetaan perustuslakivaliokunnan lausuntokdytdnnén mukaisesti, ettd jos
alaikdinen ikénsd ja kehitystasonsa huomioon ottaen kykenee ymmértdiméan héneen
kohdistuvan toimen merkityksen ja luonteen, edellytettdisiin laillisen edustajan suostumuksen
lisdksi alaikdisen itsensd suostumusta. Jos alaikdinen ei pystyisi ikénsd ja kehitystasonsa
huomioon ottaen ymmairtdmain hdneen kohdistuvan toimen merkitystd ja luonnetta, tulisi
laillisen edustajan suostumuksen olla myos téssd tilanteessa alaikdisen oletetun tahdon
mukainen. Sddnndkset vastaisivat voimassa olevan biopankkilain 11 §:n 2 momentin sdéntelya.
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Esityksessd ehdotetaan kumottavaksi kudoslain sddntely, joka koskee alaikiisid ja vajaakykyisid
luovuttajia. Kudoslain 3 §:n 3 momentti ja 5 § kumottaisiin. Pykilissd on sdéddetty
vaatimuksista, joiden perusteella alaikdinen tai vajaakykyinen luovuttaja on voinut luovuttaa
uusiutuvaa kudosta tai osan uusiutuvasta elimestd tietyissd rajatuissa tilanteissa. Suomessa
alaikdisten ja vajaakykyisten luovutukset ovat koskeneet ainoastaan kudoksia ja soluja.
Elinluovutuksia uusiutuvasta elimesté, esimerkiksi maksan osasiirtoa, ei ole tehty. Kudoksien
ja solujen luovuttamista koskevat sddnndkset olisivat jatkossa SoHO-laissa. Tdmdn vuoksi
alaikdisten ja vajaakykyisten elinluovutuksia koskevat sddnndkset kudoslaissa eivit olisi endé
tarpeellisia. Eduskunnan lausuma kudoslain muuttamiseen liittyen ei olisi tdmén
asiakokonaisuuden osalta endi aiheellinen.

Perustuslakivaliokunta on lausunnossaan, joka koski kliinisesté ldéketutkimuksesta annettua
lakia ja lddketieteellisestd tutkimuksesta annettua lakia, kiinnittdnyt huomiota epéselvyyteen
siitd, edellytetddnko alaikdisen puolesta annettavaan suostumukseen molempien huoltajien
suostumusta vai riittddkd yhden huoltajan suostumus (PeVL 23/2020 vp, s. 6).

Sosiaali- ja terveysvaliokunta totesi asiaa koskevassa mietinnossdan (StVM 22/2021 vp), ettd
lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta annettu laki (361/1983), joka on lapsen huoltoa ja lasta
koskevaa padtoksentekoa koskeva yleislaki, on kirjoitettu siten, ettd huoltajan velvollisuuksia
koskevat sddannokset on kirjoitettu yksikkdmuotoon. Yksikkomuoto on perusteltu siksi, ettid
samat velvollisuudet koskevat kumpaakin tai useampia huoltajia erikseen. Joskus lapsella ei
my0skéén ole kuin yksi huoltaja.

Sosiaali- ja terveysvaliokunta ei pitdnyt perusteltuna sditdd késiteltdvien lakiehdotusten
yhteydessd erikseen siitd, tarvitaanko suostumuksen antamiseen yhden vai kahden tai
useamman huoltajan suostumus. Paddsdantdné on, ettd huoltajat tekevét lasta koskevat paédtokset
lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta annetun lain 5 §:ssé tarkoitetulla tavalla yhdessd. Saman
sadnnoksen 2 momentissa sdddetddn mydos, ettd yhteistoimintavelvoitteesta voidaan poiketa
tietyissd tilanteissa. Kyseisessd sadnnoksessé sdddetién liséksi, etté asiasta, jolla on huomattava
merkitys lapsen tulevaisuuden kannalta, voivat huoltajat kuitenkin pééttdd vain yhdessd, jollei
lapsen etu ilmeisesti muuta vaadi.

Voimassa olevassa kudoslaissa ei ole sdddetty erikseen, edellytetddnko alaikdisen puolesta
annettavaan laillisen edustajan suostumukseen molempien huoltajien suostumusta vai riittaako
yhden huoltajan suostumus. My6skéédn voimassa olevassa biopankkilaissa ei ole sdddetty asiasta
erikseen. Tédmén vuoksi ei katsota perustelluksi sddtdd myoskddn SoHO-lain yhteydessd
erikseen siitd, tarvitaanko suostumuksen antamiseen yhden vai kahden tai useamman huoltajan
suostumus.

Sdanndstd on sosiaali- ja terveysvaliokunnan mukaan vakiintuneesti tulkittu kadnteisesti siten,
ettd rutiiniluontoisia oikeustoimia, kuten verikokeen ottaminen lapsen veriarvojen tutkimista
varten tai muu rutiiniluontoinen asiointi, ei edellytd kuin yhden huoltajan myd&tévaikutusta
(StVM 22/2021 vp).

Se, riittddkd paidtoksentekoon yhden huoltajan suostumus, riippuu alaikiiselle tehtdvin
toimenpiteen luonteesta ja siitd, voidaanko sitd pitdd rutiininomaisena. Toisin kuin esimerkiksi
verikokeen ottaminen lapsen veriarvojen tutkimista varten, alaikdisten henkildiden
ihmisperdisten aineiden luovuttaminen ihmisessd kéytettéviksi ei ole rutiininluontoinen
tapahtuma. Titd perustelevat myos SoHO-lain 9 §:n 3 momentin rajoitukset alaikdisten
luovutusten suhteen. Alaikdisen tekemét ihmisperdisten aineiden luovutukset olisivat
viimesijaisia keinoja ihmisperdisen aineen saamiseksi. Luovutuksen vastaanottajien joukko
olisi rajattu koskemaan vain hyvin pientd ihmisryhmaé véarinkdytosten ehkdisemiseksi. Ndin
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ollen ldhtokohtana my0s téssa sddntelykontekstissa olisi, ettd jos lapsella on kaksi huoltajaa, on
perusteltua, ettd suostumus kysytdin molemmilta huoltajilta.

SoHO-lain 9 §:n 2 momentin mukaan terveydenhuollon ammattihenkilon tulisi selvittda
alaikdisen tai itsemadrddmiskyvyltddn alentuneen henkilon mielipide siind méérin kuin se on
mahdollista henkilon iké ja kehitystaso huomioon ottaen. Terveydenhuollon ammattihenkil611a
tulisi olla riittdvd ammatillinen osaaminen tillaisen mielipiteen selvittdimiseksi, jotta mielipiteen
selvittimisen tosiasiallinen merkitys toteutuisi.

SoHO-lain 9 §:n 3 momentin mukaan alaikéinen tai itsemdaraamiskyvyltddn alentunut henkild
saisi luovuttaa vain uusiutuvaa ihmisperdistd ainetta sisaruksensa henked uhkaavan sairauden
tai vamman hoitoon, jos sopivaa ihmisperdistd ainetta ei olisi saatavissa kuolleelta tai
tiysivaltaiselta luovuttajalta. Jos luovuttaja olisi alaikédinen, joka kykenee ikéddnsid ja
kehitystasoonsa nihden paattiméan hoidostaan, vastaanottaja voisi olla hdnen ldhiomaisensa tai
muu l&heisensa.

Séddnnosten tarkoituksena on suojella alaikdisid ja itseméddrddmiskyvyltddn alentuneita
henkil6itéd erityisesti ihmisperdisen aineen luovuttajina. Téllaisten henkildiden tekemdét
luovutukset olisivat viimesijaisia keinoja ihmisperdisen aineen saamiseksi. Samaten
luovutuksen vastaanottajien joukko olisi rajattu koskemaan vain hyvin pientd ihmisryhmé&a
vadrinkdytosten ehkdisemiseksi.

Sellaisilta alaikéisiltd, jotka eivét itse kykene pdittimidn hoidostaan, kerédttyd uusiutuvaa
ihmisperdistd ainetta saisi kéyttdé vain alaikdisen oman sisaruksen henkeé uhkaavan sairauden
tai vamman hoitoon. Mikili alaikédinen itse kykenisi ikddnsd ja kehitystasoonsa néhden
paittdiméaan hoidostaan, olisi potentiaalisten vastaanottajien ryhmi edelliseen verrattuna hieman
laajempi kuitenkin edelleen rajautuen alaikdisen vilittémadn ldhipiiriin. Kuitenkin muut
edellytykset ihmisperdisen aineen uusiutuvuudesta sekd vastaanottajan henked uhkaavan
sairauden tai vamman hoitamisesta soveltuisivat edelleen.

Saadnnokseen ei olisi sisdllytetty voimassa olevan kudoslain 5 §:n 3 momentin vaatimusta siit4,
ettd alaikdisen tai vajaakykyisen luovuttajan uusiutuvan kudoksen irrottamiseen tulee olla
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen lupa.

Alaikdisten ja itsemddrdamiskyvyltdin alentuneiden henkildiden uusiutuvien kudosten
luovuttamista koskeva sidénnoksid on nykyisessé kéytdnnossé sovellettu tilanteissa, jotka ovat
koskeneet allogeenisia kantasoluluovutuksia alaikéisiltd sisarusluovuttajilta. Néitd luovutuksia
on harvoin ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen valvoo kyseistd toimintaa
toimilupien ja tarkastusten osalta. Erillinen lupa alaikdisten ja itsemadrddmiskyvyltddn
alentuneiden henkildiden uusiutuvien kudosten irrottamiseen ei toisi lisdarvoa valvonnan
nikodkulmasta. Erillisen luvan poistaminen myds keventiisi terveydenhuollon ja viranomaisten
hallinnollista taakkaa.

Edelld esitetyn perusteella ehdotetun sédéntelyn katsotaan tdyttdvdn perustuslain ja
biolddketiedesopimuksen vaatimukset alaikdisen ja itsemddrddmiskyvyltddn alentuneen
henkilon suostumuksen osalta.

11.1.4 Kuollut henkild ihmisperdisen aineen luovuttajana

SoHO-asetuksessa ja SoHO-laissa sdédettdisiin kuolleen henkilon asemasta ihmisperdisen
aineen luovuttajana.
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Elimien, kudoksien ja solujen irrottamisesta kuolleelta luovuttajalta sdddetdfin nykyddn
kudoslaissa. Kudoslain 8 §:n mukaan kuolleelta ihmiseltd voidaan irrottaa elimié, kudoksia ja
soluja, ja niitd voidaan varastoida toisen ihmisen sairauden tai vamman hoitoon. Suomessa on
sovellettu kudoslain 1 péivind elokuuta 2010 voimaan tulleiden muutosten jdlkeen (L
653/2010) niin kutsuttua oletettua suostumusta. Tama tarkoittaa sitd, ettd kudoslain 9 §:n
mukaan kuolleen ihmisen elimid, kudoksia ja soluja saadaan irrottaa, jos ei ole tiedossa tai jos
ei ole syyté olettaa, ettd vainaja eldessdin olisi vastustanut toimenpidetté. Jos kuitenkin vainaja
on eldessddn kieltdnyt elimiensé, kudoksiensa tai solujensa irrottamisen, toimenpidettd ei saa
tehdd. Ennen kuin kuolleen ihmisen elimid, kudoksia tai soluja irrotetaan, on mahdollisuuksien
mukaan selvitettdvd vainajan oma elinaikainen késitys elimiensd, kudoksiensa tai solujensa
irrottamisesta toisen ihmisen sairauden tai vamman hoitamiseen. Jos vainaja on alaikdinen, eika
hénen ikénsa ja kehitystasonsa vuoksi eldesséddn ole kyennyt muodostamaan késitysté elimiensa,
kudoksiensa tai solujensa irrottamisesta, saa elimid, kudoksia ja soluja irrottaa, jollei hinen
huoltajansa vastusta toimenpidettd. Jos vajaakykyinen tdysi-ikdinen ei ole eldessdén voinut
muodostaa kasitystd elimien, kudoksien tai solujen irrottamisesta, saa toimenpiteen tehdi, jollei
hinen ldhiomaisensa tai muu ldheisensd vastusta sitd. Kudoslain 9 a §:n mukaan vainajan
lahiomaiselle tai muulle ldheiselle on annettava selvitys elimien, kudoksien ja solujen
irrottamisesta ja irrottamisen merkityksesta.

Perusoikeudet kuuluvat luonnolliselle henkil6lle hdnen elinaikanaan ja hin on niiden suojan
piirissd kuolemaansa saakka (HE 309/1993 vp, s. 24/1). Kuollut henkil6 ei siten l1dhtokohtaisesti
ole Suomen perusoikeusjirjestelméassi perusoikeuksien subjekti. Perustuslain 1 §:n 2 momentin
sddnnds ihmisarvon loukkaamattomuudesta ulottaa kuitenkin vaikutuksensa laajemmalle kuin
elossa olevien ihmisyksildiden kohteluun (PeVL 71/2002 vp, s. 2/1). Henkil6ll4 on eldessdin
perustuslain turvaama itsemiirddmisoikeus ruumiiseensa. Kuolleen henkilén kohtelulla on
tarked merkitys my0s uskonnon- ja omantunnonvapauden kannalta. Tdmédn vuoksi elimien,
kudosten ja solujen irrottamista kuolleelta henkiloltd on arvioitava perusoikeuksien
rajoituksena. Elimien tai kudoksien irrottaminen kuolleelta henkil6ltd ilman toimenpiteen
kytkemistd milld4n tavoin hinen eldessddn omaksumiinsa késityksiin voi johtaa siihen, ettid
kuolleen henkilon kohtelu muodostuu ihmisarvon vastaiseksi (PeVL 24/2010 vp).

Kuolleen henkilon elimien ja kudoksien irrottaminen ei ole merkityksetdontd myo6skédn hénen
ldhiomaistensa ja muiden ldheistensd perus- ja ihmisoikeussuojan kannalta (PeVL 71/2002 vp,
s. 2/1). Perustuslain 10 §:n ja Euroopan ihmisoikeussopimuksen 8 artiklan sdédnnokset yksityis-
ja perhe-eldmin suojasta antavat suojaa myds kuolleen henkilon ldhiomaisille (ks. EIT:n tuomio
Pannullo ja Forte v. Ranska, 30.10.2001).

Elimien ja kudosten irrottamisesta kuolleilta henkil6iltid koskevia miarayksié siséltyy Euroopan
neuvoston ihmisoikeuksien ja ihmisarvon suojaamisesta biologian ja lddketieteen alalla tehdyn
yleissopimuksen lisépdytékirjaan ihmisalkuperdd olevien elinten ja kudosten siirroista (SopS
23—24/2010). Sopimus lisdpoytikirjoineen on tullut Suomen osalta voimaan 1.3.2010.
Lisdpoytdkirjan 17 artiklan mukaan elimid tai kudoksia ei saa irrottaa kuolleen henkilon
ruumiista, ellei tdhdn ole saatu laissa edellytettyd suostumusta tai lupaa. Elimié tai kudoksia ei
saa artiklan toisen kappaleen mukaan irrottaa, jos kuollut henkil6 on eldessddn vastustanut sita.

SoHO-asetuksen 3 artiklan 8 kohdan mukaan kuolleella ihmisperdisten aineiden luovuttajalla
tarkoitetaan kuollutta henkil64, joka on siirretty ihmisperdisid aineita késittelevadn yksikkoon
ihmisperdisten aineiden kerdémisté varten ja jonka osalta on annettu tti varten suostumus tai
jolta on sallittua kerdtd ihmisperdisié aineita kansallisen lainsddddnnon mukaisesti.
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SoHO-lain 10 §:ssd annettaisiin SoHO-asetuksen edellyttdmi kansallinen sééntely
suostumuksesta, kun on kyse kuolleesta ihmisperdisen aineen luovuttajasta ja kansalliset
edellytykset kuolleen henkiloén toimimiselle ihmisperdisen aineen luovuttajana.

SoHO-lain 10 §:n 1 momentin mukaan kuollut henkild voisi olla ihmisperdisen aineen
luovuttaja, jos ei ole tiedossa tai jos ei ole syytd olettaa, ettd kuollut henkilo eldessddn olisi
vastustanut toimenpidettd. Jos kuollut henkild olisi eldessdén vastustanut toimenpidettd, ei
toimenpidettd saisi tehdd. Ennen kuolleen henkildn ihmisperdisen aineen kerddmistd olisi
mahdollisuuksien mukaan selvitettdivd kuolleen henkilon oma elinaikainen késitys
ihmisperdisen aineen kerddmisestd SoHO-asetuksessa sdddettyyn tarkoitukseen.

SoHO-lain 10 §:n 2 momentin mukaan kuolleen henkildn ollessa alaikéinen, joka ei eldessédén
ole hinen ikéinsd tai kehitystasonsa vuoksi muodostamaan késitystd ihmisperdisen aineen
kerddmisestd, saisi hineltd kerdtd ihmisperdistd ainetta, jollei hdnen huoltajansa vastustaisi
toimenpidettd. SoHO-lain 10 §:n 3 momentin mukaan, jos kuollut henkilé on ollut
itsemadrdamiskyvyltddn alentunut tdysi-ikdinen henkild ja henkild ei ole eldessddn voinut
muodostaa kisitystd ihmisperdisen aineen kerddmisestd, saisi héneltd kerdtd ihmisperdisté
ainetta, jollei hénen ldhiomaisensa tai muu ldheisenséd vastusta sitd. Kyseiset sddnnokset
vastaisivat voimassa olevan kudoslain 9 §:n sddnnoksia.

Kudoslain muuttamista koskevan hallituksen esityksen (HE 276/2009 vp) yhteydessd
perustuslakivaliokunta kiinnitti huomiota kudoslain alaikdisen vainajan elinikdisen nikemyksen
selvittdimiseen (ks. PeVL 24/2010 vp, s. 3—4). Voimassa olevan kudoslain 9 §:n sddnnoksia
tarkistettiin niin, ettd alaikdisen vainajan elinaikanaan ilmaisema mielipide on toimenpiteen
kannalta ratkaiseva, jos hidn on ikdnsd ja kehitystasonsa perusteella kykenevd antamaan
suostumuksensa tai kieltiméddn toimenpiteen. Asiasta elinaikanaan pééttiméain kyenneen
alaikdisen elimien ja kudosten luovutus tapahtuisi voimassa olevan kudoslain 9 §:n 1 momentin
mukaisesti. Muussa tapauksessa irrottaminen edellyttdd kudoslain 9 §:n 2 momentin mukaan,
ettei huoltaja vastusta toimenpidettd. Kyseistd sddntelyratkaisua noudatettaisiin myods SoHO-
lain 10 §:ssé.

SoHO-lain 10 §:n 4 momentin mukaan ihmisperéisid aineita ei saisi kerdtd, jos se haittaisi
kuolemansyyn selvittdmistd. Pykdldn 5 momentin mukaan ihmisperéisen aineen kerdédmiseen ei
saisi myoOskdin ryhtyé, jos poliisin on suoritettava tutkinta kuolemansyyn selvittdmiseksi ja
poliisi vastustaa kerddmistd tai kerddminen olennaisesti vaikeuttaa oikeuslddketieteellistd
kuolemansyyn selvittdmistd. Naméa sddnnokset vastaisivat voimassa olevan kudoslain 10 §:n
sdantelya.

SoHO-lain 10 §:n 6 momentin mukaan kuolleen henkilon sukusolujen ja sukusoluista alkunsa
saaneiden alkioiden hivittdmisestd  sdddettdisiin = hedelmdityshoitolain 6 §:ssi.
Hedelmoityshoitolain 6 §:n 1 momentin mukaan varastoidut sukusolut ja alkiot on hévitettiva
viipymattd, kun palvelujen antajan tietoon on tullut, ettd se, jonka sukusoluista on kyse, tai
toinen niist4, joiden sukusoluista alkiot ovat saaneet alkunsa, on kuollut.

SoHO-lain sdanndkset kuolleen henkilon asemasta ihmisperdisen aineen luovuttajana vastaavat
voimassa olevan lainsddddnnén mukaista oikeustilaa. Kuolleen henkilén ihmisarvon
kunnioitusta turvaisivat sddnnokset kuolleen henkilon oman elinaikaisen késityksen
selvittdmisestd, sekd alaikdisid sekd itsemédrdédmiskyvyltddn alentuneita kuolleita henkiloitéd
koskeva sééntely.

Edella esitetyn perusteella ehdotetun sidéntelyn katsotaan turvaavan ihmisarvon kunnioituksen,
itsemédrddmisoikeuden ja ihmisarvoa loukkaavan kohtelun kiellon vaatimukset perustuslain
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edellyttamélld tavalla. Séédntelyn katsotaan tdyttdvin my0s biolddketiedesopimuksen
vaatimukset ja  sddntely olisi siten sopusoinnussa Suomen kansainvilisten
ihmisoikeusvelvoitteiden kanssa.

11.2 Yksityiseliméin suoja ja henkildtietojen kisittely

Esitys on merkityksellinen perustuslain 10 §:ssd sdddetyn yksityiselimidn suojan ja
henkil6tietojen suojan kannalta. Perustuslain 10 §:n 1 momentin mukaan jokaisen yksityiseldma
on turvattu. HenkilGtietojen suojasta sdddetdén tarkemmin lailla. Biolddketiedesopimuksen 10
artiklan mukaan jokaisella on oikeus yksityiselaménsd kunnioitukseen terveyttdan koskevien
tietojen osalta. Sddntely on merkityksellistdi myds EU:n perusoikeuskirjan kannalta. EU:n
perusoikeuskirjan 7 artiklassa turvataan yksityiseldmén suoja ja 8 artiklassa jokaisen oikeus
henkil6tietojensa suojaan. EU:n perusoikeuskirjan 8 artiklan mukaan henkil6tietojen késittelyn
on oltava asianmukaista ja sen on tapahduttava tiettyd tarkoitusta varten ja asianomaisen
henkildn suostumuksella tai muun laissa sdddetyn oikeuttavan perusteen nojalla.

Arkaluonteisten tietojen késittelyn salliminen koskee perustuslakivaliokunnan mukaan
yksityiseldméén kuuluvan henkil6tietojen suojan ydinté. Perustuslakivaliokunta on kiinnittéanyt
huomiota erityisesti siihen, ettid yksityiselimidn suojaan kohdistuvia rajoituksia on arvioitava
kulloisessakin sadntely-yhteydessd perusoikeuksien yleisten rajoitusedellytysten valossa.
Lainsddtdjan tulee turvata tdméd oikeus tavalla, jota voidaan pitdd hyviksyttdvina
perusoikeusjirjestelmén  kokonaisuudessa. (PeVL  1/2018 wvp, s. 3) Toisaalta
perustuslakivaliokunta on painottanut, ettd yksityiseldméin ja henkilotietojen suojalla ei ole
etusijaa muihin perusoikeuksiin ndhden. Arvioinnissa on kyse kahden tai useamman
perusoikeussddnndksen yhteensovittamisesta ja punninnasta. (PeVL 73/2018 vp, s. 3, PeVL
14/2018 vp, s. 8)

Perustuslakivaliokunnan mukaan on ldht6kohtaisesti riittdvaé perustuslain 10 §:n 1 momentin
kannalta, ettd sddntely tiyttdd EU:n yleisessd tietosuoja-asetuksessa asetetut vaatimukset.
Valiokunnan mukaan henkil6tietojen suoja tulee turvata ensisijaisesti EU:n yleisen tietosuoja-
asetuksen ja kansallisen yleislainsddddnnoén nojalla. Kansallisen erityislainsddddnnon
sddtaimiseen tulee siten suhtautua pidattyvésti ja rajata sellainen vain vélttimattomaian
tietosuoja-asetuksen salliman kansallisen liitkkumavaran puitteissa (ks. PeVL 14/2018 vp, s. 4—
5).

Perustuslakivaliokunnan mukaan on kuitenkin selvdi, ettd erityislainsdddédnnon tarpeellisuutta
on arvioitava tietosuoja-asetuksenkin edellyttimén riskiperustaisen lahestymistavan mukaisesti
kiinnittdmalld huomiota tietojen késittelyn aiheuttamiin uhkiin ja riskeihin. Mitd korkeampi
riski késittelystd aiheutuu luonnollisen henkilon oikeuksille ja vapauksille, sitd perustellumpaa
on yksityiskohtaisempi sdéntely. Talld seikalla on erityistd merkitysté arkaluonteisten tietojen
kisittelyn kohdalla (ks. PeVL 14/2018 vp, s. 5).

Perustuslakivaliokunta on katsonut, ettd yleistd tietosuoja-asetusta yksityiskohtaissmman
lakitasoisen sddntelyn tarve tulee perustella my0s tietosuoja-asetuksen puitteissa
tapauskohtaisesti. Valiokunta painottaa, ettd myos arkaluonteisten henkilétietojen késittelya
koskevan sddntelyn kohdalla on syyta pyrkia selkeddn ja ymmarrettdvaéan lainsdddantoon (PeVL
14/2018 vp, s. 6).

Valiokunta on antanut merkitystd luovutettavien tietojen luonteelle arkaluonteisina tietoina

arvioidessaan tietojen saamista ja luovuttamista salassapitovelvollisuuden estdméttd koskevan
sdantelyn kattavuutta, tismallisyytta ja sisdltod (ks. esim. PeVL 38/2016 vp, s. 3).

91



Perustuslakivaliokunta on painottanut arkaluonteisten tietojen késittelyn aiheuttamia uhkia.
Valiokunnan mielestd arkaluonteisia tietoja siséltdviin laajoihin tietokantoihin liittyy
tietoturvaan ja tietojen vadrinkdyttoon liittyvid vakavia riskejé, jotka voivat viime kiddessd
muodostaa uhan henkil6n identiteetille (ks. PeVL 13/2016 vp, s. 4, PeVL 14/2009 vp, s. 3/1).
Myos EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 51 johdantokappaleen mukaan asetuksen 9 artiklassa
tarkoitettuja erityisid henkildtietoja, jotka ovat erityisen arkaluonteisia perusoikeuksien ja -
vapauksien kannalta, on suojeltava erityisen tarkasti, koska niiden kisittelyn asiayhteys voisi
aiheuttaa huomattavia riskeja perusoikeuksille ja -vapauksille. Valiokunta on tdméin johdosta
kiinnittdnyt erityistd huomiota siihen, ettd arkaluonteisten tietojen kisittely on rajattava
tasmaillisilld ja tarkkarajaisilla sddnnoksilla vain valttdimattoméaan ja sddntelyn on oltava
tietosuoja-asetuksen mahdollistamissa puitteissa yksityiskohtaista ja kattavaa (PeVL 65/2018
vp, s. 45, PeVL 15/2018 vp, s. 40).

Esityksessd ehdotettavat henkil6tietojen késittelyd koskevat sddnnokset kuuluvat EU:n yleisen
tietosuoja-asetuksen soveltamisalan piiriin niiltd osin kuin kyse on eldvien henkildiden tietojen
kasittelystd. Esityksessd huomioidaan tietosuoja-asetuksen sallima kansallinen liikkumavara.
Kansallista liikkumavaraa voidaan kayttdd silloin, kun henkilGtietojen késittely perustuu
tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c tai e alakohtaan, eli silloin, kun késittely on tarpeen
rekisterinpitdjin lakisddteisen velvoitteen noudattamiseksi, tai kun kisittely on tarpeen yleistd
etua koskevan tehtdvin suorittamiseksi tai rekisterinpitdjdlle kuuluvan julkisen vallan
kayttdmiseksi. Sdéntelyliikkumavaraa siséltyy myos erityisiin henkilétietoryhmiin kuuluvien
henkil6tietojen kisittelyn osalta tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan b, g, h, i ja j alakohtiin
seké 4 kohtaan.

Tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 2 kohdan mukaan kansallinen lainsdddantd voi sisiltdd
yksityiskohtaisempia sddannoksid asetuksen soveltamisen mukauttamiseksi mdiérittelemalla
tasmaéllisemmin tietojenkdsittely- ja muita toimenpiteitd koskevat erityiset vaatimukset.
Tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 3 kohdan mukaan nimai erityiset sdénnokset voivat sisdltia
yleisid edellytyksid, jotka koskevat rekisterinpitdjdn suorittaman tietojenkisittelyn
lainmukaisuutta, késiteltévien tietojen tyyppid, asianomaisia rekisterdityjd, yhteis6jé joille ja
tarkoituksia  joihin  henkilGtietoja voidaan luovuttaa, kéyttotarkoitussidonnaisuutta,
sdilytysaikoja sekd késittelytoimia ja -menettelyjd, mukaan lukien laillisen ja asianmukaisen
tietojenkésittelyn varmistamiseen tarkoitettuja toimenpiteitd. Jdsenvaltion lainsddddnnon on
taytettdva yleisen edun mukainen tavoite ja oltava oikeasuhteinen silld tavoiteltuun oikeutettuun
padmadraan ndhden.

Henkilotietojen kaisittelylle tulee olla tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan mukainen
oikeusperuste. Erityisiin henkil6tietoryhmiin kuuluvien henkilStietojen késittelylle tulee lisdksi
olla tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan mukainen peruste. Erityisid henkil6tietoryhmia
ovat tiedot, joista ilmenee rotu tai etninen alkuperd, poliittisia mielipiteitd, uskonnollinen tai
filosofinen vakaumus tai ammattiliiton jdsenyys seké geneettiset tai biometriset tiedot henkilén
yksiselitteistd tunnistamista varten, terveyttd koskevat tiedot sekd luonnollisen henkilon
seksuaalista kayttdytymistd ja suuntautumista koskevat tiedot.

Tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 4 kohdan mukaan jasenvaltiot voivat pitdd voimassa tai ottaa
kayttoon lisdehtoja, mukaan lukien rajoituksia, jotka koskevat geneettisten tietojen,
biometristen tietojen tai terveystietojen késittelyd. Tietosuojalain 6 §:n 2 momentin mukaan
késiteltdessa erityisiin henkiltietoryhmiin kuuluvia henkildtietoja tulee toteuttaa asianmukaiset
ja erityiset toimenpiteet rekisterdidyn oikeuksien suojaamiseksi. Nitd toimenpiteitd ovat muun
muassa henkil6tietojen pseudonymisointi sekd muut tekniset, menettelylliset ja organisatoriset
toimenpiteet.
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SoHO-asetuksen johdanto-osan 75 kohdan mukaan henkil6tietojen késittelyyn SoHO-asetuksen
nojalla olisi sovellettava tiukkoja luottamuksellisuutta koskevia takeita, ja siind olisi
noudatettava yleisessd tietosuoja-asetuksessa (EU) 2016/679 ja asetuksessa (EU) 2018/1725
sdddettyja henkilGtietojen, mukaan lukien terveystietojen, suojaa koskevia sdantgja.

Asetuksen johdanto-osan 76 kohdan mukaan mééritelmédnsd mukaisesti ihmisperdiset aineet
liittyvét ihmisiin, ja joissakin olosuhteissa henkilGtietojen késittely saattaa olla tarpeen tdmén
asetuksen tavoitteiden saavuttamiseksi ja sen vaatimusten tdyttdmiseksi, etenkin sdédnndsten,
jotka liittyvit turvatoimintaan ja viestintdén ihmisperéisistd aineista vastaavien toimivaltaisten
viranomaisten vélilld. SoHO-asetuksessa sdddetddn tdllaisten henkilotietojen kisittelyn
oikeusperustasta yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan nojalla, ja sen olisi tarpeen mukaan
taytettdvd asetuksen 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan mukaiset téllaisten henkildtietojen
kasittelya koskevat edellytykset.

Tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan mukaan erityisten henkil6tietoryhmien
kasittely on sallittua kansanterveyteen liittyvdn yleisen edun wvuoksi, kuten vakavilta
rajatylittdviltd terveysuhkilta suojautumiseksi tai terveydenhuollon, lddkevalmisteiden tai
ladkinnéllisten laitteiden korkeiden laatu- ja turvallisuusnormien varmistamiseksi sellaisen
unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsddddannon perusteella, jossa sdddetidén asianmukaisista ja
erityisistd ~ toimenpiteistd  rekisterdidyn = oikeuksien = ja  vapauksien, erityisesti
salassapitovelvollisuuden, suojaamiseksi. SoHO-asetuksessa sdddetddn myds toimenpiteisti
rekisterdidyn oikeuksien ja vapauksien suojaamiseksi.

SoHO-asetuksen johdanto-osan 76 kohdan mukaan uusien ihmisperdisten valmisteiden laatua,
turvallisuutta ja tehokkuutta koskevia tietoja olisi my0s jaettava asianmukaisia
suojatoimenpiteitd noudattaen, jotta voidaan koota tietoja unionin tasolla ja siten kerété
luotettavampaa néyttod ihmisperdisistd valmisteista. Kaikki tietojenkésittely olisi rajoitettava
sithen, mikd on tarpeellista ja asianmukaista asetuksen noudattamisen varmistamiseksi ja
ihmisten terveyden suojelemiseksi. [hmisperdisten aineiden luovuttajista ja vastaanottajista ja
hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneist jélkelaisisté kerédtyt tiedot olisi ndin ollen rajoitettava
valttdiméttomiin vdhimmaistietoihin ja ne olisi pseudonymisoitava. [hmisperiisten aineiden
luovuttajille ja vastaanottajille ja hedelmoityshoitojen tuloksena syntyneille jilkeldisille olisi
ilmoitettava heiddn henkil6tietojensa, mukaan lukien terveystiedot, kisittelystd tietosuoja-
asetuksen ja asetuksen (EU) 2018/1725 vaatimusten mukaisesti ja etenkin SOHO-asetuksessa
sdddetylld tavalla, mukaan lukien mahdollisuus kisitelld kyseisid tietoja poikkeustapauksissa,
jos olosuhteet sitd edellyttévit.

Asetuksen johdanto-osan 77 kohdan mukaan, jotta terveystiedot olisivat paremmin saatavilla
kansanterveyden edistdmiseksi, jidsenvaltioiden olisi annettava ihmisperdisistd aineista
vastaaville toimivaltaisille viranomaisille tietosuoja-asetuksessa tarkoitettuina rekisterinpitéjini
valtuudet tehdé péadtoksia téllaisten tietojen saamisesta.

Asetuksen 16 artikla asettaa ihmisperdisista aineista vastaavalle kansalliselle viranomaiselle
velvollisuuden perustaa ja yllépitdd alueellaan toimivien ihmisperdisid aineita késittelevien
yksikkdjen rekisteri. Kyseistd tehtdvdd suorittaessaan ihmisperdisistd aineista vastaava
kansallinen viranomainen voi kayttd4 ihmisperdisid aineita késittelevad EU-alustaa 74 artiklan
1 kohdan mukaisesti.

Asetuksen 76 artiklassa sdddetddn tietosuojaan liittyvid sddnnoksid. 76 artiklan 1 kohdan
mukaan asetuksen 5 artiklan 5 kohdan, 9 artiklan 4 kohdan, 33 ja 34 artiklan, 35 artiklan 3
kohdan a ja b alakohdan, 36 artiklan 3 kohdan, 39 artiklan 2 kohdan a alakohdan, 46 artiklan 2
kohdan, 64 artiklan sekd 68 artiklan 3 kohdan soveltamiseksi vaaditut henkil6tiedot on
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keréttévi, jotta voidaan yksiloidd ihmisperdisié aineita kisittelevien yksikkdjen, ihmisperéisista
aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten tai toimeksiannon saaneiden -elinten
yhteyshenkil6t, ja niitd voidaan késitelld edelleen ainoastaan kyseessd olevien ihmisperdisiin
aineisiin liittyvien valvontatoimien ja ihmisperdisiin aineisiin liittyvien toimien hallinnon ja
avoimuuden varmistamiseksi.

Asetuksen 76 artiklan 2 kohdan mukaan ihmisperdisid aineita késittelevdn EU-alustan kautta
vaihdettuja ja asetuksen 73 ja 74 artiklan soveltamiseksi vaadittuja henkil6tietoja, mukaan
lukien terveyttd koskevia tietoja, voidaan tarvittaessa kasitelld kansanterveyden suojelemiseksi
ja seuraavia tarkoituksia varten:

a) tiettyyn ihmisperéisten aineiden luovutukseen tai luovuttajaan liittyvien riskien yksildimisen
ja arvioimisen helpottaminen;

b) kliinisten tulosten seurantaa koskevien tietojen késittely.

Asetuksen 76 artiklan 3 kohdan mukaan SoHO-asetuksen 33 (Turvatoiminta), 34 (Ihmisperaisia
aineita koskevat kiireelliset hilytykset), 39 (Ihmisperdisen valmisteen hyvéksyntda koskeva
hakemus), 42 (Jéljitettdvyys ja koodaus) ja 44 artiklan (Turvatoiminta ja raportointi), 53 artiklan
(Ihmisperdisten aineiden luovuttajien suojelua koskevat vaatimukset) 1 kohdan e ja f alakohdan,
53 artiklan 3 kohdan sekd 58 artiklan (Ihmisperdisten aineiden vastaanottajien seki
hedelméityshoitojen tuloksena syntyneiden jilkeldisten suojelua koskevat vaatimukset) 13, 14
ja 15 kohdan soveltamiseksi vaadittuja henkilGtietoja, mukaan lukien terveytti koskevia tietoja,
voidaan kisitelld vain ihmisperdisten aineiden laadun ja turvallisuuden varmistamiseksi ja
kyseessd olevien ihmisperdisten aineiden luovuttajien ja  vastaanottajien sekd
hedelmoityshoitojen tuloksena syntyneiden jélkeldisten suojelemiseksi. Niiden tietojen on
liityttdvd suoraan kyseisten valvontatoimien ja ihmisperdisiin aineisiin liittyvien toimien
suorittamiseen ja rajoituttava sithen, mikd on tarpeen ja oikeasuhteista tdhin tarkoitukseen.

SoHO-asetuksessa on siis suoraan sdddetty ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkojen ja
ihmisperdisistd aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten oikeudesta késitelld
henkilotietoja asetuksessa tarkoitettuja tehtévid varten.

Asetuksen 53 artiklan 1 kohdan c alakohdan mukaan ihmisperdisid aineita késittelevien
yksikkdjen on taattava eldvan ihmisperdisten aineiden luovuttajan oikeus fyysiseen ja henkiseen
koskemattomuuteen, syrjiméttomyyteen ja yksityisyyteen sekd hdntd koskevien henkil6tietojen,
myds terveystietojen, suojaan tietosuoja-asetuksen mukaisesti.

Ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkojen oikeudesta kisitelld henkilétietoja sdddetddn
muun muassa SoHO-asetuksen 53 artiklassa, jonka mukaan ihmisperdisid aineita késittelevien
yksikkdjen on todennettava eldvin ihmisperdisten aineiden luovuttajan soveltuvuus luovuttajan
terveyttd koskevan arvioinnin perusteella ja dokumentoitava eldvédn ihmisperdisten aineiden
luovuttajan terveyttd koskevan arvioinnin tulokset.

Asetuksen 53 artiklan asettaa ihmisperdisid aineita késitteleville yksikdille velvollisuuden
rekisterdidd ihmisperdisten aineiden luovuttajat ihmisperdisid aineita késittelevdn yksikon
rekisteriin taikka kansallisiin tai tunnustettuihin kansainvilisiin rekistereihin, jos sellaisia on
saatavilla, luovutustiheyden todentamiseksi.

Asetuksen 76 artiklan mukaisesti henkildtietoja voidaan kasitelld vain ihmisperdisten aineiden
laadun ja turvallisuuden varmistamiseksi ja kyseessd olevien ihmisperdisten aineiden
luovuttajien ja vastaanottajien sekd hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneiden jélkeldisten
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suojelemiseksi. Liséksi tietojen késittelyn on rajoituttava sithen, mikd on tarpeen ja
oikeasuhteista tdhdn tarkoitukseen. SoHO-asetus on suoraan sovellettavaa EU-lainsdadant64,
jolloin ihmisperéisid aineita késittelevien yksikkojen ja ihmisperdisistd aineista vastaavien
toimivaltaisten viranomaisten tulee noudattaa sen henkilGtietojen kasittelyd koskevaa sidntelya
ja sdddettyja suojatoimia suoraan asetuksen perusteella.

Asetuksen 76 artiklan 4 kohdan mukaan jésenvaltioiden, ihmisperdisistd aineista vastaavien
toimivaltaisten viranomaisten, ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkojen ja tapauksen
mukaan kolmansien osapuolten, joiden kanssa ihmisperdisid aineita késittelevd yksikkd on
tehnyt sopimuksen, on kisiteltdvd kaikkia tietoja siten, ettd rekisteréityjen henkildiden
henkilGtiedot pysyvét suojattuina henkilGtietojen suojaa koskevan sovellettavan lainsddadannon
mukaisesti. Niiden on erityisesti minimoitava sen riski, ettd rekisterdidyt henkil6t voidaan
tunnistaa, ja niiden on rajoitettava késitellyt tiedot niihin, jotka ovat tarpeen ja aiheellisia, jotta
ne voivat suorittaa timén asetuksen mukaiset tehtdvénsa ja tdyttdd sen mukaiset velvoitteensa.
Liséksi 5 kohdan mukaan jidsenvaltioiden, ithmisperdisistd aineista vastaavien toimivaltaisten
viranomaisten, mukaan lukien ihmisperdisistd aineista vastaavat kansalliset viranomaiset,
toimeksiannon saaneiden elinten, ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkdjen ja kolmansien
osapuolten, joiden kanssa ihmisperéisié aineita késittelevéd yksikko on tehnyt sopimuksen, on
toteutettava asianmukaiset tekniset ja organisatoriset toimenpiteet kisiteltyjen tietojen ja
henkilotietojen, myds terveystietojen, suojaamiseksi luvattomalta tai laittomalta kaytolta,
luovuttamiselta, levittimiseltd, muuttamiselta tai tuhoamiselta taikka tahattomalta hdvidmiseltd,
erityisesti jos kasittelyyn kuuluu tietojen siirtdmistd verkossa.

Asetuksen 76 artiklan 6 kohdan mukaan, kun ihmisperdisid aineita késittelevdt yksikot ja
jasenvaltioiden ihmisperdisistd aineista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset hoitavat
henkilotietojen késittelyd koskevia tehtdviddn timén asetuksen velvoitteiden noudattamiseksi,
niitd on pidettidva tietosuoja-asetuksen 4 artiklan 7 kohdassa tarkoitettuina rekisterinpitijina.

Asetuksen 76 artiklan 8 kohta antaa komissiolle oikeuden antaa delegoituja sdddoksid, joilla
tdydennetddan SoHO-asetusta siddtdmélld henkilGtietojen, myods terveystietojen, asianmukaisista
sdilytysajoista niiden tarkoituksen mukaan sekd erityiskriteereistd, joiden avulla voidaan
yksiloida tiedot, jotka ovat merkityksellisid 2 kohdassa tarkoitetun kansanterveyden suojelun
kannalta. Komissio tulee siis antamaan tarkentavia sddnnoksid henkilotietojen séilytysajoista.

SoHO-laissa sédadettdisiin  SoHO-asetusta tidsmentdvéstd ja tdydentdvéstd kansallisesta
lainsdddannostd. SoHO-laissa on maédritelty muun muassa SoHO-asetuksen mukainen
ihmisperdisistd aineista vastaava toimivaltainen viranomainen. Ihmisperdisistd aineista
vastaavan toimivaltaisen viranomaisen oikeudet késitelld henkilStietoja SoHO-asetuksen
tehtdvien nojalla perustuvat suoraan asetukseen.

SoHO-lain 3 §:ssd sdddettdisiin SoHO-asetuksen 5 artiklan 3 kohdan b alakohdan mukaisesti
ihmisperdisistd aineista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen oikeudesta saada piaisy
ihmisperdisid aineita kisittelevien yksikkdjen ja niiden kanssa sopimuksen tehneiden
kolmansien osapuolien toimitiloihin sekd niiden hallussa oleviin asiakirjoihin ja niytteisiin.
Oikeus saada pddsy asiakirjoihin sisdltdisi myos paddsyn henkilétietoihin ja terveystietoihin.
Ihmisperéisistd aineista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen padsyé rajattaisiin SOHO-lain 3
§mn 4 momentissa niithin toimitiloihin sekd asiakirjoihin ja néytteisiin, jotka olisivat
valttdiméattomid viranomaisen vastuulla olevien valvontatoimien suorittamiseksi. Ratkaisu
perustuu perustuslakivaliokunnan lausuntokdytéint6on viranomaisten tietojensaantioikeudesta.
Fimean tulisi noudattaa henkil6tietojen kasittelyssd tietosuoja-asetuksen, tietosuojalain seké
SoHO-asetuksen suojatoimenpiteita.
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Perustuslakivaliokunta on arvioinut viranomaisten tietojen saamista ja luovuttamista
salassapitovelvollisuuden estdméttd koskevaa sdédntelyd perustuslain 10 §:n 1 momentissa
sdddetyn yksityiseldimén ja henkiltietojen suojan kannalta ja kiinnittinyt huomiota muun
muassa sithen, mihin ja ketd koskeviin tietoihin tiedonsaantioikeus ulottuu ja miten
tiedonsaantioikeus sidotaan tietojen valttiméattomyyteen (esim. PeVL 10/2014 vp, s. 6/11, PeVL
17/2016 vp, s. 2-3, PeVL 38/2016 vp, s. 2, PeVL 15/2018 vp). Viranomaisen
tietojensaantioikeus ja tietojenluovuttamismahdollisuus ovat valiokunnan mukaan voineet
liittyd jonkin tarkoituksen kannalta "tarpeellisiin tietoihin", jos tarkoitetut tietosisallot on pyritty
luettelemaan laissa tyhjentdvisti. Jos taas tictosiséltdjd ei ole samalla tavoin luetteloitu,
sddntelyyn on pitdnyt sisdllyttdd vaatimus "tietojen valttdimattomyydestd" jonkin tarkoituksen
kannalta (ks. esim. PeVL 17/2016 vp, s. 2-3 ja siind viitatut lausunnot). Valiokunta ei toisaalta
ole pitdnyt hyvin viljid ja yksiloimittomiéd tietojensaantioikeuksia perustuslain kannalta
mahdollisina edes silloin, kun ne on sidottu vilttiméttomyyskriteeriin (ks. esim. PeVL 71/2014
vp, s. 3/1, PeVL 62/2010 vp, s. 4/1 ja PeVL 59/2010 vp, s. 4/1).

SoHO-lain 7 §:ssd sdddettdisiin ihmisperdisid aineita késittelevien laitosten oikeudesta saada
erityisestd syystd yksittdistapauksessa salassapitosddnndsten estiméttd luovuttajan tai
vastaanottajan jiljittimiseksi tai epdiltyjen vakavien haittavaikutuksien tutkimiseksi tarvittavat
valttiméattomét tiedot terveydenhuollon toimintayksikoltd ja oikeuslddketieteellisten
ruumiinavausten osalta Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselta. Vastaavanlainen sddnnds on
kudoslain 17 §:n 3 momentissa.

SoHO-lain 7 §:ssd olisi kyse tietosuoja-asetuksen kansallisen liikkumavaran kiyttdmisestd.
Kansallinen litkkumavara perustuisi tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohtaan seké
9 artiklan 2 kohdan i alakohtaan.

SoHO-asetuksen 44 artiklan 8 kohdassa sdddetddn ihmisperdisid aineita kisittelevien
yksikkojen velvollisuudesta ilmoittaa vakavaa haittavaikutusta tai vakavaa vaaratilannetta
koskevat tiedot muille ihmisperéisié aineita késitteleville yksikoille. Asetus ei kuitenkaan anna
oikeutta saada tietoja muilta kuin ihmisperdisié aineita késitteleviltd yksikailta.

Pykéldn sddnnoskohtaisissa perusteluissa olisi tdsmennetty sitd, mitd tarkoitetaan
valttimattomilla tiedoilla. Valttdimattomilld tiedoilla tarkoitettaisiin turvallisuuden ja
jéljitettdvyyden kannalta tarpeellisia tietoja terveydenhuollon toimintayksikoltd, joka hoitaa
ihmisperdisten aineiden vastaanottajaa tai luovuttajaa, my0s siind tapauksessa, ettei kyseinen
terveydenhuollon toimintayksikko ole ihmisperéisid aineita késitteleva yksikko. Saatavat tiedot
olisi rajattava kulloisenkin tapauksen selvittdmisen kannalta véalttimattomiin tietoihin.
Ihmisperéisid aineita kisittelevé laitos ei saisi kdyttdd saatuja tietoja muuhun kuin pykaladssé
sdddettyyn tarkoitukseen.

Ihmisperéiseen aineeseen liittyvien haittavaikutusten saattaessa ilmeté seké luovuttajassa etté
vastaanottajassa koskisi ehdotettu sddnnds kumpaakin. Haittavaikutuksen ilmeneminen
puolestaan saattaa tapahtua vasta myOhemmin kuin vélittdmasti ihmisperdisen aineen
luovutuksen tai siirron yhteydessa. Téstd syysti tarvittavat tiedot tulisi saada myds sellaisesta
luovuttajaa tai vastaanottajaa hoitavasta terveydenhuollon toimintayksikdsta, joka ei ole SoHO-
yksikkd tai SoHO-laitos eikd ole osallistunut ihmisperdisen aineen kasittelyyn.

Hedelmoityshoitolain osalta uusia henkil6tietojen késittelyyn liittyvid sddannoksid olisivat
hedelmoityshoitolain 5 §:n uusi 4 momentti ja viittaukset SoHO-asetuksen 53 artiklan 1 kohdan
e alakohdan mukaiseen ihmisperdisten aineiden luovuttajan terveyttd koskevaan arviointiin.
Hedelmoityshoitolain 5 §:n 4 momentissa sdddettiisiin SoHO-asetuksen 58 artiklan 3 kohdan b
alakohdan mukaisesta geneettisestd testauksesta. [hmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen
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olisi mahdollista SoHO-asetuksen 3 kohdan b alakohdan mukaisesti késitelld niitad
henkilotietoja, jotka olisivat tarpeen ihmisperdisten aineiden luovuttajien ja vastaanottajien
geneettisen testaamisen toteuttamiseen. HenkilGtietojen késittelyyn liittyvéat sddnnokset tulisivat
suoraan SoHO-asetuksesta.

Lisdksi hedelmdityshoitolakiin tulisi viittaus SoHO-asetuksen 53 artiklan 1 kohdan e alakohdan
mukaiseen ihmisperdisten aineiden luovuttajan terveyttd koskevaan arviointiin. Myds terveytta
koskevan arvioinnin osalta henkilGtietojen késittelyyn liittyvét sddnnokset tulisivat suoraan
SoHO-asetuksesta.

Hedelmoityshoitolakiin lisdttdisiin sdédntelyd siitd, ettd 22 §:n mukaiseen luovutusrekisteriin
tulisi merkitd tieto ihmisperdisen aineen luovuttajan 4 §:n 3 momentin mukaisen kiintion
kayttdmisestd. LVV:n osalta muutos lisdisi luovutusrekisterin kautta késiteltavia henkil6tietoja.
Kyseessd ei kuitenkaan olisi merkittavéstd laajennuksesta, silld luovutusrekisteriin merkitadn
voimassa olevan sddntelyn mukaisesti luovuttajan yksildintitiedot sekd tieto luovuttajan
tunnuksesta, mahdollisesta 16 §:n 2 momentissa tarkoitetusta isyyden vahvistamista koskevasta

luovutuksesta.

Muilta osin hedelmdityshoitolakiin liittyvissd muutoksissa ei ole kyse henkildtietojen kisittelyd
koskevista sdadnnoksistd. Henkil6tietoja olisi mahdollista késitelld voimassa olevan sdédntelyn
mukaisesti. Kudoslakiin liittyvissd muutoksissa ei ole kyse henkilGtietojen kasittelyd koskevista
saannoksisti. Kudoslakiin liittyvat muutokset ovat padasiassa teknisid muutoksia, joissa SOHO-
asetuksen ja SoHO-lain soveltamisalaan kuuluvat sddnnokset kudoksista ja soluista
poistettaisiin kudoslaista. Fimea-lain muutoksessa on kyse siitd, ettd lakiin lisdtddn viittaus
SoHO-lain mukaisiin tehtéviin.

Ehdotetun sddntelyn katsotaan tdyttédvin perustuslain 10 §:n vaatimukset yksityiseldmén suojan
ja henkildtietojen suojan osalta.

11.3 Rikosoikeudellinen laillisuusperiaate

Perustuslakivaliokunta on kiinnittdnyt huomiota siihen, ettd perustuslain 8 §:n siséltimén
rikosoikeudellisen laillisuusperiaatteen ydinsiséllon mukaan rikoksen tunnusmerkistd on
ilmaistava riittdvilld tdsmaéllisyydelld siten, ettd sdénnoksen sanamuodon perusteella on
ennakoitavissa, onko jokin toiminta tai laiminlyonti rangaistavaa. Euroopan
ihmisoikeustuomioistuimen ja EU-tuomioistuimen kéytinnossd laillisuusperiaatteelle on
annettu kiytdnnossd vastaava ydinsiséltd, jossa on korostettu rikossddntelyn ennustettavuutta
eli sitd, ettd sddnnoksen sanamuodon perusteella voidaan ennakoida, miké on rangaistavaa (ks.
PeVL 10/2016 vp ja PeVL 56/2014 vp, s. 2/11 sielld mainittuine 1dhteineen).

Perustuslakivaliokunta ei sindnsé ole pitidnyt blankorangaistussééntelyé perustuslain kieltdména
sddantelytekniikkana. Tillaiseen sdintelyyn on hallinnollisissa sanktioissa syytd soveltaa
vastaavia periaatteita, joita perustuslakivaliokunta on noudattanut rikosoikeudellista
blankosééntelyi arvioidessaan (ks. PeVL 20/1997 vp). Laillisuusperiaatteeseen liittyvisté syisté
johtuen blankosddnndksiin on syytd suhtautua torjuvasti (ks. esim. PeVL 31/2002 vp, s. 3, PeVL
15/1996 vp, s. 2/ ja PeVL 20/1997 vp, s. 3/). Jo perusoikeusuudistuksessa
perustuslakivaliokunta korosti, ettd blankosdannosten osalta tavoitteena tulee olla, ettd niiden
edellyttdimét valtuutusketjut ovat tdsmallisid, rangaistavuuden edellytykset ilmaisevat
aineelliset sddnndkset ovat kirjoitetut rikossddnnoksiltd vaaditulla tarkkuudella ja naméa
sdannokset kisittdvastd normistosta kdy ilmi myos niiden rikkomisen rangaistavuus sekd
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kriminalisoinnin siséltdvdssd sddnnoksessd on jonkinlainen asiallinen luonnehdinta
kriminalisoitavaksi tarkoitetusta teosta (PeVM 25/1994 vp).

Perustuslakivaliokunta huomautti tullilakia koskevassa lausunnossaan (PeVL 10/2016 vp), ettd
jos blankorangaistustekniikkaa on sdéntelyn erityisluonteen vuoksi vélttdmatontd kayttda,
sdidnnoOksessd tulee viittaamalla konkretisoida, minkd sddnnoksen tai sddnndsten rikkomisesta
rangaistaan, viittausketjujen tulee olla tdsmaéllisid ja rangaistavuuden edellytykset ilmaisevien
aineellisten sdidnndsten tulee olla kirjoitettu rangaistussdénnoksiltd vaaditulla tarkkuudella.
Liséksi rangaistussddnndksessd on pyrittdva kuvaamaan rangaistava teko.

SoHO-asetuksen 80 artiklan mukaan jésenvaltioiden on sdddettivd SoHO-asetuksen sddnndsten
rikkomiseen sovellettavista seuraamuksista ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet niiden
tdytdntoonpanon varmistamiseksi. Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja
varoittavia. SOHO-lain 15 §:ssd sdéddettdisiin SoHO-asetuksen 80 artiklan mukaisesti sdédnndsten
rikkomiseen sovellettavista seuraamuksista kansallisessa lainsddddnndssa.

Seuraamussdannokset perustuvat voimassa olevan kudoslain 25 §:n sddnnoksiin. Kudoslain 25
§:44 muistuttavia rangaistussdédnnoksid siséltyy myos muun muassa hedelmdityshoitolain 35
§:44n, biopankkilain 43 §:44n ja ladkelain (395/1987) 98 §:4én.

SoHO-lain 15 §:ssd sdddettdisiin niistd teoista, joista olisi tahallisesti tehtynd mahdollista
tuomita ihmisperdisid aineita koskevasta rikkomuksesta sakkoon. Pykéla siséltdd viittaukset
nithin SoHO-asetuksen ja SoHO-lain sadnnoksiin, joka siséltdd rikkomuksen kohteena olevan
normin. Pykéldn 3 momentin mukaan 1 momentissa rangaistavaksi sdddetystd menettelystd
tuomittaisiin rangaistukseen se, jonka velvollisuuksien vastainen teko tai laiminlydnti on. Tata
arvioitaessa olisi otettava huomioon asianomaisen asema, hédnen tehtidviensd ja
toimivaltuuksiensa laatu ja laajuus sekd muutenkin hianen osuutensa lainvastaisen tilan syntyyn
ja jatkumiseen.

Rangaistussdénnoksessd hyoddynnetddn blankorangaistustekniikkaa, jossa rangaistavan
kayttdytymisen sisdltd tosiasiallisesti méadrittyy EU-asetuksen sdénnoksistd tai lain muista
pykalistd. Viittausketjujen tdsméllisyys ja sddntelyn tarkkarajaisuuden vaatimus huomioiden
lahtokohtaisesti rangaistussdannoksessd tulisi viitata nimenomaisesti sithen pykéldan tai
artiklaan, joka siséltda rikkomuksen kohteena olevan normin.

Rangaistavan  kéyttdytymisen aineellisen sisdllon maédrittdvd sddntely ei sisélld
takaisinkytkentd4 kansalliseen lakiin, jolloin kansallisesti mairitellyt blankorangaistussdantelya
koskevat edellytykset eivit EU-oikeuteen liittyvistd syistd voi tdysimaérdisesti tdyttya.
Pykaéldssa on kuitenkin pyritty viittamaan mahdollisimman tdsmaillisesti nithin SoHO-asetuksen
ja SoHO-lain sddnndksiin, joka siséltdd rikkomuksen kohteena olevan normin.

Ehdotetun sdéntelyn katsotaan tdyttdvdin perustuslain 8 §:n  rikosoikeudellisen
laillisuusperiaatteen vaatimukset.

11.4 Norminantovaltuudet

Perustuslain 80 §:n 1 momentin mukaan ministerié ja valtioneuvosto voivat antaa asetuksia
perustuslaissa tai muussa laissa sdédetyn valtuuden nojalla. Lailla on kuitenkin sdédettidvé
yksilon oikeuksien ja velvollisuuksien perusteista sekd asioista, jotka perustuslain mukaan
muuten kuuluvat lain alaan. Perustuslain 80 §:n 2 momentin mukaan muu viranomainen voidaan
lailla valtuuttaa antamaan oikeussdidntdjd mdidrdtyistd asioista, jos sithen on séddntelyn
kohteeseen liittyvid erityisid syitd eikd sdéntelyn asiallinen merkitys edellytd, ettd asiasta
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sdddetddn lailla tai asetuksella. Valtuuden tulee olla soveltamisalaltaan tdsméllisesti rajattu.
Perustuslaista johtuvista syistd valtuuden kattamat asiat on maédriteltivd tarkasti laissa.
Valtuutuksen sdédtdmiselle laissa on perustuslakivaliokunnan lausuntokéytdnnossi kohdistettu
vaatimuksia sdédntelyn tdsmaéllisyydestd ja tarkkarajaisuudesta (PeVL 19/2002 vp, s. 5, PeVL
1/2004 vp, s. 2 ja PeVL 17/2010 vp, s. 2).

SoHO-laki siséltéisi uuden asetuksenantovaltuuden sosiaali- ja terveysministeridlle. SoHO-lain
12 §:n 1 momentin 3 kohdan mukaan didinmaidon luovuttajalle voitaisiin suorittaa kohtuullinen
korvaus luovutuksesta aiheutuvista kuluista ja muusta haitasta sen mukaan kuin sosiaali- ja
terveysministerion asetuksessa tarkemmin saddetdén.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sddnnellddn télld hetkelld hedelmdityshoitolain 21
§:ssd tarkoitetusta kohtuullisesta korvauksesta sukusolujen luovuttamisesta. SoHO-lain
madrdyksenantovaltuus olisi rajoitettu koskemaan kohtuullisen korvauksen edellytyksid
didinmaidon luovuttajalle. Thmisperdisten aineiden Iluovuttajien ja vastaanottajien sekd
ihmisperdisid aineita kisittelevien laitosten ja yksikdiden oikeusaseman perusteet
madraytyisivit SoHO-asetuksen ja sitd tdydentdvdn kansallisen lainsddddnnon sddnndsten
perusteella.

Ehdotetun séédntelyn katsotaan tayttdvén perustuslain 80 §:n vaatimukset.
11.5 Oikeus muutoksenhakuun

Perustuslain 21 §:n 1 momentin mukaan jokaisella on oikeus saada asiansa késitellyksi
asianmukaisesti ja ilman aiheetonta viivytystd lain mukaan toimivaltaisessa tuomioistuimessa
tai muussa viranomaisessa seké oikeus saada oikeuksiaan ja velvollisuuksiaan koskeva pditos
tuomioistuimen tai muun riippumattoman lainkayttdelimen kisiteltdvéksi. Pykdldn 2 momentin
mukaan kisittelyn julkisuus sekd oikeus tulla kuulluksi, saada perusteltu pédétds ja hakea
muutosta samoin kuin muut oikeudenmukaisen oikeudenkdynnin ja hyvén hallinnon takeet
turvataan lailla.

SoHO-lain 14 §:n mukaan toimivaltaisen viranomaisen SoHO-asetuksen tai SOHO-lain nojalla
tekemiin paatoksiin saisi hakea oikaisua hallintolaissa sdddetylla tavalla. Laki siséltdisi myos
informatiivisen viittauksen siitd, ettdi muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen sidddetdan
oikeudenkdynnisté hallintoasioissa annetussa laissa.

SoHO-lain 5 §:ssé sdddettiisiin, ettd alueellisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan
lausuntoon, jonka toimikunta antaisi SoHO-asetuksen 40 artiklan 2 kohdan a alakohdassa
tarkoitetuista ihmisperdistd valmistetta koskevista kliinisistd tutkimuksista saisi vaatia oikaisua
tutkimuslain 18 a §:ssd tarkoitetulta ladketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin
muutoksenhakujaostolta. Oikaisuvaatimuksesta sdddettdisiin hallintolaissa.

Perustuslakivaliokunta on katsonut, ettei oikaisuvaatimusmenettely sellaisenaan taytd
perustuslain 21 §:n edellytystd jokaisen oikeudesta saada oikeuksiaan ja velvollisuuksiaan
koskeva pddtds tuomioistuimen tai muun riippumattoman lainkdyttoelimen késiteltdvéksi.
Perustuslakivaliokunnan mukaan, vaikka oikaisuvaatimusmenettelyd voidaan pitdé tavallaan
muutoksenhaun ensimméisend vaiheena, kysymys ei ole tuomioistuimessa tapahtuvasta
laink&ytostd, minkéd vuoksi se ei voi tdyttdd perustuslain 21 §mn 1 momentin vaatimusta siité,
ettd jokaisella on oikeus saada oikeuksiaan ja velvollisuuksiaan koskeva pddtos tuomioistuimen
tai muun riippumattoman lainkéyttoelimen késiteltdvaksi (PeVL 50/2018 vp, s. 7-8, PeVL
55/2014 vp, PeVL 32/2012 vp, s. 3/II). Muutoksenhaku hallintotuomioistuimeen kuitenkin
tdyttaisi mainitun vaatimuksen.
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Tutkimuslain alaisiin lddketieteellisiin tutkimuksiin nykyisin sovellettava alueellisten eettisten
toimikuntien lausuntoja koskeva muutoksenhakujarjestelméa on sdadetty
perustuslakivaliokunnan myoétivaikutuksella hallituksen esityksen HE 18/2020 vp késittelyn
yhteydessd. Sama muutoksenhakujérjestelma laajennettaisiin koskemaan jatkossa myos SoHO-
asetuksen ja SoOHO-lain 5 §:ssé tarkoitettuja alueellisten eettisten toimikuntien lausuntoja.

Alueellisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausunto olisi hallintolaissa
tarkoitettu hallintopditds, johon on oikeus vaatia oikaisua ladketieteellisen tutkimuksen eettisen
arvioinnin muutoksenhakujaostolta. Oikaisuvaatimuksen kisittelyyn muutoksenhakujaostossa
sovellettaisiin hallintolain oikaisuvaatimusmenettelya koskevia saannoksia.
Muutoksenhakujaoston oikaisuvaatimukseen antamasta paiatoksestd olisi nykyiseen tapaan
mahdollisuus valittaa hallinto-oikeuteen.

SoHO-lain 5 §:n 3 momentin mukaan, jos ihmisperéistd valmistetta koskeva kliininen tutkimus
olisi kliinisestd ladketutkimuksesta annetussa laissa tarkoitettu ihmisille tarkoitetun lddkkeen
kliininen lddketutkimus tai yhdistetty tillaiseen tutkimukseen, SoHO-asetuksen 40 artiklan 2
kohdan a alakohdassa tarkoitetun lausunnon antaisi ladketutkimuslain 16 §:ssd tarkoitettu
valtakunnallinen lddketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta.

Valtakunnallisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan SoHO-asetuksen 40 artiklan 2
kohdan a alakohdan mukainen lausunto olisi osa kliinisen ld4ketutkimuksen kansallista paatosta
ilman, ettd lausuntoon olisi erillisti muutoksenhakumahdollisuutta.  Kliinisissa
ladketutkimuksissa Tukijan lausunto sisdltyy Fimean antamaan lddketutkimusta koskevaan
kansalliseen péétokseen. Ndin olisi my0s silloin, kun ihmisperdistd valmistetta koskeva
tutkimus olisi itsessddn kliininen lddketutkimus. Tukijan antamasta ladketutkimuksen
lausunnosta ei voi suoraan vaatia oikaisua, silld oikaisuvaatimus kohdistuu lddketutkimuslain
30 §:n mukaan Fimean antamaan kansalliseen paatokseen.

Ladketutkimukseen yhdistyvd ihmisperdisen valmisteen kliininen tutkimus olisi kiinted osa
kliinisté ladketutkimusta, jonka vuoksi niité ei olisi mahdollista arvioida tdysin erillisind, vaikka
niistd annettaisiinkin erilliset lausunnot. Yhdistelmitutkimuksissa tutkimuksen eri osat
muodostavat kiintedn kokonaisuuden, jossa vastaavaa tutkimusta ei voida toteuttaa ilman
kumpaakin osaa. Tukijan antamien lddketutkimukseen yhdistyvien ihmisperdisten valmisteiden
kliinisten tutkimusten lausunnoista ei sdéddettdisi erillistdi muutoksenhakumenettelyd, eli
lausunnosta ei voisi hakea oikaisua ladketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin
muutoksenhakujaostolta.

Ehdotetun sdintelyn katsotaan tiyttivén perustuslain 21 §:n vaatimukset muutoksenhakua
koskevien sddnndsten osalta.

Edelld  mainituilla  perusteilla  lakiehdotukset = voidaan  késitelld  tavallisessa
lainsdatdmisjérjestyksessa.

Ponsi

Koska ihmisessé kéytettivéksi tarkoitettujen ihmisperdisten aineiden laatu- ja
turvallisuusvaatimuksista ja direktiivien 2002/98/EY ja 2004/23/EY kumoamisesta annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2024/1938 on séénnoksid, joita
ehdotetaan tdydennettiviksi lailla, annetaan eduskunnan hyvéksyttiaviksi seuraavat
lakiehdotukset:
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Lakiehdotukset

Laki

ihmisessa kiytettiviksi tarkoitettujen ihmisperiisten aineiden kiytosta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti sdddetdén:

1§
Soveltamisala

Télla lailla tdsmennetddn ja tdydennetddn ihmisessd kéytettédviksi tarkoitettujen
ihmisperdisten aineiden laatu- ja turvallisuusvaatimuksista ja direktiivien 2002/98/EY ja
2004/23/EY kumoamisesta annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU)
2024/1938, jaljempéana SoHO-asetus, ja sen kansallista soveltamista.

238
Suhde muuhun lainsddddntoon

SoHO-asetuksen ja tdmdn lain lisdksi hedelmdityshoitojen antamisesta sdddetddn
hedelmdityshoidosta annetussa laissa (1237/2006), jaljempand hedelméityshoitolaki.

Ruumiinavauksen yhteydessi tapahtuvasta kudoksia ja soluja koskevasta ladketieteellisestd
tutkimus- ja opetustoiminnasta sekd kudoksien ja solujen muuttuneesta kdyttotarkoituksesta
sdddetddn ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisestd kéytostd annetussa laissa
(101/2001).

38
Ihmisperdisistd aineista vastaava toimivaltainen viranomainen

SoHO-asetuksen 5 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu ihmisperdisistd aineista vastaava
toimivaltainen viranomainen on Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus.

Lupa- ja valvontaviraston hedelmdityshoitojen antamiseen sekd sukusolujen ja alkioiden
luovuttamiseen ja varastointiin liittyvistd tehtdvistd séddetddn hedelmoityshoitolaissa.
Léaédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen ja Lupa- ja valvontaviraston tulee tehda
yhteistyo6td sukusoluihin ja alkioihin liittyvien tehtdvien osalta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oikeus saada paédsy ihmisperdisid aineita
késittelevien yksikkdjen ja niiden kanssa sopimuksen tehneiden kolmansien osapuolien
toimitiloihin sekd niiden hallussa oleviin asiakirjoihin ja ndytteisiin, jotka ovat valttimattomia
sen vastuulla olevien valvontatoimien suorittamiseksi.

4§
Ihmisperdisen valmisteen hyviksyminen ja hyviksynndn peruuttaminen

Thmisperéisen valmisteen hyvaksymisesté sdddetdéin SoHO-asetuksen 19 artiklassa.
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus voi peruuttaa tilapéisesti ihmisperdisen
valmisteen hyviksynndn, jos ihmisperdisiin aineisiin liittyvdt valvontatoimet osoittavat tai
antavat perusteltua aihetta epdilld, ettd ihmisperdinen valmiste tai jokin valmisteen osalta
suoritettu toimi ei ole sitd koskevan hyvaksynnin ehtojen tai tdimén lain tai SoHO-asetuksen
mukainen. Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on peruutettava tilapdisesti
ihmisperdisen valmisteen hyviksyntd, jos se havaitsee ihmisperdisten aineiden luovuttajien tai
vastaanottajien tai hedelmoityshoitojen tuloksena syntyneiden jilkeldisten turvallisuuteen
kohdistuvan vilittdmaén riskin tai kriittisten ihmisperdisten aineiden tarpeettoman haaskauksen
valittdman riskin.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on annettava méirdaika, jonka kuluessa
ihmisperaisid aineita késittelevan yksikon on korjattava todettu vaatimustenvastaisuus ja jonka
aikana hyvéksynnén tilapdinen peruuttaminen pysyy voimassa.

Jos Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus on todennut vaatimustenvastaisuuden eikd
ihmisperdisid aineita késittelevd yksikkd pysty korjaamaan sitd annetussa maéirdajassa,
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi peruuttaa ihmisperdisen valmisteen
hyvéksynndn kokonaan, jos tilapdinen peruuttaminen ei riitd havaittujen puutteiden
korjaamiseksi ja vaatimustenvastaisuus on luonteeltaan olennainen ja vakava.

58§
Ihmisperdistd valmistetta koskevat kliiniset tutkimukset

SoHO-asetuksen 40 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitetun lausunnon antaa
ladketicteellisestd tutkimuksesta annetun lain (488/1999) 17 §:ssd tarkoitettu alueellinen
laaketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta.

Alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausuntoon saa vaatia oikaisua
ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain 18 a §:ssd tarkoitetulta lddketieteellisen
tutkimuksen eettisen arvioinnin muutoksenhakujaostolta. Oikaisuvaatimuksesta sdddetddn
hallintolaissa (434/2003).

Jos ihmisperdistd valmistetta koskeva kliininen tutkimus on kliinisestd lddketutkimuksesta
annetussa laissa (983/2021) tarkoitettu ihmisille tarkoitetun 1ddkkeen kliininen ladketutkimus
tai yhdistetty téllaiseen tutkimukseen, SoHO-asetuksen 40 artiklan 2 kohdan a alakohdassa
tarkoitetun lausunnon antaa kuitenkin kliinisestd lddketutkimuksesta annetun lain 16 §:ssd
tarkoitettu valtakunnallinen lddketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta.

6§
Ihmisperdisid aineita kdsittelevien laitosten hyviksyminen ja hyviksynndn peruuttaminen

Ihmisperdisid aineita kisittelevien laitosten hyvéksymisestd sdddetddn SoHO-asetuksen 25
artiklassa. Sukusolujen ja alkioiden varastointiin ja hedelmdityshoidon antamiseen tarvittavasta
luvasta sdddetddn hedelmdityshoitolaissa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi peruuttaa tilapdisesti ihmisperdisid aineita
kisittelevdn laitoksen hyvéksynnén tai laitoksen tiettyjen ihmisperdisiin aineisiin liittyvien
toimien hyvaksynnén, jos ihmisperéisiin aineisiin liittyvit valvontatoimet osoittavat tai antavat
perusteltua aihetta epdilld, ettd ihmisperdisid aineita késittelevé laitos ei noudata hyvéksyntansa
ehtoja tai titd lakia tai SoHO-asetusta. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on
peruutettava tilapdisesti ihmisperdisid aineita kéasittelevan laitoksen hyviksynti, jos se havaitsee
ihmisperdisten aineiden luovuttajien tai vastaanottajien tai hedelmdityshoitojen tuloksena
syntyneiden jilkeldisten turvallisuuteen kohdistuvan vilittdméin riskin tai kriittisten
ihmisperéisten aineiden tarpeettoman haaskauksen vilittoman riskin.
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen on annettava miirdaika, jonka kuluessa
ihmisperdisid aineita késittelevin laitoksen on korjattava todettu vaatimustenvastaisuus ja jonka
aikana hyvéksynnén tilapdinen peruuttaminen pysyy voimassa.

Jos Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus on todennut vaatimustenvastaisuuden eikd
ihmisperaisid aineita kasitteleva laitos pysty korjaamaan sitd annetussa méiriajassa, Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi peruuttaa ihmisperdisid aineita kisittelevin laitoksen
hyviaksynndn kokonaan, jos tilapdinen peruuttaminen ei riitd havaittujen puutteiden
korjaamiseksi ja vaatimustenvastaisuus on luonteeltaan olennainen ja vakava.

78§
Jdljitettavyys ja turvatoiminta

Sen lisdksi, mitd SoHO-asetuksen 42 ja 44 artiklassa sdddetdéin jiljitettdvyydesti,
haittavaikutuksista ja vaaratilanteista, ihmisperdisid aineita késittelevilld laitoksella on oikeus
erityisestd syystd yksittdistapauksessa saada salassapitosddnndsten estiméttd luovuttajan tai
vastaanottajan jaljittimiseksi tai epdiltyjen vakavien haittavaikutuksien tutkimiseksi tarvittavat
valttimattomat tiedot terveydenhuollon toimintayksikdltd ja oikeusldéketieteellisten
ruumiinavausten osalta Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselta.

8§
Eldvdn ihmisperdisen aineen luovuttajan tai vastaanottajan suostumus

Ihmisperdisen aineen kerddminen eldviltd ihmisperdisen aineen luovuttajalta edellyttid
luovuttajan kirjallista, tietoon perustuvaa suostumusta. Eldvilld ihmisperdisen aineen
luovuttajalla on oikeus syytd ilmoittamatta peruuttaa suostumuksensa milloin tahansa ennen
ihmisperdisen aineen kerdysté.

Téysi-ikdinen henkild, joka kykenee pdéttdmédn hoidostaan, saa luovuttaa uusiutumatonta
kudosta sukulaisensa tai muun ldheisensd sairauden tai vamman hoitoa varten. Jos
vastaanottajan sukulainen tai muu ldheinen ei sovellu luovuttajaksi, kudoksen saa luovuttaa
myd&s muu siithen sopiva tdysi-ikdinen henkild, joka kykenee pééttdmaan hoidostaan.

Elavilta ihmisperdisen aineen vastaanottajalta tulee saada SoHO-asetuksen 3 artiklan 11
kohdassa tarkoitettu suostumus ennen héneen kohdistuvan toimen toteuttamista.

Hedelmoityshoitoon annettavasta  kirjallisesta  suostumuksesta  sdddetdén  liséksi
hedelméityshoitolain 10 §:ssé.

98§

Alaikdinen tai itsemddrddmiskyvyltddn alentunut henkilé ihmisperdisen aineen luovuttajana
tai vastaanottajana

Ihmisperéisen aineen luovuttajana tai vastaanottajana toimivaan SoHO-asetuksen 3 artiklan
11  kohdan b alakohdassa tarkoitettuun henkil6on sovelletaan alaikdisid tai
itsemadrdamiskyvyltddn alentunutta henkiléd koskevaa sddntelyd. Suostumuksen voi antaa
tallaisen  henkilon laillinen edustaja. Suostumuksen tulee olla alaikdisen tai
itsemédrddmiskyvyltiddn alentuneen henkilén oletetun tahdon mukainen. Jos alaikdinen ikénsé
ja kehitystasonsa huomioon ottaen kykenee ymmairtdméén hédneen kohdistuvan toimen
merkityksen ja luonteen, edellytetéén lisdksi hinen suostumustaan.

Terveydenhuollon ammattihenkilon tulee selvittdd alaikéisen tai itsemddrdédmiskyvyltddn
alentuneen henkilon mielipide siind méérin kuin se on mahdollista henkilon iki ja kehitystaso
huomioon ottaen.

104



Alaikdinen tai itsemédrddmiskyvyltddn alentunut henkild saa luovuttaa vain uusiutuvaa
ihmisperdistd ainetta sisaruksensa henkeé uhkaavan sairauden tai vamman hoitoon, jos sopivaa
ihmisperéisti ainetta ei ole saatavissa kuolleelta tai tdysivaltaiselta luovuttajalta. Jos luovuttaja
on alaikdinen, joka kykenee ikddnsd ja kehitystasoonsa ndhden pddttimdan hoidostaan,
vastaanottaja voi kuitenkin olla hénen ldhiomaisensa tai muu ldaheinen.

10§
Kuollut henkilo ihmisperdisen aineen luovuttajana

Kuollut henkild voi olla ihmisperdisen aineen luovuttaja, jos ei ole tiedossa tai jos ei ole syytd
olettaa, ettd kuollut henkilo eldessdén olisi vastustanut toimenpidettd. Jos kuollut henkilé on
eldessddn vastustanut toimenpidettd, ei toimenpidettd saa tehdid. Ennen kuolleen henkilon
ihmisperédisen aineen kerddmistd on mahdollisuuksien mukaan selvitettdvd kuolleen henkilon
oma elinaikainen késitys ihmisperdisen aineen kerddmisesti SoHO-asetuksessa sdddettyyn
tarkoitukseen.

Jos kuollut henkild on alaikdinen, eikd hén ikénsé tai kehitystasonsa vuoksi eldessdén ole
kyennyt muodostamaan késitysté ihmisperdisen aineen kerdémisestd, saa ihmisperdistd ainetta
kerété, jollei hidnen huoltajansa vastusta toimenpidetta.

Jos itsemédraédmiskyvyltdédn alentunut taysi-ikdinen henkilo ei ole elédessidin voinut muodostaa
késitystd ihmisperdisen aineen kerddmisestd, saa ihmisperdistd ainetta kerétd, jollei hinen
lahiomaisensa tai muu ldheisensé vastusta sité.

Thmisperdisté ainetta ei saa kerédtd, jos se haittaa kuolemansyyn selvittdmista.

Thmisperdisen aineen kerddmiseen ei saa ryhtyd, jos poliisin on suoritettava tutkinta
kuolemansyyn selvittimiseksi ja poliisi vastustaa kerddmistd tai kerddminen olennaisesti
vaikeuttaa oikeuslddketieteellistd kuolemansyyn selvittimista.

Kuolleen henkilon sukusolujen ja sukusoluista alkunsa saaneiden alkioiden hévittdmisestd
sdddetddn hedelmdityshoitolain 6 §:ssé.

11§
Ennen suostumuksen kerddmistd annettavia tietoja koskevat vaatimukset

Thmisperdisid aineita késittelevin yksikdn on annettava SoHO-asetuksen 55 artiklassa
tarkoitetut tiedot ennen suostumuksen kerdémista.

Terveydenhuollon ammattihenkilén on annettava tiedot luovuttajalle tai hidnen puolestaan
suostumuksen antavalle henkil6lle tai kuolleen henkilon l1dhiomaiselle tai muulle l&heiselle.

12§

Ihmisperdisten aineiden luovutusten vapaaehtoisuutta ja maksuttomuutta koskevat
vaatimukset

SoHO-asetuksen 54 artiklan 2 kohdan nojalla voidaan ihmisperdisten aineiden luovutuksesta
suorittaa korvausta seuraavasti:

1) kriittisen ihmisperdisen aineen luovuttajalle ihmisperdisen aineen kerddmisen ja siihen
liittyvien vélttdmattdmien tutkimusten aiheuttaman ansionmenetyksen korvaamiseksi
pdivdrahaa noudattaen, mité sairausvakuutuslaissa (1224/2004) sdddetdén, paivirahaa kuitenkin
mainitun lain 8 luvun 7 §:ssé sdddetyn estdmaittd kaikilta arkipdiviltd; jos tydnantaja maksaa
palkan tyokyvyttdmyysajalta, sovelletaan pdivdrahaoikeuteen, mitd mainitun lain 7 luvun 4 §:n
2 momentissa sdddetddn;

2) ihmisperdisen aineen kerddmisestd aiheutuvat matkakulut luovuttajalle;
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3) didinmaidon luovuttajalle kohtuullinen korvaus luovutuksesta aiheutuvista kuluista ja
muusta haitasta.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sdddetdén tarkemmin didinmaidon luovuttajalle
suoritettavasta kohtuullisesta korvauksesta.

Luovutuksen yhteydessd voidaan antaa my0s arvoltaan vahidistd tarjoilua ja véhiisid
lahjaesineita.

Ihmisperdisen aineen kéisittelyyn osallistuva terveydenhuollon toimintayksikké tai muu
yksikko taikka ihmisperdisid aineita késittelevd yksikko tai laitos ei saa tavoitella SoHO-
asetuksessa tai tdssd laissa sdddetystd toiminnasta taloudellista hydtyd. Terveydenhuollon
toimintayksikkd tai muu yksikko taikka ihmisperdisid aineita késitteleva yksikko tai laitos voi
kuitenkin perid korvausta ihmisperdisen aineen késittelystd toiselta terveydenhuollon yksikolta
taikka ihmisperdisid aineita késittelevéltd yksiloltd tai laitokselta. Niistd perittdivd maksu saa
olla enintéén palvelun tuottamisesta aiheutuvien kustannusten suuruinen.

13§

Ihmisperdisten aineiden vastaanottajien sekd hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneiden
Jjdlkeldisten suojelua koskevat vaatimukset

Sen lisdksi mitd SoHO-asetuksen 58 artiklan 1 kohdassa sdidetddn, sukusolujen ja alkioiden
kaytostd hedelmdityshoidossa, sukusolujen ja alkioiden kdyton yleisistd rajoituksista seké
lapsen ominaisuuksiin vaikuttamisesta sdédetddn hedelmdityshoitolain 3—5 §:ssé.

14 §
Muutoksenhaku

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen SoHO-asetuksen 19, 25, 26, 45 ja 47 artiklan
nojalla ja tdmén lain nojalla tekeméén padtdkseen saa vaatia oikaisua. Oikaisuvaatimuksesta
sdddetddn hallintolaissa.

Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen sididdetddn oikeudenkdynnistd hallintoasioissa
annetussa laissa (808/2019).

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen 4 §:n 2 ja 4 momentin sekd 6 §:n 2 ja 4
momentin nojalla tekemi padtds voidaan kuitenkin panna tiytdntoon oikaisuvaatimuksesta tai
valituksesta huolimatta.

15§
Rangaistussddnnokset

Joka tahallaan

1) keraé, kisittelee, sailyttdd, vapauttaa, jakelee, tuo tai vie ihmisperéisia aineita ilman SoHO-
asetuksen 3 artiklan 11 kohdassa tarkoitettua tai tissd laissa sdddettyd suostumusta tai SOHO-
asetuksen 19-22, 25 tai 26 artiklassa tarkoitettua hyvéiksyntaa,

2) laiminlyd SoHO-asetuksen 44 artiklassa tarkoitetuista ihmisperdisid aineita koskevista
vakavista vaaratilanteista ja haittavaikutuksista ilmoittamisen,

3) laiminlyd SoHO-asetuksen 64 artiklassa tarkoitetun kriittisen ihmisperdisen aineen
saatavuutta koskevan hilytyksen ldhettdmisen,

4) laiminly6 SoHO-asetuksen 42—44 artiklassa tai tdssé laissa tarkoitetun jéljitettdvyyden tai
turvatoiminnan, taikka

5) tarjoaa taloudellisia kannustimia tai houkuttimia ithmisperdisten aineiden luovuttajille tai
heidédn puolestaan suostumuksen antaville henkildille SoHO-asetuksen 54 artiklan vastaisesti,
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on tuomittava, jollei teosta muualla laissa sédddetd ankarampaa rangaistusta, ihmisperdisid
aineita koskevasta rikkomuksesta sakkoon.

Edelld 1 momentissa rangaistavaksi sdddetystd menettelystd tuomitaan rangaistukseen se,
jonka velvollisuuksien vastainen teko tai laiminlyonti on. Tatd arvioitaessa on otettava
huomioon asianomaisen asema, hinen tehtdviensi ja toimivaltuuksiensa laatu ja laajuus seka
muutenkin hdnen osuutensa lainvastaisen tilan syntyyn ja jatkumiseen.

16 §

Voimaantulo

Tama laki tulee voimaan péivana kuuta 20 .
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Laki

ihmisen elimien, kudoksien ja solujen Liiketieteellisesti kiytostd annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

kumotaan ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lddketicteellisestd kéytostd annetun lain
(101/2001) 1 §:n 1 momentin 3 kohta seké 3, 4 ja 7 momentti, 1 a §:n 4, 6-8, 12 ja 17 kohta, 3
§:n 3 momentti, 5 §, 16 §:n 5 momentti, 6 a luku, 22 §:n 1 momentti, 23 a §, 24 §:n 2 momentin
9-12 kohta ja 4 momentti, 25 §:n 1 momentin 3 kohta ja 26 §:n 3 momentti,

sellaisina kuin ne ovat, 1 §:n 1 momentin 3 kohta, ja 4 momentti, 1 a §:n 4, 68 ja 12 kohta,
3 §:n 3 momentti, 6 a luku sekd 25 §:n 1 momentin 3 kohta laissa 547/2007, 1 §n 3 ja 7
momentti, 1 a §:n 17 kohta sekd 24 §:n 2 momentin 9-12 kohta laissa 169/2017, 5 § laeissa
202/2019 ja 1484/2019, 16 §:n 5 momentti laissa 277/2013, 22 §:n 1 momentti ja 26 §:n 3
momentti laissa 1484/2019, 23 a § laeissa 778/2009 ja 169/2017 seké 24 §:n 4 momentti laissa
778/2009, seka

muutetaan 1 §:n 1 momentin 1 ja 2 kohta sekd 6 momentti, 1 a §:n 9, 10, 13, 14 ja 16 kohta,
2 luvun otsikko, 2 §:n 1, 2 ja 4 momentti, 3 §:n 1 momentti, 4 §, 3 luvun otsikko, 6 §:n 1
momentti, 7 §, 4 luvun otsikko, 8 §:n 1 ja 3 momentti, 9, 9 a, 10, 14 ja 15 §, 16 §:n otsikko ja
1-3 momentti, 17 §:n 1-3 momentti, 18 §, 24 §:n 2 momentin 1-3, 6 ja 8 kohta, 25 §:n 1
momentin 48 kohta ja loppukappale sekd 26 §:n 1 momentti,

sellaisina kuin ne ovat, 1 §:n 1 momentin 1 ja 2 kohta sekd 6 momentti, 2 luvun otsikko, 2 §:n
1 ja 2 momentti, 3 luvun otsikko, 6 §:n 1 momentti, 4 luvun otsikko, 8 §:n 1 ja 3 momentti, 10
§, 17 §:n 1-3 momentti sekéd 25 §:n 1 momentin 5—8 kohta ja loppukappale laissa 547/2007, 1
a§:mn9, 10, 13 ja 14 kohta, 2 §:n 4 momentti, 24 §:n 2 momentin 8 kohta ja 25 §:n 1 momentin
4 kohta laissa 277/2013, 1 a §:n 16 kohta ja 16 §:n 1 momentti laissa 202/2019, 4 § laeissa
202/2019 ja 1484/2019, 7 § lacissa 547/2007 ja 1484/2019, 9 ja 9 a § laissa 653/2010, 14 ja 15
§ laeissa 547/2007 ja 277/2013, 16 §:n 2 momentti ja 26 §:n 1 momentti laissa 1484/2019, 16
§:n 3 momentti ja 24 §:n 2 momentin 6 kohta laissa 169/2017, 18 § laeissa 547/2007, 653/2010
ja277/2013 sekd 24 §:n 2 momentin 1-3 kohta laissa 778/2009, seuraavasti:

1§
Soveltamisala

Téssé laissa sdddetddn:

1) ihmisen elimien irrottamisesta, varastoinnista ja kéytostd ihmisen sairauden tai vamman
hoitamista varten;

2) ihmisen taudinmaddrityksen ja hoidon yhteydessd irrotettujen elinten talteenotosta,
varastoinnista ja kdytostd ladketieteelliseen tutkimukseen;

Erikseen sdéddetddn myds sukusolujen kéytostd ja varastoinnista hedelmdityshoitoa varten
sekd hedelmdityshoidoissa maksettavista korvauksista ja maksuista.

lag§
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Mddritelmdit

Téssé laissa tarkoitetaan:

9) kasittelylld kaikkia toimenpiteitd, jotka liittyvét siirrettdvien elinten valmisteluun,
manipulointiin, séilomiseen tai pakkaamiseen;

10) sdilomiselld kemiallisten aineiden kayttod, ympéristoolosuhteiden muuttamista ja muita
keinoja, joilla alkaen talteenotosta ja pdéttyen siirtoon pyritdin estiméain tai hidastamaan elinten
fysikaalista heikkenemist;

13) vakavalla vaaratilanteella elimen luovutuksen ja siirron vilisen ketjun mihin tahansa
vaiheeseen liittyvid ei-toivottua ja odottamatonta tilannetta, joka saattaa aiheuttaa tarttuvan
taudin siirtymisen, johtaa potilaan kuolemaan tai vaarantaa potilaan hengen, johtaa potilaan
invaliditeettiin tai tyokyvyttomyyteen taikka aiheuttaa sairaalahoidon tai sairauden taikka
niiden pidentymisen;

14) vakavalla haittavaikutuksella elimen luovutuksen ja elinsiirron vilisen ketjun mihin
tahansa vaiheeseen mahdollisesti liittyvéa elavisséd luovuttajassa tai vastaanottajassa esiintyvai
tahatonta reaktiota, tarttuva tauti mukaan lukien, joka johtaa kuolemaan tai vaarantaa hengen,
johtaa invaliditeettiin tai tyokyvyttomyyteen taikka aiheuttaa sairaalahoidon tai sairauden taikka
niiden pidentymisen;

16) elinsiirtokeskuksella Helsingin seudun yliopistollista keskussairaalaa.
2 luku

Elimien irrottaminen elévilta luovuttajalta elinsiirtotoimintaa varten

28§
Yleiset edellytykset

Ihmisen sairauden tai vamman hoitoa varten voidaan elin irrottaa luovuttajalta, joka on
antanut sithen suostumuksensa. Irrotettu elin voidaan varastoida my6hempai kayttod varten.

Elin saadaan irrottaa vain, jos irrottaminen ei aiheuta luovuttajalle vakavaa terveydellistd
vaaraa eikd vakavaa haittaa, jos vastaanottajan hoitamiseksi ei ole kaytettdvissi muuta yhta
tehokasta hoitoa kuin elinsiirto seké jos sopivaa elinté ei ole saatavissa kuolleelta luovuttajalta
tai jos tulosten odotetaan olevan huomattavasti paremmat kuin kuolleelta luovuttajalta saadun
siirron tulokset.

Vastaanottajaa hoitava 1d4kari ei saa osallistua elimien irrottamisesta padttimiseen.
38
Luovuttajan suostumus
Elimen irrottamiselle tulee olla luovuttajan kirjallinen, tietoon perustuva suostumus.

Luovuttajalla on oikeus syytd ilmoittamatta peruuttaa suostumuksensa milloin tahansa ennen
elimen irrottamista.
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Uusiutumattoman elimen luovuttaminen

Taysi-ikdinen henkild, joka kykenee paittimadn hoidostaan, saa luovuttaa uusiutumattoman
elimen sukulaisensa tai muun ldheisensa sairauden tai vamman hoitoa varten. Jos vastaanottajan
sukulainen tai muu ldheinen ei sovellu luovuttajaksi, elimen saa luovuttaa myds muu siihen
sopiva tdysi-ikdinen henkilo, joka kykenee paittdméén hoidostaan.

Luovuttajan sopivuuden arvioimiseksi hinelle tulee tehdé terveydenhuollossa tutkimukset ja
selvitykset, joiden tarkoituksena on varmistaa luovutuksen turvallisuus sekd sen vapaaehtoisuus
ja se, ettd luovutukseen ei liity taloudellisen edun hankkimista tai tarjoamista. Edelld
tarkoitettuja vapaachtoisuuteen ja mahdolliseen taloudelliseen etuun liittyvid tutkimuksia tai
selvityksid suorittanut henkild ei saa osallistua elimen irrottamisesta paéttdmiseen.

3 luku
Elimien talteenotto
68§
Yleiset edellytykset ja rajoitukset

Elimid, jotka on irrotettu potilaasta hoidon yhteydessd, voidaan ottaa talteen ja varastoida
ladketieteellistd kayttod varten.

78
Potilaan suostumus ja muut talteenoton edellytykset

Edelld 6 §:n 1 momentissa tarkoitettuun elimen talteen ottamiseen sekd sen jilkeiseen
varastointiin ja kdyttoon tulee olla potilaan kirjallinen, tietoon perustuva suostumus. Jos potilas
on vajaakykyinen tai ei alaikdisyyden vuoksi kykene ymmértiméén asian merkitysti,
talteenotolle tulee olla hinen laillisen edustajansa kirjallinen suostumus. Potilaalla tai hinen
laillisella edustajallaan on oikeus syytd ilmoittamatta peruuttaa suostumuksensa milloin tahansa
ennen elimen lopullista kiyttdmista.

Potilaalle on ennen suostumuksen antamista annettava selvitys talteenoton tarkoituksesta ja
merkityksestd, mahdollisesti tehtdvistd analyyttisista tutkimuksista ja niiden tuloksista,
luovuttajan tietojen rekisterdinnisté ja tietosuojasta, luovuttajan suojaamiseksi sovellettavista
turvatoimista seké siitd, ettd luovuttaja voi peruuttaa suostumuksensa ennen elimen lopullista
kayttdmistd. Potilasta hoitavan lddkdrin on elimid talteen otettaessa annettava selvitys
henkilokohtaisesti potilaalle tai hdnen lailliselle edustajalleen.

Jos elimii otetaan talteen raskauden keskeyttdmisen tai keskenmenon yhteydessé, toimintaan
tulee olla Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen lupa.

4 Tuku

Elimien irrottaminen kuolleelta luovuttajalta

8§
Yleiset edellytykset
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Kuolleelta ihmiseltd voidaan irrottaa elimié, ja niitd voidaan varastoida toisen ihmisen
sairauden tai vamman hoitoon.

Ladkarit, jotka toteavat kuoleman, eivit saa osallistua elimien siirtotoimintaan.
98§
Suostumus

Kuolleen ihmisen elimid saadaan irrottaa, jos ei ole tiedossa tai jos ei ole syyta olettaa, ettd
vainaja eldessdén olisi vastustanut toimenpidetti. Jos vainaja on eldessdin kieltdnyt elimiensa
irrottamisen, toimenpidettd ei saa tehdd. Ennen kuin kuolleen ihmisen elimid irrotetaan, on
mahdollisuuksien mukaan selvitettdvd vainajan oma elinaikainen késitys elimiensd
irrottamisesta 8 §:n 1 momentissa sdédettyyn tarkoitukseen.

Jos vainaja on alaikédinen eikd hdn ikdnsd ja kehitystasonsa vuoksi eldessddn ole kyennyt
muodostamaan késitystd elimiensi irrottamisesta, saa elimié irrottaa, jollei hdnen huoltajansa
vastusta toimenpidetta.

Jos téysi-ikdinen vainaja ei sairauden, mielenterveyden hédiridn tai muun syyn vuoksi ole
eldessddn voinut muodostaa kisitystd elimien irrottamisesta, saa toimenpiteen tehdd, jollei
hénen ldhiomaisensa tai muu ldheisensé vastusta sité.

9a§
Selvitys vainajan liheiselle

Vainajan ldhiomaiselle tai muulle ldheiselle on annettava selvitys elimien irrottamisesta ja
irrottamisen merkityksesta.

10 §
Irrottamisen rajoitukset

Elimié ei saa irrottaa, jos se haittaa kuolemansyyn selvittdmista.

Elimien irrottamiseen ei saa ryhtyd, jos poliisin on suoritettava tutkinta kuolemansyyn
selvittdmiseksi ja poliisi vastustaa irrottamista tai irrottaminen olennaisesti vaikeuttaa
oikeusléddketieteellisté kuolemansyyn selvittdmista.

14 §
Elimien alkuperd, laatu ja turvallisuus

Ihmisen sairauden tai vamman hoitoon tai muutoin ihmisessd saa kéyttdd vain sellaisia
ihmisen elimié, joiden laatu ja turvallisuus on tutkittu asianmukaisilla menetelmilld ja joiden
alkuperd voidaan jéljitt4a.

Maahan tuotuja elimid saa kdyttdd ihmisen sairauden tai vamman hoitoon tai muutoin
ihmisessd vain, jos tdssd laissa sdddetyt luovuttajaa ja luovutusta koskevat edellytykset
tayttyvét.

15§

Toiminnan laadun turvaaminen
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Terveydenhuollon toimintayksikossd tai muussa yksikdssd, jossa harjoitetaan tdssd laissa
sdddettyd irrotus-, talteenotto- tai varastointitoimintaa taikka jossa kéytetddn tdmdn lain
mukaisesti irrotettuja, talteen otettuja tai varastoituja ihmisen elimid, on oltava toimintaan
asianmukaiset tilat ja laitteet sekd toimintaan tarvittava henkil6sto.

Luovutussairaalan ja elinsiirtokeskuksen toimintaa koskevista vaatimuksista sdddetdén lisaksi
6 b luvussa.

16 §
Elinsiirtorekisterit

Ihmisen sairauden tai vamman hoitoa varten irrotettujen, talteen otettujen ja varastoitujen
ihmisen elimien turvallisuuden ja jéljitettivyyden varmistamiseksi, elinluovutus- ja
elinsiirtotoiminnan toteuttamiseksi seké irrotus-, talteenotto-, varastointi- ja kdyttétoiminnan
laillisuuden valvomiseksi pidetddn rekisterid. Rekisterinpitdjdnd on terveydenhuollon
toimintayksikkd tai muu yksikkd, joka varastoi ihmisen elimid ihmisen sairauden tai vamman
hoitoon tai jossa niitd kiytetdén elinsiirtotoiminnassa.

Rekisteriin merkitddn luovuttajan ja vastaanottajan nimi, henkilétunnus tai muu vastaava
tunnus, tarpeelliset yhteystiedot, tutkimustulokset elimestd, elimien kéyton turvallisuuteen
liittyvdt  tiedot luovuttajasta ja  vastaanottajasta, tiedot niistd terveydenhuollon
toimintayksikoistd, jotka osallistuvat elimien irrottamiseen, varastoimiseen ja kdyttdon, tieto
elimien luovuttamisesta kdytettdvaksi muuhun tarkoitukseen kuin mihin ne on irrotettu tai otettu
talteen, eldvien ja kuolleiden elinluovuttajien lukuméira, eldvin elinluovuttajan mahdollinen
yhdysside vastaanottajaan tai muu luovutuksen tyyppi, tiedot talteenotettujen ja siirrettyjen tai
muutoin kéytettyjen elinten tyypistd ja lukumééristd sekd tiedot Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen antamista luvista elimien irrotukselle ja tiedot luovuttajan tai potilaan
suostumuksesta elimien irrotuksella ja talteenotolle.

Rekisteriin sisdltyvit tiedot sdilytetddn 50 vuoden ajan luovuttajan kuolemasta tai, jos
kuolemasta ei ole tietoa, 100 vuotta viimeisestd rekisterimerkinnéstd. Tiedot voidaan tallettaa
sdahkoisessdé muodossa. Jos luovuttaja peruuttaa suostumuksensa, on rekisterinpitdjin
ilmoitettava tistd elimen vastaanottaneelle toimintayksikolle. Luovuttajaa koskevat tiedot on
talloin poistettava elinsiirtorekisteristi, jollei niiden sdilyttimiseen ole muuta lakiin perustuvaa
syyta.

17§
Tietojen luovuttaminen rekisteristd

Edelld 16 §:sséd tarkoitettuihin elinsiirtorekistereihin talletetut sekd muut luovuttajista ja
vastaanottajista saadut tiedot ja heitd koskevat asiakirjat ovat salassapidettivia.

Rekisterinpitdjidn on salassapitosdénnosten estdmitté luovutettava elimien turvallisen kadyton
kannalta tarpeelliset rekisteriin sisdltyvit tiedot toiselle terveydenhuollon toimintayksikoélle tai
muulle yksikolle, joka osallistuu 1 momentissa tarkoitettuun toimintaan. Rekisterinpitijan on
pyynndstd luovutettava rekisteriin siséltyvid tietoja myos viranomaiselle, joka ohjaa ja valvoo
tdssd laissa sdddettyd toimintaa. Tietojen luovuttamiseen sovelletaan muutoin, mité
viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa (621/1999) saddetadn.

Rekisterinpitdjilld on oikeus salassapitosédénnosten estdméttd saada elimien turvallisuuden ja
jéljitettdvyyden kannalta tarpeellisia tietoja terveydenhuollon toimintayksikoltd tai muulta
yksikoltd, joka irrottaa, ottaa talteen, varastoi tai kdyttdd ihmisen elimid tai joka hoitaa
luovuttajaa tai vastaanottajaa.



18 §
Korvaukset ja taloudellisen hyodyn tavoittelun kielto

Téssé laissa sdédetystd elimen irrottamisesta ja kéytostd sekd ruumiin luovuttamisesta ei saa
luvata eika suorittaa luovuttajalle tai hinen oikeudenomistajalleen palkkiota. Elinten tarvetta tai
saatavuutta koskeva mainonta on kielletty, jos sen tarkoituksena on tarjota tai hankkia
taloudellista hyGtya tai siithen verrattavaa etua.

Elintarkeddn siirrontarpeeseen perustuvan tdssd laissa tarkoitetun elimen luovuttajalla on
elimen irrottamisen ja sithen liittyvien valttdméttomien tutkimusten aiheuttaman
ansionmenetyksen  korvaamiseksi  oikeus saada  pdivdrahaa noudattaen, mité
sairausvakuutuslaissa (1224/2004) sdddetdan. Pdivarahaa suoritetaan kuitenkin mainitun lain 8
luvun 7 §:ssd sdddetyn estiméttd kaikilta arkipdiviltd. Jos tyOnantaja maksaa palkan
tyokyvyttomyysajalta, sovelletaan pidivirahaoikeuteen, mitd mainitun lain 7 luvun 4 §:n 2
momentissa sdddetdan.

Elimien irrottamiseen, talteenottoon, varastointiin tai kdyttoon osallistuva terveydenhuollon
toimintayksikkd tai muu yksikk0 ei saa tavoitella téssd laissa sdéddetystd toiminnasta
taloudellista hyotyd. Terveydenhuollon toimintayksikko tai muu yksikko voi kuitenkin perid
korvausta elimien késittelystd, kuljettamisesta, turvallisuuden varmistamiseksi tarpeellisten
tutkimusten suorittamisesta ja varastoinnista toiselta terveydenhuollon yksikoltd tai muulta
yksikoltd. Néistd perittivd maksu saa olla enintddn palvelun tuottamisesta aiheutuvien
kustannusten suuruinen.

24 §

Tarkemmat sddnnékset ja mddrdykset

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella annetaan tarvittaessa tarkemmat sdénnokset:

1) elimien ja niytteiden irrotus-, talteenotto-, varastointi- ja kéyttotoiminnan jérjestdmisesta
terveydenhuollon toimintayksikdissé ja muissa yksikoissa;

2) terveydenhuollon toimintayksikdiden ja muiden yksikdiden kustannusten korvaamisesta;

3) 16 §:ssd  tarkoitettuihin  elinsiirtorekistereihin  tehtdvistd merkinnéistd ja
potilasasiakirjamerkinndisté;

8) luovutussairaaloiden ja elinsiirtokeskuksen tarkastuksessa erityisesti huomioon otettavista
asioista, tarkastusmenettelyn tarkemmasta siséllostd sekd pOytékirjasta, sen sdilytysajasta ja
tiedoksi antamisesta.

25§
Rangaistussddnnokset

Joka tahallaan

4) laiminly6 elimid koskevista vakavista vaaratilanteista ja haittavaikutuksista ilmoittamisen,
5) laiminlyd téssd laissa sdddetyn elimien jdljitettivyyden ja turvallisuuden taikka toiminnan
valvomiseksi tarpeellisen henkilorekisterin yllépidon,
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6) kayttdd ihmisen hoitoon tai muutoin ihmisessa sellaisia elimi taikka niistd valmistettuja
tuotteita, joiden alkuperd ei ole tiedossa tai joiden turvallisuutta ei ole tutkittu,

7) tuo Suomeen elimié, jotka on irrotettu tai otettu talteen vastoin tésséd laissa sdddettyja
luovuttajaa koskevia edellytyksid, taikka tuo Suomeen elimid sellaisesta valtiosta, jonka
lainsddddntd ei vastaa tdssd laissa sdddettyjd edellytyksid elimien irrotuksesta ja
jéljitettdvyydestd, taikka

8) lupaa tai maksaa elimien luovuttajalle tai hinen oikeudenomistajalleen palkkiota elimien
irrottamisesta,

on tuomittava, jollei teosta muualla laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta, ihmisen elimien

lddketieteellisestd kdytostd annettujen sddannosten rikkomisesta sakkoon.

26 §
Muutoksenhaku

Témén lain nojalla tehtyyn pédtokseen, lukuun ottamatta 20 y ja 23 §:ssé tarkoitettuja
padtoksid, saa vaatia oikaisua. Oikaisuvaatimuksesta sdddetdén hallintolaissa.

Tama laki tulee voimaan péivéna kuuta 20 .
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Laki

hedelmoityshoidoista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

kumotaan hedelmoityshoidoista annetun lain (1237/2006) 17 §:n 1 momentin 2 kohta ja 31
§:n 2 ja 10 kohta, sekd

muutetaan 2 §:n 4 kohta, 3 §, 6 §:n 3 momentti, 8 §:n 1 kohta, 13 §, 14 §:n 1 momentti, 15 §,
16 §:n 1 ja 3 momentti, 18 §:n 1 momentti, 19 § sekd 31 §:n 9 kohta,

sellaisina kuin niistd ovat 6 §:n 3 momentti laissa 376/2009 ja 19 § laissa 596/2012, seka
lisdtddn 1 §:44n uusi 4 momentti, 5 §:44n uusi 4 momentti ja 22 §:44n, sellaisena kuin se on
laissa 547/2025, uusi 2 momentti seuraavasti:

1§
Soveltamisala

Tatd lakia sovelletaan vain, jollei ihmisessd kaytettdvéksi tarkoitettujen ihmisperdisten
aineiden laatu- ja turvallisuusvaatimuksista ja direktiivien 2002/98/EY ja 2004/23/EY
kumoamisesta annetusta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksesta (EU) 2024/1938,
jaljempéana SoHO-asetus, toisesta laista tai Suomea sitovasta valtiosopimuksesta muuta johdu.

238
Mddritelmdit

Téssé laissa tarkoitetaan:

4) luovuttajalla SoHO-asetuksen 3 artiklan 7 kohdassa maédriteltyd eldvdd ihmisperdisen
aineen luovuttajaa;

38
Sukusolujen ja alkioiden kdytto hedelmdityshoidossa

Hedelmoityshoidossa saadaan kéyttad téssd laissa sdddetyin edellytyksin hoitoa saavan omia
sukusoluja ja alkioita sekéd tdmén lain ja SoHO-asetuksen mukaan luovutettuja sukusoluja ja
alkioita.

Hedelmoityshoidossa saadaan kéyttdd maahantuotuja sukusoluja ja alkioita, jos tdssi laissa ja
SoHO-asetuksessa sdddetyt luovuttajaa, luovutusta sekd luovutettuja sukusoluja ja alkioita
koskevat vaatimukset tayttyvét.

5§
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Lapsen ominaisuuksiin vaikuttaminen

Sukusolujen ja alkioiden tutkimisen ohella luovuttajia ja SoHO-asetuksen 3 artiklan 9
kohdassa tarkoitettuja ihmisperéisten aineiden vastaanottajia voidaan tutkia vakavan sairauden
kannalta noudattaen, mitd SoHO-asetuksen 58 artiklan 3 kohdan b alakohdassa sdddetéén.

6§
Sukusolujen ja alkioiden hdvittiminen

Luovutetut sukusolut tai alkiot on hévitettdva viipymattd, jos havaitaan, ettd niitd ei voida
kayttdd hedelmoityshoidossa, tai jos luovuttaja on 16 §:n 3 momentissa tarkoitetulla tavalla
peruuttanut suostumuksensa sukusolujen kayttoon hedelmoityshoidossa. Luovutetut sukusolut
ja alkiot on hivitettdvd viimeistddn viidentoista vuoden kuluttua luovutuksen
vastaanottamisesta.

8§
Hedelmoityshoidon antamisen esteet

Hedelmoityshoitoa ei saa antaa, jos:
1) hoitoon ei ole hoitoa saavan kirjallista suostumusta, joka tayttdd sekd tdimén lain 10 §:ssd
ettd SoHO-asetuksen 3 artiklan 11 kohdan a alakohdassa tarkoitetut edellytykset;

13§
Ikdraja

Sukusoluja voi luovuttaa SoHO-asetuksen mukaisesti luovuttajaksi hyviksytty 18 vuotta
tayttanyt henkild.

14§
Luovuttajan tunnus

Luovuttajasta on hdnen yksilOintitietojensa sijasta kdytettdvd vain tunnusta (luovuttajan
tunnus) sen jalkeen, kun hinet on SoHO-asetuksen mukaisella tavalla hyviksytty luovuttajaksi.
Luovutuksen vastaanottaneen palvelujen antajan on merkittdvd luovuttajan tunnus 17 §m 2
momentissa tarkoitettuun luovutussuostumuksen arkistoitavaan kappaleeseen ja siihen astiaan,
jossa luovutettuja sukusoluja séilytetddn.

15§
Luovuttajasta kerdttdvdt tiedot

Luovuttajasta saadaan SoHO-asetuksen 53 artiklan 1 kohdan e alakohdassa tarkoitetun
ihmisperdisten aineiden luovuttajan terveyttd koskevan arvioinnin yhteydessd sen estimétta,
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mitd henkilotietojen suojasta sdddetddn, kerédtd ja tallentaa 5 §:n 3 momentissa mainittua
tarkoitusta varten tietoja, jotka kuvaavat luovuttajan ihon, silmien ja hiusten virid, pituutta ja
etnistd alkuperdd. Luovuttajasta ei saa kerdtd muita kuin tdssi ja 17 §:ssé tarkoitettuja tietoja.

16 §
Luovuttajan suostumus sukusolujen kdyttéon

Luovuttajan sukusoluja saadaan kayttdd hedelmoityshoidossa vain, jos hidn on antanut
luovutuksen vastaanottavalle palvelujen antajalle suostumuksensa sithen. Luovuttajalle on
ennen suostumuksen vastaanottamista selvitettdvd sukusolujen luovuttamiseen liittyvét
ihmisessé kéytettiviksi tarkoitettujen ihmisperéisten aineiden kéytostd annetun lain ( / ) 11
§:ssd tarkoitetut ja oikeudelliset seikat.

Luovuttaja voi peruuttaa SoHO-asetuksen 3 artiklan 11 kohdassa sekd edelld 1 ja 2
momentissa tarkoitetun suostumuksensa. Peruutuksella ei kuitenkaan ole vaikutusta siltd osin
kuin luovuttajan sukusoluja on kidytetty hedelmdityshoitoon ennen kuin hoitoa antava
palvelujen antaja on saanut peruutuksesta tiedon. Peruutus on tehtivd luovutuksen
vastaanottaneelle palvelujen antajalle, jonka on tehtdva siitd pdivétty merkintd 17 §:ssd
tarkoitettuun  luovutussuostumukseen, annettava luovuttajalle todistus peruutuksen
vastaanottamisesta sekd ilmoitettava viipymattd peruutuksesta sille palvelujen antajalle, jolle
luovutettuja sukusoluja on siirretty hedelmoityshoidon antamiseksi.

18 §
Luovuttajaa koskevien tietojen ilmoittaminen luovutusrekisteriin

Luovutuksen vastaanottaneen palvelujen antajan on toimitettava viipymdttd 22 §:ssd
tarkoitettuun luovutusrekisteriin tiedot luovuttajan tunnuksesta, yksilointitiedoista seki siité,
onko kyse siittididen, munasolujen vai alkioiden luovutuksesta. Rekisteriin on ilmoitettava
jokainen 4 §:n 3 momentissa tarkoitetun kiintion kéyttokerta.

19§
Luovuttajaa koskevien asiakirjojen sdilyttiminen

Luovuttajasta SoHO-asetuksen 53 artiklan 1 kohdan e alakohdassa tarkoitetun ihmisperdisten
aineiden luovuttajan terveyttd koskevan arvioinnin yhteydessd kerdtyt sukusolujen
luovuttamiseen liittyvit tiedot on sdilytettdva hanen luovutussuostumustaan 17 §:n 2 momentin
mukaan sdilyttivdn palvelujen antajan arkistossa erilldin muista hdntd koskevista
potilasasiakirjoista.

22§

Luovutusrekisteri

Luovutusrekisteriin merkitddn myds tieto luovuttajan 4 §:n 3 momentin mukaisen kiintién
kayttdmisesta.
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318§
Tarkemmat sddnnokset

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sdddetdin tarvittaessa tarkemmin:

9) 28 §:ssd tarkoitettuun asiakirjojen ja sukusolujen varaston siirtoon ja varaston
havittdmiseen liittyvistd toimenpiteista.

Tama laki tulee voimaan péivana kuuta 20 .
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Laki

Li#kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta annetun lain 2 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
muutetaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta annetun lain (593/2009) 2 §:n 1
momentin 6 kohta, sellaisena kuin se on laissa 1480/2019, seuraavasti:

238
Tehtdviit

Keskuksen tehtdvéni on:

6) huolehtia ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lddketieteellisestd kiytostd annetussa laissa
(101/2001) sekd ihmisessd kaytettdviksi tarkoitettujen ihmisperdisten aineiden kéytostd
annetussa laissa ( / ) sille sdddetyistd lupa-, ohjaus- ja valvontatehtivisti;

Tama laki tulee voimaan paivéana kuuta 20 .
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Laki

veripalvelulain kumoamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti sdddetién:
1§
Talla lailla kumotaan veripalvelulaki (197/2005).
28

Tama laki tulee voimaan péivand kuuta 20 .
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Laki

kliinisesti liddketutkimuksesta annetun lain 17 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan Kliinisesta ladketutkimuksesta annetun lain (983/2021) 17 §:n 1 momentin 7 kohta,
sekid

lisdtddn 17 §:n 1 momenttiin uusi 8 kohta seuraavasti:

17§
Toimikunnan muut tehtdvdt

Sen lisdksi, mitd muualla tissd laissa ja muussa laissa sdédetdin toimikunnan tehtévistd, sen
tehtdvana on:

7) edistad kliinisistd ladketutkimuksista kdytavéaa kansalaiskeskustelua;

8) antaa ihmisessé kédytettdviaksi tarkoitettujen ihmisperdisten aineiden kaytosté annetun lain
( /)5 §:n 3 momentissa tarkoitettu ihmisperéistd valmistetta koskevaa kliinistd tutkimusta
koskeva lausunto.

Tama laki tulee voimaan péivana kuuta 20 .
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Laki

ladiketieteellisestii tutkimuksesta annetun lain 18 a §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
muutetaan ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain (488/1999) 18 a §:n 2 momentti,
sellaisena kuin se on laissa 984/2021, seuraavasti:

18a§

Lddketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin muutoksenhakujaosto

Muutoksenhakujaosto kasittelee alueellisen l4édketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan 3
§:n 4-6 momentissa ja ihmisessé kéytettdviksi tarkoitettujen ihmisperéisten aineiden kaytosta
annetun lain ( / )5 §:n 1 momentissa tarkoitetuista lausunnoista tehdyt oikaisuvaatimukset.

Tama laki tulee voimaan péivana kuuta 20 .
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Laki

yhteiskunnan Kriittisen infrastruktuurin suojaamisesta ja hiirionsietokyvyn parantamisesta
annetun lain 1 §:n muuttamisesta

Eduskunnan péatoksen mukaisesti
muutetaan yhteiskunnan kriittisen infrastruktuurin suojaamisesta ja héirionsietokyvyn
parantamisesta annetun lain (310/2025) 1 §:n 4 momentti seuraavasti:

1§
Soveltamisala

Edelld 2 momentin 1 kohdassa CER-direktiivin liitteessd olevan taulukon 5 kohdassa
tarkoitetun terveyden toimialan terveydenhuollon tarjoajan toimijaluokan osalta titd lakia
sovelletaan sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnasta annetun lain (741/2023) 4 §:ssé
tarkoitettuihin terveydenhuollon palveluita jérjestiviin tai tuottaviin palvelunjérjestijiin ja
palveluntuottajiin lukuun ottamatta Kansanelédkelaitosta, ihmisessa kéytettdviksi tarkoitettujen
ihmisperdisten aineiden laatu- ja turvallisuusvaatimuksista ja direktiivien 2002/98/EY ja
2004/23/EY kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU)
2024/1938 tarkoitettuihin kriittisid ihmisperdisid aineita késitteleviin yksikkoihin, apteekkeihin
sekd potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajat ylittdvdssd terveydenhuollossa annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd 2011/24/EU, jéljempénd potilasdirektiivi,
tarkoitettuihin ladkkeitd ja 1d4kinnallisié laitteita toimittaviin ja tarjoaviin toimijoihin. Lisdksi
tatd lakia sovelletaan sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnasta annetun lain 4 §:ssé
tarkoitettuihin ~ sosiaalipalveluita jérjestdviin tai tuottaviin  palvelunjérjestijiin  ja
palveluntuottajiin. Hyvinvointialueisiin lakia sovelletaan niiden jirjestimén ja tuottaman
sosiaali- ja terveydenhuollon osalta.

Tama laki tulee voimaan péivana kuuta 20 .

Helsingissd 15.10.2026

Paidministeri

Petteri Orpo

Sosiaaliturvaministeri Karoliina Partanen
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Liitteet
Rinnakkaistekstit

Laki

ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lidiketieteellisestii kiytostd annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péaatoksen mukaisesti

kumotaan ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lddketieteellisestd kéytostd annetun lain
(101/2001) 1 §:n 1 momentin 3 kohta sekd 3, 4 ja 7 momentti, 1 a §:n 4, 6-8, 12 ja 17 kohta, 3
§:n 3 momentti, 5 §, 16 §:n 5 momentti, 6 a luku, 22 §:n 1 momentti, 23 a §, 24 §:n 2 momentin
9-12 kohta ja 4 momentti, 25 §:n 1 momentin 3 kohta ja 26 §:n 3 momentti,

sellaisina kuin ne ovat, 1 §:n 1 momentin 3 kohta, ja 4 momentti, 1 a §:n 4, 68 ja 12 kohta,
3 §:n 3 momentti, 6 a luku sekd 25 §:n 1 momentin 3 kohta laissa 547/2007, 1 §:n 3 ja 7
momentti, 1 a §:n 17 kohta sekd 24 §:n 2 momentin 9—12 kohta laissa 169/2017, 5 § laeissa
202/2019 ja 1484/2019, 16 §:n 5 momentti laissa 277/2013, 22 §:n 1 momentti ja 26 §:n 3
momentti laissa 1484/2019, 23 a § laeissa 778/2009 ja 169/2017 seké 24 §:n 4 momentti laissa
778/2009, seki

muutetaan 1 §:n 1 momentin 1 ja 2 kohta sekd 6 momentti, 1 a §:n 9, 10, 13, 14 ja 16 kohta,
2 luvun otsikko, 2 §:n 1, 2 ja 4 momentti, 3 §:n 1 momentti, 4 §, 3 luvun otsikko, 6 §:n 1
momentti, 7 §, 4 luvun otsikko, 8 §:n 1 ja 3 momentti, 9, 9 a, 10, 14 ja 15 §, 16 §:n otsikko ja
1-3 momentti, 17 §:n 1-3 momentti, 18 §, 24 §:n 2 momentin 1-3, 6 ja 8 kohta, 25 §:n 1
momentin 4—8 kohta ja loppukappale sekd 26 §:n 1 momentti,

sellaisina kuin ne ovat, 1 §:n 1 momentin 1 ja 2 kohta sekd 6 momentti, 2 luvun otsikko, 2 §:n
1 ja 2 momentti, 3 luvun otsikko, 6 §:n 1 momentti, 4 luvun otsikko, 8 §:n 1 ja 3 momentti, 10
§, 17 §:n 1-3 momentti sekéd 25 §:n 1 momentin 5-8 kohta ja loppukappale laissa 547/2007, 1
a§mn9, 10, 13 ja 14 kohta, 2 §:n 4 momentti, 24 §:n 2 momentin 8 kohta ja 25 §:n 1 momentin
4 kohta laissa 277/2013, 1 a §:n 16 kohta ja 16 §:n 1 momentti laissa 202/2019, 4 § laeissa
202/2019 ja 1484/2019, 7 § laeissa 547/2007 ja 1484/2019, 9 ja 9 a § laissa 653/2010, 14 ja 15
§ laeissa 547/2007 ja 277/2013, 16 §:n 2 momentti ja 26 §:n 1 momentti laissa 1484/2019, 16
§:n 3 momentti ja 24 §:n 2 momentin 6 kohta laissa 169/2017, 18 § laeissa 547/2007, 653/2010
ja277/2013 seka 24 §:n 2 momentin 1-3 kohta laissa 778/2009, seuraavasti:

Voimassa oleva laki Ehdotus
1§ 1§
Soveltamisala Soveltamisala
Téssé laissa sdddetddn: Téssé laissa sdddetddn:

1) ihmisen elimien, kudoksien ja solujen 1) ihmisen elimien  irrottamisesta,
irrottamisesta, varastoinnista ja k&ytOstd varastoinnista ja kdytdstd ihmisen sairauden
ithmisen sairauden tai vamman hoitoa varten;  tai vamman hoitamista varten;



Voimassa oleva laki

2) ihmisen taudinméérityksen ja hoidon
yhteydessa irrotettujen elimien, kudoksien ja
solujen  talteenotosta, varastoinnista ja
kaytostd 1adketieteelliseen tarkoitukseen;

3) ihmisessd kdytettiviksi tarkoitettujen
ihmiskudosten ja -solujen sekd ihmisessd
kéytettiviksi tarkoitettujen ihmiskudoksista ja

-soluista valmistettujen valmisteiden
luovuttamisesta, hankinnasta, testauksesta,
kdsittelystd, sdilomisestd, sdilytyksestd ja
Jakelusta kudoslaitoksessa tai sen
toimeksiannosta,

Ihmiskudoksia  ja  -soluja  sisdltdvien

lddkkeiden ja terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden osalta lakia sovelletaan kudosten
ja solujen luovutukseen, hankintaan ja
testaukseen. Lisdksi lain jdljitettdvyyttd
koskevia vaatimuksia sovelletaan Euroopan
unionin  ja  Euroopan talousalueen
ulkopuolelta tuotaviin ihmiskudoksiin ja -
soluihin, jotka on tarkoitettu kdytettivdiksi
vksinomaan valmistetuissa tuotteissa.

Tédmdn lain 6 a lukua ei sovelleta kudoksiin
ja soluihin, joita kdiytetddn autologisina
siirteind saman kirurgisen toimenpiteen
yhteydessd tallettamatta kudoksia tai soluja
kudos- tai solupankkiin, eikd elimiin tai
elinten osiin, jos niitd kdytetddn ihmiskehossa
elimen alkuperdiseen tarkoitukseen.

Erikseen sdddetddn lisdksi ihmisveren ja
sen osien luovutuksesta ja tutkimisesta sekd
verensiirtoon tarkoitetun veren ja sen osien
kdsittelystd,  sdilytyksestd  ja  jakelusta.
Erikseen sdddetddn myds  sukusolujen
kéytostd ja varastoinnista hedelmdityshoitoa
varten sekid hedelmdityshoidoissa
maksettavista korvauksista ja maksuista.

Kudoksiin ja soluihin, jotka on tarkoitettu
lddkelain (395/1987) 15 ¢ §:n mukaisen luvan
nojalla  pitkélle  kehitetyssd  terapiassa
kéytettaviksi  valmistettaviin  lddkkeisiin,
sovelletaan timdn lain sddnnoksid kudosten
ja solujen jdljitettivyydestd siihen saakka,
kunnes ne siirretddn tdllaisten lddkkeiden
valmistajille.

Ehdotus

2) ihmisen taudinmiérityksen ja hoidon
yhteydessa irrotettujen elinten talteenotosta,
varastoinnista ja kaytostd lddketieteelliseen
tutkimukseen;

(kumotaan 3 kohta)

(kumotaan)

(kumotaan)

Erikseen sdddetddn myos sukusolujen
kaytostd ja varastoinnista hedelmdityshoitoa
varten sekd hedelmoityshoidoissa
maksettavista korvauksista ja maksuista.

(kumotaan)
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lag
Mdadritelmdit

Téssd laissa tarkoitetaan:

4) kudoslaitoksella kudospankkia,

terveydenhuollon toimintayksikkod tai sen

osaa tai muuta yksikkod, jossa suoritetaan
ihmiskudosten ja -solujen kdsittelyyn,
sdilomiseen, sdilytykseen tai jakeluun
liittyvid toimia taikka joka vastaa kudosten

Jja solujen hankinnasta tai testaamisesta,

6) kiytolld ihmisessd kudosten tai solujen
kdyttéd niitd vastaanottavassa ihmisessd,

7) autologisella kiytolld solujen tai
kudosten irrottamista ihmisestd ja niiden
kéyttod samassa ihmisessd tallettamatta niitd
kudos- tai solupankkiin;

8) hankinnalla prosessia, jonka kautta
luovutetut  kudokset tai solut saadaan
kéiytettdiviksi;

9) kasittelylld kaikkia toimenpiteitd, jotka
liittyvét siirrettdvien elinten, kudosten tai
solujen valmisteluun, manipulointiin,
sdilomiseen tai pakkaamiseen;

10) sdilomiselld kemiallisten aineiden
kayttod, ympéristdolosuhteiden muuttamista
ja muita keinoja, joilla kdsittelyn aikana tai
elinten osalta alkaen talteenotosta ja pééttyen
siirtoon pyritddn estdméidn tai hidastamaan
elinten, kudosten tai solujen biologista tai
fysikaalista heikkenemisté;

12)  jakelulla  kudosten tai solujen
kuljettamista ja toimittamista kdytettdviksi
ihmisessd;

13) vakavalla vaaratilanteella:

a) elimen luovutuksen ja siirron vilisen
ketjun mihin tahansa vaiheeseen liittyvaé ei-
toivottua ja odottamatonta tilannetta, joka
saattaa aiheuttaa tarttuvan taudin siirtymisen,
johtaa potilaan kuolemaan tai vaarantaa
potilaan hengen, johtaa potilaan
invaliditeettiin tai tyokyvyttomyyteen taikka

Ehdotus

lag
Mdadritelmdit
Téssa laissa tarkoitetaan:

(kumotaan 4 kohta)

(kumotaan 6 kohta)

(kumotaan 7 kohta)

(kumotaan 8 kohta)

9) kdsittelylld kaikkia toimenpiteitd, jotka
liittyvét siirrettdvien elinten valmisteluun,

manipulointiin, sdilomiseen tai
pakkaamiseen;
10) sdilomiselld kemiallisten aineiden

kayttod, ympéristdolosuhteiden muuttamista
ja muita keinoja, joilla alkaen talteenotosta ja

paittyen siirtoon pyritddn estimdin tai
hidastamaan elinten fysikaalista
heikkenemisti;

(kumotaan 12 kohta)

13) vakavalla vaaratilanteella elimen

luovutuksen ja siirron vélisen ketjun mihin
tahansa vaiheeseen liittyvdd ei-toivottua ja
odottamatonta tilannetta, joka saattaa
aiheuttaa tarttuvan taudin siirtymisen, johtaa
potilaan kuolemaan tai vaarantaa potilaan
hengen, johtaa potilaan invaliditeettiin tai
tyokyvyttomyyteen taikka aiheuttaa

126



Voimassa oleva laki

aiheuttaa sairaalahoidon tai sairauden taikka
niiden pidentymisen;

b) kudosten ja solujen hankintaan,
testaukseen, kdsittelyyn, sdilomiseen,
sdilytykseen tai jakeluun liittyvdd mitd

tahansa ei-toivottua tilannetta, joka saattaa
aiheuttaa tartuntataudin vilittymisen, johtaa
potilaan kuolemaan tai vaarantaa potilaan
hengen, johtaa hdnen invaliditeettiinsa tai

tyokyvyttomyyteensd taikka aiheuttaa
sairaalahoidon tai sairauden taikka niiden
pidentymisen;

14) vakavalla haittavaikutuksella:

a) elimen luovutuksen ja elinsiirron vélisen
ketjun mihin tahansa vaiheeseen mahdollisesti
liittyvaa elavissi luovuttajassa tai
vastaanottajassa esiintyvai tahatonta
reaktiota, tarttuva tauti mukaan lukien, joka
johtaa kuolemaan tai vaarantaa hengen, johtaa
invaliditeettiin tai tyokyvyttdmyyteen taikka
aiheuttaa sairaalahoidon tai sairauden taikka
niiden pidentymisen;

b) kudosten ja solujen hankinnan tai kdyton
luovuttajassa  tai  sen  vastaanottajassa
atheuttamaa tahatonta reaktiota, mukaan
lukien tartuntatauti, joka voi olla tappava tai
ihmishengen  vaarantava  tai  johtaa
invaliditeettiin,  tyokyvyttomyyteen  taikka
aiheuttaa sairaalahoidon tai sairauden taikka
niiden pidentymisen;

16) elinsiirtokeskuksella Helsingin seudun
yliopistollista keskussairaalaa;

17) yhtendiselld eurooppalaisella koodilla

Vksilollistd  tunnistetta, joka  annetaan
ihmisessd kdytettdviksi tarkoitetuille
kudoksille ja soluille.

2 luku

Elimien, kudoksien ja solujen irrottaminen
elivilti luovuttajalta elinsiirtotoimintaa
varten

Ehdotus

sairaalahoidon tai sairauden taikka niiden
pidentymisen;

14) vakavalla haittavaikutuksella elimen
luovutuksen ja elinsiirron vélisen ketjun

mihin tahansa vaiheeseen mahdollisesti
liittyvaa elavissi luovuttajassa tai
vastaanottajassa esiintyvai tahatonta

reaktiota, tarttuva tauti mukaan lukien, joka
johtaa kuolemaan tai vaarantaa hengen, johtaa
invaliditeettiin tai tyokyvyttomyyteen taikka
aiheuttaa sairaalahoidon tai sairauden taikka
niiden pidentymisen;

16) elinsiirtokeskuksella Helsingin seudun
yliopistollista keskussairaalaa.

(kumotaan 17 kohta)

2 luku

Elimien irrottaminen elidvaltia
luovuttajalta elinsiirtotoimintaa varten
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28
Yleiset edellytykset

Thmisen sairauden tai vamman hoitoa varten
voidaan elin, kudos tai soluja irrottaa
luovuttajalta, joka on antanut siihen
suostumuksensa. Irrotettu elin, kudos tai
irrotetut solut voidaan varastoida myShempéa
kayttod varten.

Elin, kudosta tai soluja saadaan irrottaa
vain, jos irrottaminen ei aiheuta luovuttajalle
vakavaa terveydellistd vaaraa eikd vakavaa
haittaa, jos vastaanottajan hoitamiseksi ei ole
kaytettdvissd muuta yhtd tehokasta hoitoa
kuin elinsiirto sekd jos sopivaa elintd tai
kudosta tai sopivia soluja ei ole saatavissa
kuolleelta luovuttajalta tai jos tulosten
odotetaan olevan huomattavasti paremmat
kuin kuolleelta luovuttajalta saadun siirron
tulokset.

Vastaanottajaa hoitava lddkdri ei saa
osallistua elimien ja kudoksien irrottamisesta

paéttdmiseen lukuun ottamatta
luuydinkudoksen irrottamista.
38

Luovuttajan suostumus

Elimen, kudoksen tai solujen irrottamiselle
tulee olla luovuttajan kirjallinen, tietoon
perustuva suostumus. Luovuttajalla on oikeus
syytd ilmoittamatta peruuttaa suostumuksensa
milloin tahansa ennen elimen, kudoksen tai
solujen irrottamista.

Jos luovuttaja on alaikdinen  taikka
sellainen tdysi-ikdinen, joka ei sairauden,
mielenterveyden hdirion tai muun syyn takia

kykene pddttimddn hoidostaan
(vajaakykyinen), irrottamiseen tulee olla
hinen  laillisen  edustajansa  kirjallinen

suostumus. Elintd, kudosta tai soluja ei
kuitenkaan saa irrottaa, jos henkilé itse sitd
vastustaa. Luovuttajaa hoitavan lddkdrin,
Jjoka osallistuu irrotuksesta pddttimiseen, on
annettava 2 momentissa sdddetty selvitys

Ehdotus

28
Yleiset edellytykset

Ihmisen sairauden tai vamman hoitoa varten
voidaan elin irrottaa luovuttajalta, joka on
antanut sithen suostumuksensa. Irrotettu elin
voidaan varastoida myohempad kayttod
varten.

Elin saadaan irrottaa vain, jos irrottaminen
ei aiheuta luovuttajalle vakavaa terveydellista
vaaraa eikd vakavaa haittaa, jos vastaanottajan
hoitamiseksi ei ole kéytettdvissd muuta yhti
tehokasta hoitoa kuin elinsiirto sekd jos
sopivaa elintd ei ole saatavissa kuolleelta
luovuttajalta tai jos tulosten odotetaan olevan
huomattavasti paremmat kuin kuolleelta
luovuttajalta saadun siirron tulokset.

Vastaanottajaa hoitava lddkdri ei saa
osallistua elimien irrottamisesta paéttdmiseen.

38§
Luovuttajan suostumus

Elimen irrottamiselle tulee olla luovuttajan
kirjallinen, tietoon perustuva suostumus.
Luovuttajalla on oikeus syytd ilmoittamatta
peruuttaa suostumuksensa milloin tahansa
ennen elimen irrottamista.

(kumotaan)
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henkil6kohtaisesti  luovuttajan  lailliselle
edustajalle. Lddkdrin tulee selvittidd myos
alaikdisen tai vajaakykyisen luovuttajan
mielipide siind mddrin kuin se on mahdollista

luovuttajan ikd ja kehitystaso huomioon
ottaen.
4§

Uusiutumattoman elimen tai kudoksen
luovuttaminen
Téysi-ikdinen henkild, joka kykenee
paittiméan  hoidostaan, saa luovuttaa

uusiutumattoman elimen tai uusiutumatonta
kudosta sukulaisensa tai muun ldheisensd
sairauden tai vamman hoitoa varten. Jos
vastaanottajan sukulainen tai muu ldheinen ei
sovellu luovuttajaksi, elimen tai kudoksen saa
luovuttaa myds muu siithen sopiva tdysi-
ikdinen henkild, joka kykenee paéttimadn
hoidostaan.

Luovuttajan  sopivuuden  arvioimiseksi
hinelle tulee tehdd terveydenhuollossa
tutkimukset ja selvitykset, joiden
tarkoituksena on varmistaa luovutuksen

turvallisuus seké sen vapaaehtoisuus ja se, etti
luovutukseen ei liity taloudellisen edun
hankkimista  tai  tarjoamista.  Edelld
tarkoitettuja vapaaehtoisuuteen ja
mahdolliseen taloudelliseen etuun liittyvid
tutkimuksia tai selvityksid suorittanut henkil6
ei saa osallistua elimen fai kudoksen
irrottamisesta paédttimiseen.

Elimen tai kudoksen irrottamiseen tulee olla

Lddkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskuksen lupa.
58

Alaikdinen tai vajaakykyinen luovuttaja

Alaikdinen tai vajaakykyinen saa luovuttaa
vain uusiutuvaa kudosta tai osan uusiutuvasta
elimestd sisaruksensa henked uhkaavan
sairauden tai vamman hoitoon, jos sopivaa
kudosta tai elintd ei ole saatavissa kuolleelta
tai  tdysivaltaiselta  luovuttajalta.  Jos
luovuttaja  on alaikdinen, joka kykenee

Ehdotus

48§

Uusiutumattoman elimen luovuttaminen

Téysi-ikdinen henkild, joka kykenee
paittiméan  hoidostaan, saa luovuttaa
uusiutumattoman elimen sukulaisensa tai
muun ldheisensd sairauden tai vamman hoitoa
varten. Jos vastaanottajan sukulainen tai muu
laheinen ei sovellu luovuttajaksi, elimen saa
luovuttaa myds muu sithen sopiva téysi-
ikdinen henkild, joka kykenee paéttimadn
hoidostaan.

Luovuttajan  sopivuuden  arvioimiseksi
hinelle tulee tehdd terveydenhuollossa
tutkimukset ja selvitykset, joiden
tarkoituksena on varmistaa luovutuksen

turvallisuus seké sen vapaaehtoisuus ja se, etti
luovutukseen ei liity taloudellisen edun
hankkimista ~ tai  tarjoamista.  Edelld
tarkoitettuja vapaaehtoisuuteen ja
mahdolliseen taloudelliseen etuun liittyvid
tutkimuksia tai selvityksid suorittanut henkil6

el saa osallistua elimen irrottamisesta
paattdmiseen.

(kumotaan)

(kumotaan)
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ikddnsd  ja  kehitystasoonsa  ndhden
pddttimddn hoidostaan, vastaanottaja voi
olla héinen lihiomaisensa tai muu ldheinen.
Soluja saa luovuttaa myés muissa kuin edelld
mainituissa tilanteissa, jos sopivia soluja ei
ole saatavissa kuolleelta tai tdysivaltaiselta
luovuttajalta.
Luovuttajan
héinelle  tulee

sopivuuden  arvioimiseksi
tehdd terveydenhuollossa
tutkimukset ja selvitykset, joiden
tarkoituksena on varmistaa luovutuksen
turvallisuus sekd sen vapaacehtoisuus ja se,
ettd luovutukseen ei liity taloudellisen edun
hankkimista  tai  tarjoamista.  Edelld
tarkoitettuja vapaaehtoisuuteen ja
mahdolliseen taloudelliseen etuun liittyvid
tutkimuksia tai selvityksid suorittanut henkilo
el saa osallistua kudoksen, elimen osan tai
solujen irrottamisesta pddttdimiseen.
Kudoksen tai elimen osan irrottamiseen

tulee olla Lddkealan turvallisuus-  ja
kehittimiskeskuksen lupa.
3 luku

Elimien, kudoksien ja solujen talteenotto

6§
Yleiset edellytykset ja rajoitukset

Elimid, kudoksia ja soluja, jotka on irrotettu
potilaasta  taudinmddrityksen tai hoidon
yhteydessi, voidaan ottaa talteen ja varastoida
ladketieteellistd kayttod varten.

78§

Potilaan suostumus ja muut talteenoton
edellytykset

Edelld 6 §:n 1 momentissa tarkoitettuun
elimen, kudoksen tai solujen talteen
ottamiseen seki sen jélkeiseen varastointiin ja
kéayttoon tulee olla potilaan kirjallinen, tietoon
perustuva suostumus. Jos potilas on
vajaakykyinen tai ei alaikdisyyden vuoksi

Ehdotus

3 luku

Elimien talteenotto

6§
Yleiset edellytykset ja rajoitukset

Elimi4, jotka on irrotettu potilaasta hoidon
yhteydessi, voidaan ottaa talteen ja varastoida
ladketieteellistd kayttoa varten.

78§

Potilaan suostumus ja muut talteenoton
edellytykset

Edelld 6 §:n 1 momentissa tarkoitettuun
elimen talteen ottamiseen sekéd sen jilkeiseen
varastointiin ja kayttoon tulee olla potilaan
kirjallinen, tietoon perustuva suostumus. Jos
potilas on vajaakykyinen tai ei alaikdisyyden
vuoksi  kykene  ymmértiméin  asian
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kykene ymmairtdmédn asian merkitystd,
talteenotolle tulee olla hidnen laillisen
edustajansa kirjallinen suostumus. Potilaalla
tai hénen laillisella edustajallaan on oikeus
syytd ilmoittamatta peruuttaa suostumuksensa
milloin tahansa ennen elimen, kudoksen tai
solun lopullista kdyttdmista.

Potilaalle on ennen suostumuksen antamista
annettava selvitys talteenoton tarkoituksesta

ja merkityksestd, mahdollisesti tehtdvisti
analyyttisista  tutkimuksista ja  niiden
tuloksista, luovuttajan tietojen

rekisterdinnistd ja tietosuojasta, luovuttajan
suojaamiseksi sovellettavista turvatoimista
sekd siitd, ettd luovuttaja voi peruuttaa
suostumuksensa ennen elimen, kudoksen tai
solun lopullista  kdyttdmistd.  Potilasta
hoitavan ladkérin on elimié talteen otettaessa
annettava selvitys henkilokohtaisesti
potilaalle tai hénen lailliselle edustajalleen.
Kudoksia tai soluja talteen otettaessa
selvityksen antajana voi olla myés muu
terveydenhuollon ammattihenkilo.

Jos elimid, kudoksia tai soluja otetaan

talteen  raskauden  keskeyttdmisen tai
keskenmenon yhteydessd, toimintaan tulee
olla Ladkealan turvallisuus- ja

kehittdmiskeskuksen lupa.
4 luku

Elimien, kudoksien ja solujen irrottaminen
kuolleelta luovuttajalta

8§
Yleiset edellytykset

Kuolleelta ihmiseltd voidaan irrottaa elimié,
kudoksia ja soluja, ja niitd voidaan varastoida
toisen ithmisen sairauden tai vamman hoitoon.

Laakarit, jotka toteavat kuoleman, eivit saa
osallistua elimien, kudoksien ja solujen
siirtotoimintaan.

Ehdotus

merkitystd, talteenotolle tulee olla hénen
laillisen edustajansa kirjallinen suostumus.
Potilaalla tai hinen laillisella edustajallaan on
oikeus syytd ilmoittamatta  peruuttaa
suostumuksensa milloin tahansa ennen elimen
lopullista kdyttdmista.

Potilaalle on ennen suostumuksen antamista
annettava selvitys talteenoton tarkoituksesta

ja merkityksestd, mahdollisesti tehtdvisti
analyyttisista  tutkimuksista ja  niiden
tuloksista, luovuttajan tietojen

rekisterdinnistd ja tietosuojasta, luovuttajan
suojaamiseksi sovellettavista turvatoimista
sekd siitd, ettd luovuttaja voi peruuttaa
suostumuksensa ennen elimen lopullista
kayttamistd. Potilasta hoitavan lddkarin on
elimid talteen otettaessa annettava selvitys

henkilokohtaisesti  potilaalle tai hénen
lailliselle edustajalleen.
Jos elimid otetaan talteen raskauden

keskeyttimisen tai keskenmenon yhteydessa,
toimintaan tulee olla Ladkealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskuksen lupa.

4 luku

Elimien irrottaminen kuolleelta
luovuttajalta

8§
Yleiset edellytykset

Kuolleelta ihmiseltd voidaan irrottaa elimia,
ja niitd voidaan varastoida toisen ihmisen
sairauden tai vamman hoitoon.

Laakarit, jotka toteavat kuoleman, eivit saa
osallistua elimien siirtotoimintaan.
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93§
Suostumus

Kuolleen ihmisen elimid, kudoksia ja soluja
saadaan irrottaa, jos ei ole tiedossa tai jos ei
ole syytd olettaa, ettd vainaja eldessddn olisi
vastustanut toimenpidettd. Jos vainaja on
eldessddn kieltdnyt elimiensd, kudoksiensa tai
solujensa irrottamisen, toimenpidettd ei saa
tehdd. Ennen kuin kuolleen ihmisen elimié,
kudoksia  tai  soluja  irrotetaan,  on
mahdollisuuksien =~ mukaan selvitettava
vainajan oma elinaikainen kisitys elimiensd,
kudoksiensa tai solujensa irrottamisesta 8 §:n
1 momentissa sdddettyyn tarkoitukseen.

Jos vainaja on alaikdinen, eiké hén ikdnsi ja
kehitystasonsa vuoksi eldessddn ole kyennyt
muodostamaan kisitysta elimiensd,
kudoksiensa tai solujensa irrottamisesta, saa
elimid, kudoksia ja soluja irrottaa, jollei hinen
huoltajansa vastusta toimenpidetta.

Jos tdysi-ikdinen vainaja ei sairauden,
mielenterveyden hdirion tai muun syyn vuoksi
ole eldessdén voinut muodostaa késitysté
elimien, kudoksien tai solujen irrottamisesta,
saa toimenpiteen tehdd, jollei hénen
lahiomaisensa tai muu ldheisensd vastusta
sité.

9a§

Selvitys vainajan liheiselle

Vainajan ldhiomaiselle tai muulle ldheiselle
on annettava selvitys elimien, kudoksien ja
solujen  irrottamisesta ja  irrottamisen
merkityksesté.

10§

Irrottamisen rajoitukset

Elimid, kudoksia tai soluja ei saa irrottaa,
jos se haittaa kuolemansyyn selvittdmista.

Elimien, kudoksien tai solujen irrottamiseen
ei saa ryhtyd, jos poliisin on suoritettava
tutkinta kuolemansyyn selvittdmiseksi ja
poliisi vastustaa irrottamista tai irrottaminen
olennaisesti vaikeuttaa oikeuslddketieteellistd
kuolemansyyn selvittdmisté.

Ehdotus
93§
Suostumus

Kuolleen ihmisen elimid saadaan irrottaa,
jos ei ole tiedossa tai jos ei ole syyté olettaa,

ettd vainaja eldessddn olisi vastustanut
toimenpidettd. Jos vainaja on eldessddn
kieltdnyt elimiensé irrottamisen,

toimenpidettd ei saa tehdd. Ennen kuin
kuolleen ihmisen elimid irrotetaan, on
mahdollisuuksien =~ mukaan  selvitettdvi
vainajan oma elinaikainen késitys elimiensi
irrottamisesta 8§ §:n 1 momentissa séédettyyn
tarkoitukseen.

Jos vainaja on alaikdinen eikd hén ikénsi ja
kehitystasonsa vuoksi eldessddn ole kyennyt
muodostamaan kasitysta elimiensé
irrottamisesta, saa elimii irrottaa, jollei hinen
huoltajansa vastusta toimenpidetta.

Jos tdysi-ikdinen vainaja ei sairauden,
mielenterveyden hdirion tai muun syyn vuoksi
ole eldessdén voinut muodostaa késitysté
elimien irrottamisesta, saa toimenpiteen
tehdd, jollei hdnen ldhiomaisensa tai muu
laheisensé vastusta sitd.

9a§
Selvitys vainajan liheiselle

Vainajan ldhiomaiselle tai muulle ldheiselle
on annettava selvitys elimien irrottamisesta ja
irrottamisen merkityksesta.

10 §
Irrottamisen rajoitukset

Elimid ei saa irrottaa, jos se haittaa
kuolemansyyn selvittamisté.

Elimien irrottamiseen ei saa ryhtyd, jos
poliisin on suoritettava tutkinta kuolemansyyn
selvittdmiseksi ja poliisi vastustaa irrottamista

tai irrottaminen olennaisesti vaikeuttaa
oikeusléddketieteellistd kuolemansyyn
selvittdmista.
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14 §

Elimien, kudosten ja solujen alkuperd, laatu
ja turvallisuus

Ihmisen sairauden tai vamman hoitoon tai
muutoin ihmisessd saa kéyttdd vain sellaisia
ihmisen elimid, kudoksia ja soluja sekd niistd
valmistettuja  tuotteita, joiden laatu ja
turvallisuus on tutkittu asianmukaisilla
menetelmilld ja joiden alkuperd voidaan
jaljittaa.

Maahan tuotuja elimid, kudoksia ja soluja
sekd niistd valmistettuja tuotteita saa kayttda
ithmisen sairauden tai vamman hoitoon tai
muutoin ihmisessd vain, jos tdssd laissa
sdddetyt luovuttajaa ja luovutusta koskevat
edellytykset tayttyvit.

15§

Toiminnan laadun turvaaminen

Terveydenhuollon toimintayksikdssd tai
muussa yksikOsséd, jossa harjoitetaan téssd
laissa sdddettyd irrotus-, talteenotto- tai

varastointitoimintaa taikka jossa kédytetddn
taimin lain mukaisesti irrotettuja, talteen
otettuja tai varastoituja ihmisen elimig,
kudoksia tai soluja, on oltava toimintaan
asianmukaiset tilat ja laitteet sekd toimintaan
tarvittava henkil0sto.

Kudoslaitosten toimintaa koskevista
vaatimuksista  sdddetddn 6 a luvussa.
Luovutussairaalan ja elinsiirtokeskuksen

toimintaa koskevista vaatimuksista sdddetdan
lisdksi 6 b luvussa.

Ehdotus

14 §

Elimien alkuperd, laatu ja turvallisuus

Ihmisen sairauden tai vamman hoitoon tai
muutoin ihmisessd saa kéyttdd vain sellaisia
ihmisen elimid, joiden laatu ja turvallisuus on
tutkittu asianmukaisilla menetelmilld ja joiden
alkuperd voidaan jaljittaa.

Maahan tuotuja elimid saa kdyttdd ihmisen
sairauden tai vamman hoitoon tai muutoin
ithmisessd vain, jos tdssd laissa sdddetyt
luovuttajaa  ja  luovutusta  koskevat
edellytykset tayttyvit.

15§

Toiminnan laadun turvaaminen

Terveydenhuollon toimintayksikossd tai
muussa yksikossd, jossa harjoitetaan tdssd
laissa sdddettyd irrotus-, talteenotto- tai

varastointitoimintaa taikka jossa kédytetddn
tdimin lain mukaisesti irrotettuja, talteen
otettuja tai varastoituja ihmisen elimid, on
oltava toimintaan asianmukaiset tilat ja
laitteet seké toimintaan tarvittava henkil9sto.

Luovutussairaalan ja elinsiirtokeskuksen
toimintaa koskevista vaatimuksista sdddetdan
liséksi 6 b luvussa.
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16 §
Elin- ja kudossiirtorekisterit

Thmisen sairauden tai vamman hoitoa varten
irrotettujen, talteen otettujen ja varastoitujen
ihmisen elimien, kudoksien ja solujen
turvallisuuden ja jéljitettdvyyden
varmistamiseksi, elinluovutus- ja
elinsiirtotoiminnan  toteuttamiseksi  seké
irrotus-,  talteenotto-,  varastointi-  ja
kayttotoiminnan laillisuuden valvomiseksi
pidetddn rekisterid. Rekisterinpitdjénd on
terveydenhuollon toimintayksikkd tai muu
yksikkd, joka wvarastoi ihmisen elimid,
kudoksia tai soluja ihmisen sairauden tai
vamman hoitoon tai jossa niiti kéytetddn elin-
ja kudossiirtotoiminnassa. Rekisterinpitdjdnd
on myods kudoslaitos, joka hankkii, testaa,
kdsittelee, sdiléo, sdilyttid tai  jakelee
kudoksia tai soluja. Suomen Punainen Risti
voi  pitid  rekisterid  luuydinkudoksen
vapaaehtoisluovuttajista.

Rekisteriin  merkitddn luovuttajan ja
vastaanottajan nimi, henkilétunnus tai muu
vastaava tunnus, tarpeelliset yhteystiedot,
tutkimustulokset elimestd, kudoksesta ja
soluista, elimien, kudosten ja solujen kdyton
turvallisuuteen liittyvit tiedot luovuttajasta ja
vastaanottajasta, tiedot niistad
terveydenhuollon toimintayksikoistd, jotka
osallistuvat elimien, kudoksien ja solujen
irrottamiseen, varastoimiseen ja kayttoon,
tieto elimien, kudoksien tai solujen
luovuttamisesta  kiytettdvdksi ~ muuhun
tarkoitukseen kuin mihin ne on irrotettu tai

otettu talteen, eldvien ja kuolleiden
elinluovuttajien lukumaira, elavin
elinluovuttajan ~ mahdollinen  yhdysside

vastaanottajaan tai muu luovutuksen tyyppi,
tiedot talteenotettujen ja siirrettyjen tai
muutoin kéytettyjen elinten tyypistd ja
lukumdirastd  sekd  tiedot  Lidkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
antamista luvista elimien, kudoksien tai
solujen irrotukselle ja tiedot luovuttajan tai
potilaan suostumuksesta elimien, kudoksien ja
solujen irrotukselle tai talteenotolle.

Ehdotus

16 §
Elinsiirtorekisterit

Ihmisen sairauden tai vamman hoitoa varten
irrotettujen, talteen otettujen ja varastoitujen

ihmisen elimien turvallisuuden  ja
jéljitettdvyyden varmistamiseksi,
elinluovutus- ja elinsiirtotoiminnan
toteuttamiseksi sekd irrotus-, talteenotto-,
varastointi- ja kayttdtoiminnan laillisuuden
valvomiseksi pidetdin rekisterié.
Rekisterinpitdjaind on  terveydenhuollon
toimintayksikké tai muu yksikkd, joka

varastol thmisen elimid ihmisen sairauden tai
vamman hoitoon tai jossa niitd kéytetddn
elinsiirtotoiminnassa.

Rekisteriin  merkitddn luovuttajan  ja
vastaanottajan nimi, henkildtunnus tai muu
vastaava tunnus, tarpeelliset yhteystiedot,
tutkimustulokset elimestd, elimien kéyton
turvallisuuteen liittyvét tiedot luovuttajasta ja

vastaanottajasta, tiedot niista
terveydenhuollon toimintayksikoistd, jotka
osallistuvat elimien irrottamiseen,

varastoimiseen ja kayttoon, tieto elimien
luovuttamisesta  kéytettdviksi ~ muuhun
tarkoitukseen kuin mihin ne on irrotettu tai

otettu talteen, eldvien ja kuolleiden
elinluovuttajien lukumaara, eldvan
elinluovuttajan ~ mahdollinen  yhdysside

vastaanottajaan tai muu luovutuksen tyyppi,
tiedot talteenotettujen ja siirrettyjen tai
muutoin  kéytettyjen elinten tyypistd ja
lukuméérastd  sekd  tiedot  Lédkealan
turvallisuus- ja kehittadmiskeskuksen
antamista luvista elimien irrotukselle ja tiedot
luovuttajan tai potilaan suostumuksesta
elimien irrotuksella ja talteenotolle.
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Rekisteriin siséltyvét tiedot sdilytetddn 50
vuoden ajan luovuttajan kuolemasta tai, jos
kuolemasta ei ole tietoa, 100 vuotta
viimeisestd  rekisterimerkinndstd.  Tiedot
voidaan tallettaa sdhkoisessd muodossa. Jos
luovuttaja peruuttaa suostumuksensa, on
rekisterinpitdjén ilmoitettava tdstd elimen,
kudoksen  tai  solut  vastaanottaneelle
toimintayksikolle.  Luovuttajaa  koskevat
tiedot on tdlloin poistettava elin- tai
kudossiirtorekistereista, jollei niiden
sdilyttimiseen ole muuta lakiin perustuvaa
syyta.

Kudoslaitoksen pitimdistd rekisteristd ja sen
sisdltdmien tietojen edelld 3 momentissa
poikkeavasta sdilytysajasta sdddetddn 20 i
S:ssd.

17§
Tietojen luovuttaminen rekisteristd

Edelld 16 §:ssd tarkoitettuihin elin- ja
kudossiirtorekistereihin  sekd 20 i §.:ssd
sdddettyyn kudoslaitoksen rekisteriin
talletetut sekd muut luovuttajista ja
vastaanottajista saadut tiedot ja heité koskevat
asiakirjat ovat salassapidettavia.

Rekisterinpitdjdn on salassapitosddnndsten
estdimaittd luovutettava elimien, kudoksien ja
solujen  turvallisen  kdyton  kannalta
tarpeelliset rekisteriin sisdltyvat tiedot toiselle
terveydenhuollon  toimintayksikoélle  tai
muulle  yksikolle, joka osallistuu 1
momentissa tarkoitettuun toimintaan.
Rekisterinpitdjin on pyynnostd luovutettava
rekisteriin siséltyvid tietoja myos
viranomaiselle, joka ohjaa ja valvoo téssd
laissa  sdddettyd  toimintaa.  Tietojen
luovuttamisesta on muutoin voimassa, mitd
viranomaisten  toiminnan  julkisuudesta
annetussa laissa (621/1999) saddetdan.

Rekisterinpitdjalla on oikeus
salassapitosddnndsten  estdmatta saada
elimien, kudoksien ja solujen turvallisuuden ja
jaljitettdvyyden kannalta tarpeellisia tietoja
terveydenhuollon  toimintayksikoltd  tai
muulta yksikoltd, joka irrottaa, ottaa talteen,

Ehdotus

Rekisteriin siséltyvét tiedot sdilytetddn 50
vuoden ajan luovuttajan kuolemasta tai, jos
kuolemasta ei ole tietoa, 100 wvuotta
viimeisestd  rekisterimerkinndstd.  Tiedot
voidaan tallettaa sdhkoisessd muodossa. Jos
luovuttaja peruuttaa suostumuksensa, on
rekisterinpitdjan ilmoitettava téstd elimen
vastaanottaneelle toimintayksikolle.
Luovuttajaa koskevat tiedot on télldin
poistettava elinsiirtorekisteristd, jollei niiden
sdilyttimiseen ole muuta lakiin perustuvaa

syyta.

(kumotaan)

17§
Tietojen luovuttaminen rekisteristd

Edella 16 §:ssd tarkoitettuihin
elinsiirtorekistereihin talletetut sekd muut
luovuttajista ja vastaanottajista saadut tiedot
ja  heitd  koskevat  asiakirjat  ovat
salassapidettivia.

Rekisterinpitdjdn on salassapitosddnndsten
estdmittd luovutettava elimien turvallisen
kayton kannalta tarpeelliset rekisteriin
sisdltyvit tiedot toiselle terveydenhuollon
toimintayksikolle tai muulle yksikdlle, joka
osallistuu 1 momentissa tarkoitettuun
toimintaan. Rekisterinpitdjdn on pyynnosti
luovutettava rekisteriin siséltyvié tietoja myos
viranomaiselle, joka ohjaa ja valvoo téssd
laissa  sdddettyd  toimintaa.  Tietojen
luovuttamiseen sovelletaan muutoin, mitd
viranomaisten  toiminnan  julkisuudesta
annetussa laissa (621/1999) saddetdan.

Rekisterinpitdjalla on oikeus
salassapitosddnndsten estdmaitti saada elimien
turvallisuuden ja jiljitettdvyyden kannalta
tarpeellisia tietoja terveydenhuollon
toimintayksikoltd tai muulta yksikoltd, joka
irrottaa, ottaa talteen, varastoi tai kayttda
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varastoi tai kdyttdd ihmisen elimid, kudoksia
tai soluja tai joka hoitaa luovuttajaa tai
vastaanottajaa.

18§

Korvaukset ja taloudellisen hyodyn
tavoittelun kielto

Téssd laissa sdddetystd elimen, kudoksen tai
solujen irrottamisesta ja kdytostd sekd ruumiin
luovuttamisesta ei saa luvata eikd suorittaa
luovuttajalle tai hdnen oikeudenomistajalleen
palkkiota. Elinten tarvetta tai saatavuutta
koskeva mainonta on kielletty, jos sen
tarkoituksena on tarjota tai hankkia
taloudellista hyoty4 tai sithen verrattavaa etua.

Elintdrkeddn siirrontarpeeseen perustuvan
tissd laissa tarkoitetun elimen, kudoksen tai
solujen luovuttajalla on elimen, kudoksen tai
solujen irrottamisen ja sithen liittyvien
valttdiméattomien tutkimusten aiheuttaman
ansionmenetyksen korvaamiseksi oikeus
saada pdivarahaa siten kuin
sairausvakuutuslaissa (1224/2004) saadetdan.
Péivérahaa suoritetaan sairausvakuutuslain 8
luvun 7 §:n estdmatta kaikilta arkipaiviltd. Jos
tyOnantaja maksaa palkan
tyokyvyttdmyysajalta, siirtyy oikeus
paivdrahaan siten kuin sairausvakuutuslain 7
luvun 4 §:n 2 momentissa sdddetddn.

Elimien, kudoksien tai solujen
irrottamiseen, talteenottoon, varastointiin tai
kéyttoon  osallistuva  terveydenhuollon

toimintayksikké tai muu yksikkd taikka
kudoslaitos ei saa tavoitella téssd laissa
sdddetystd toiminnasta taloudellista hyotyé.
Terveydenhuollon toimintayksikkd tai muu
yksikkd taikka kudoslaitos voi kuitenkin perid
korvausta elimien, kudoksien tai solujen
kasittelystd, kuljettamisesta, turvallisuuden
varmistamiseksi tarpeellisten tutkimusten
suorittamisesta ja varastoinnista toiselta
terveydenhuollon yksikoltd tai
kudoslaitokselta. Niistd perittivd maksu saa
olla  enintddn  palvelun tuottamisesta
aiheutuvien kustannusten suuruinen.

Ehdotus

ihmisen elimid tai joka hoitaa luovuttajaa tai
vastaanottajaa.

18§

Korvaukset ja taloudellisen hyodyn
tavoittelun kielto

Téssd laissa sdddetystd elimen irrottamisesta
ja kaytostd sekd ruumiin luovuttamisesta ei
saa luvata eikd suorittaa luovuttajalle tai
hinen  oikeudenomistajalleen  palkkiota.
Elinten tarvetta tai saatavuutta koskeva
mainonta on kielletty, jos sen tarkoituksena on
tarjota tai hankkia taloudellista hyGtyéd tai
sithen verrattavaa etua.

Elintdrkeddn siirrontarpeeseen perustuvan
téssd laissa tarkoitetun elimen luovuttajalla on
elimen irrottamisen ja sithen liittyvien
valttaiméattomien tutkimusten aiheuttaman
ansionmenetyksen korvaamiseksi  oikeus
saada pdivérahaa noudattaen, mitd
sairausvakuutuslaissa (1224/2004) sdddetédan.
Péivirahaa suoritetaan kuitenkin mainitun lain
8 luvun 7 §:ssd sdddetyn estamitti kaikilta
arkipdiviltd. Jos tyOnantaja maksaa palkan
tyokyvyttdmyysajalta, sovelletaan
pdivirahaoikeuteen, mitd mainitun lain 7
luvun 4 §:n 2 momentissa sdddetain.

Elimien  irrottamiseen, talteenottoon,
varastointiin ~ tai  kdyttdon  osallistuva
terveydenhuollon toimintayksikkd tai muu
yksikkd ei saa tavoitella tissd laissa sdddetysti
toiminnasta taloudellista hydtya.
Terveydenhuollon toimintayksikkd tai muu
yksikkd voi kuitenkin perid korvausta elimien
késittelystd, kuljettamisesta, turvallisuuden

varmistamiseksi tarpeellisten tutkimusten
suorittamisesta ja varastoinnista toiselta
terveydenhuollon  yksikoltd  tai  muulta

vksikoltd. Niistd perittdvd maksu saa olla
enintddn palvelun tuottamisesta aiheutuvien
kustannusten suuruinen.
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6 a luku (kumotaan 6 a luku)
Kudoslaitosten toimintaa koskevat
sddnnokset
20a$ (kumotaan)

Kudoslaitoksen tehtiviit

Kudosten ja solujen hankinta, testaus,
kdsittely, sdilominen, sdilytys ja jakelu
tapahtuu kudoslaitoksessa tai sen
toimeksiannosta. Kudoslaitoksen on
varmistettava, ettd kudosten ja solujen laatu
ja turvallisuus ovat asianmukaiset, mukaan
lukien kaikkien [luovutettujen kudosten ja
solujen tutkiminen turvallisuuden
varmistamiseksi. Kudoslaitoksen on myos
varmistettava, ettd kudosten ja solujen
hankinta-, testaus-, kdsittely-, sdilomis-,
sdilytys- ja  jakeluolosuhteet ovat
asianmukaiset.

20b § (kumotaan)
Toimilupa ja ilmoitus

Kudoslaitoksella on oltava Lddkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
myéntamd toimilupa. Toimilupaan voidaan
liittdci kudoslaitostoiminnan laajuutta
koskevia ehtoja. Kudoslaitoksen on tehtivd
toimintansa olennaisista muutoksista ilmoitus

Lddkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle, joka pddttdd,
edellyttdidko muutos toimiluvan muutosta.
Lddkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskuksen on myonnettivd
kirjallisesta hakemuksesta toimilupa
kudoslaitostoimintaa varten
hyvinvointialueelle, HUS-yhtymdlle,
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vhdistykselle tai muulle yhteisolle tai
yritykselle, jos kudoslaitos tdyttid seuraavien
direktiivien mukaiset vaatimukset:

1Dihmiskudosten ja -solujen luovuttamista,
hankintaa, testausta, kdsittelyd, sdilomistd,
sdilytystd ja jakelua koskevien laatu- ja
turvallisuusvaatimusten vahvistamisesta
annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2004/23/EY;

2)Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin  2004/23/EY  tdytdntéonpanosta
ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista,
hankintaa ja testausta koskevien tiettyjen
teknisten  vaatimusten  osalta  annettu
komission direktiivi 2006/17/EY;

3)Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin  2004/23/EY  tdytdntéonpanosta

siltd osin kuin on kyse
Jaljitettivyysvaatimuksista, vakavista
haittavaikutuksista  ja vaaratilanteista
ilmoittamisesta sekd ihmiskudosten ja -
solujen koodaukseen, kdsittelyyn,

sdilomiseen,  sdilytykseen  ja  jakeluun
liittyvistd  tietyistd teknisistd vaatimuksista
annettu komission direktiivi 2006/86/EY;

4)direktiivin  2006/86/EY muuttamisesta
ihmiskudosten  ja  -solujen  koodausta
koskevien tiettyjen teknisten vaatimusten
osalta annettu komission direktiivi (EU)
2015/565;

S)direktiivin 2004/23/EY tdytintoonpanosta
siltd osin kuin se koskee menettelyitd tuotujen
kudosten ja solujen laatu- ja
tuvallisuusvaatimusten vastaavuuden
todentamiseksi annettu komission direktiivi
(EU) 2015/566.

Lupahakemuksessa on oltava
kudoslaitoksen henkilostod, tiloja, laitteita ja
tarvikkeita koskevat tiedot sekd tiedot
kudosten ja solujen luovutusta, hankintaa,
testausta, kdsittelyd, sdilytystd, sdilomistd ja
Jjakelua koskevista menettelytavoista. Liscksi
lupahakemuksessa ~ on  oltava  tiedot
kudoslaitoksen  laatujdrjestelmdstd  sekd
menettelytavoista, jotka koskevat kudosten ja
solujen turvallisuutta ja jdljitettavyyttd sekd
vaaratilanteita ja haittavaikutuksia.

Ehdotus
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20cs
Vastuuhenkilo

Kudoslaitoksella on oltava vastuuhenkilo,
jonka tehtivind on varmistaa kudosten ja
solujen kdsittely tdmdn lain sddnnosten ja
kudoslaitoksessa kdytossd olevan
laatujdrjestelmdn mukaisesti, tehdd 20 g §:n
mukainen ilmoitus sekd toimittaa 20 b §:ssd
tarkoitetun  luvan  myontdmistd  varten
tarpeelliset tiedot Lddkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskukselle.  Vastuuhenkilon —on
taytettivda  ihmiskudosten  ja  solujen
luovuttamista, hankintaa, testausta,
kdsittelyd, sdilomistd, sdilytystd ja jakelua
koskevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten
vahvistamisesta annetun Euroopan
parlamentin  ja  neuvoston  direktiivin
2004/23/EY 17 artiklan mukaiset
pdtevyysvaatimukset.

Kudoslaitoksen on ilmoitettava Lddkealan
turvallisuus-  ja  kehittdmiskeskukselle 1
momentissa tarkoitetusta vastuuhenkilostd ja
hdinen sijaisestaan sekd ndiden vaihtumisesta.

20d§
Henkilosto

Kudoslaitoksen henkilostolld on oltava
asianmukainen  pdtevyys tehtdviinsd ja
henkilostolle on jdrjestettivd sddnnollisesti
asianmukaista koulutusta.

20e§
Laatujérjestelmdi

Kudoslaitoksella  on  oltava  hyvien
toimintatapojen periaatteisiin perustuva ja
ajantasainen laatujdrjestelmd.
Laatujirjestelmdn on sisdllettivd ainakin
vakiotoimintaohjeet  ja  muut  ohjeet,
koulutusmateriaali ja ldhdeteokset,
ilmoituslomakkeet, luovuttajia koskevat tiedot
sekd tiedot kudosten ja solujen lopullisesta
kéyttotarkoituksesta.

Ehdotus
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201§
Jiljitettivyys

Kudoslaitoksessa on oltava jdrjestelmd,
jonka avulla kaikki hankitut, kdsitellyt,
sdilytetyt tai jakeluun laitetut kudokset ja solut
voidaan jaljittdd luovuttajalta
vastaanottajalle ja pdinvastoin.
Jdljitettivyysvaatimus koskee myés kaikkia
asiaankuuluvia tietoja tdillaisten kudosten ja
solujen kanssa tekemisiin joutuvista tuotteista
ja aineista.

Kudoslaitoksen on annettava kullekin
ihmisessd kdytettdviksi jaeltavalle kudokselle
ja solulle yhtendinen eurooppalainen koodi.
Muissa tilanteissa, joissa lasketaan kudoksia
tai soluja liikkeeseen, luovutuksen mukana
seuraavissa  asiakirjoissa  on  oltava
tunnistesekvenssi. Luovutuksen
tunnistesekvenssilld tarkoitetaan yhtendisen
eurooppalaisen koodin ensimmdistd osaa,
joka muodostuu maata ja kudoslaitosta
koskevista yksilollisistd  tunnisteista sekd
kudoslaitoksen  antamasta  yksilollisestd
luovutusnumerosta.  Tdtd vaatimusta ei
sovelleta:

1)  puolisoiden viliseen  sukusolujen
luovutukseen,

2) sellaisiin suoraan jaeltaviin kudoksiin ja
soluihin, joita kdytetddn vdlittomdsti siirteend
vastaanottajassa;

3) 23 a §:ssd sdddetyssd poikkeustilanteessa
myénnetyn luvan nojalla Euroopan unionin ja
Euroopan talousalueen ulkopuolelta tuotuihin
tiettyihin soluihin ja kudoksiin,

4) sellaisiin kudoksiin ja soluihin, joita
pidetddn samassa keskuksessa,

5) sellaisiin Euroopan unionin ja Euroopan
talousalueen ulkopuolelta tuotuihin soluihin
ja kudoksiin, joita pidetidin samassa
keskuksessa tuonnista kdyttoon saakka.

Samalla  keskuksella  tarkoitetaan 2
momentin 4 ja 5 kohdassa sellaista
terveydenhuollon toimintayksikkod ja muuta
terveydenhuoltoalan keskusta, jossa kaikki
vaiheet kudosten tai solujen hankinnasta tai
tuonnista ihmisessd tapahtuvaan kdyttoon
toteutetaan:
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1) saman, 20 ¢ g:ssd sdddetyn
vastuuhenkilon alaisuudessa;

2) saman, 20 e §:ssd  sdddetyn
laatujdrjestelmdn mukaisesti;

3) jdljitettivyyttd koskevan jdrjestelmdn
mukaisesti; ja

4) niin, ettd keskus kattaa samassa paikassa
20 b §:ssd  sdddetyn luvan  saaneen
kudoslaitoksen ja ihmisessd tapahtuvasta
kdytostd vastaavan organisaation.

Edelldi 2 momentin 1-5  kohdissa
sdddetyissd tilanteissa kudoslaitoksen tulee
kuitenkin varmistua kudosten ja solujen
Jdljitettivyyden toteutumisesta luovuttajalta
vastaanottajalle ja pdinvastoin yksilollisen
tunnisteen avulla.

Kudoslaitoksen  on  tehtdvd  ilmoitus
Lddkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskukselle,  jos  kudoslaitosta
koskevia Euroopan komission ylldpitamdssd
EU:n kudoslaitosten luettelossa olevia tietoja
tai Euroopan komission ylldpitimdin EU:n
kudos- ja solutuotteiden luettelon tietoja on
tarpeen saattaa ajan tasalle tai korjata taikka
jos kudoslaitos havaitsee tapauksen, jossa
Vhtendistd eurooppalaista koodia koskevia
vaatimuksia ~ on  olennaisesti  jdtetty
noudattamatta, kun kyse on muilta Euroopan
unionin  jdsenvaltioissa  tai  Euroopan
talousalueeseen kuuluvissa valtioissa
toimivilta kudoslaitoksilta vastaanotetuista
kudoksista ja soluista.

Lddkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen on varmistettava EU:n
kudoslaitosten luettelon tietojen
ajantasaisuus ilmoittamalla uudesta
toimiluvasta, kudoslaitoksen tiedoissa
tapahtuneesta muutoksesta, toimiluvan

olennaisesta muutoksesta sekd toimiluvan
peruuttamisesta Euroopan komissiolle. Tiedot
on ilmoitettava viimeistdidn kymmenentend
tyopdivind sen jilkeen, kun toimilupa on
myoénnetty tai kun ilmoitus muuttuneista
tiedoista on saatu. Lddkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskuksen on ilmoitettava toisen
Euroopan unionin jdsenvaltion tai Euroopan
talousalueeseen kuuluvan valtion
toimivaltaiselle  viranomaiselle, jos se
havaitsee EU:n  kudoslaitosten luettelon
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tiedoissa virheellisid tietoja kyseisen toisen
valtion osalta tai jos se havaitsee, ettd
Vhtendistd eurooppalaista koodia koskevia
sddnnoksid on olennaisesti  jdtetty
noudattamatta toisessa Euroopan unionin
Jasenvaltiossa tai Euroopan talousalueeseen
kuuluvassa valtiossa. Lisdksi Lddkealan
turvallisuus- ja  kehittimiskeskuksen on
ilmoitettava Euroopan komissiolle ja muille
toimivaltaisille viranomaisille, jos EU:n
kudos- ja solutuotteiden luetteloa on tarpeen
saattaa ajan tasalle.

20g§

Vaaratilanteista ja haittavaikutuksista
ilmoittaminen

Kudoslaitoksen tulee pitdid luetteloa kaikista
sen tietoon tulleista kudoksiin tai soluihin

liittyvistd vaaratilanteista ja
haittavaikutuksista.

Kudoslaitoksen tulee ilmoittaa viipymdittd
Lddkealan turvallisuus- ja

kehittimiskeskukselle  toimintaansa  sekd
kudosten tai solujen hankintaan, testaukseen,
kdsittelyyn,  sdilomiseen, sdilytykseen ja
Jakeluun mahdollisesti  liittyvit vakavat
vaaratilanteet ja vakavat haittavaikutukset,
Jjotka voivat vaikuttaa kudosten ja solujen
laatuun ja turvallisuuteen.
IImoitusvelvollisuus koskee myos kliinisen
kdyton aikana tai sen jilkeen havaittuja
vakavia haittavaikutuksia, jotka voivat liittyd
kudosten ja solujen laatuun ja turvallisuuteen.

Kudoslaitoksen on  lisdksi  viipymadttd
ilmoitettava  Lddkealan  turvallisuus-  ja
kehittimiskeskukselle vakavat vaaratilanteet
ja haittavaikutukset, jotka se on saanut
tietoonsa Euroopan unionin ja FEuroopan
talousalueen  ulkopuolella  sijaitsevalta
toimittajaltaan, ja jotka saattavat vaikuttaa
kudoslaitoksen tuomien kudosten tai solujen
laatuun tai turvallisuuteen. Kudoslaitoksen on
myos ilmoitettava sen Euroopan unionin ja
Euroopan talousalueen ulkopuolella
sijaitsevan toimittajan luvan peruuttamisesta
ja muusta pddtoksestd, jonka perusteena on
se, ettd toimittaja ei ole noudattanut
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vaatimuksia, ja jolla voi olla merkitystd
tuotujen kudosten tai solujen laadun tai
turvallisuuden kannalta.

Kudoksia ja soluja, joista on tehty 2 tai 3
momentissa tarkoitettu ilmoitus, ei saa
kéyttid, ja tdllaiset kudokset ja solut tulee
poistaa jakelusta. Tdllaiset kudokset ja solut
voidaan ottaa kdyttéon, jos erillisen
selvityksen perusteella voidaan osoittaa, ettd
ne tayttdvdt tissd laissa sdddetyt turvallisuus-
ja laatuvaatimukset.

20hy§

Kudoslaitoksen ja kolmannen osapuolen
sopimus

Kudoslaitos voi teknisten, taloudellisten tai
tuotannollisten seikkojen sitd edellyttiessd ja
Lddkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskuksen luvalla teettdd yksittdisid
toimia kolmannella osapuolella.

Kudoslaitoksen on tehtivi kolmannen
osapuolen kanssa kirjallinen sopimus aina,
kun kysymys on kudoslaitoksen ulkopuolisesta
toimenpiteestd, joka vaikuttaa yhteistyossd
kolmannen osapuolen kanssa kdsiteltyjen
kudosten  tai  solujen  laatuun  tai
turvallisuuteen. Sopimuksessa on
mddriteltivd kolmannen osapuolen vastuu ja
noudatettavat menettelyt.

Jos kudoslaitos tuo kudoksia ja soluja
Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen
ulkopuolisesta maasta Suomeen, sen on
tehtdvd kirjallinen sopimus kyseisessd maassa
Sijaitsevan toimittajan kanssa, jos jokin
tuotavien kudosten ja solujen luovuttamiseen,
hankintaan, testaukseen, kdsittelyyn,
sdilomiseen,  sdilytykseen  tai  Suomeen
tuontiin  liittyvistd  toimista  tapahtuu
Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen
ulkopuolella. Jos kudoksia tai soluja tuodaan
Suomeen kertaluonteisesti henkilokohtaisesti
kdytettaviksi  yhdessd  tai  useammassa
suunnitellussa vastaanottajassa, joka on
tuovan kudoslaitoksen ja toimittajan tiedossa
ennen tuonnin toteuttamista, kirjallisen
sopimuksen tekemistd ei edellytetd.
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Tuovan kudoslaitoksen ja Euroopan unionin
ja Euroopan talousalueen ulkopuolisessa
maassa sijaitsevan toimittajan vilisessd
kirjallisessa sopimuksessa on tismennettdvd
laatu- ja turvallisuusvaatimukset, joita on
noudatettava sen varmistamiseksi, ettd
tuotavien kudosten ja solujen laatu- ja
turvallisuusvaatimukset vastaavat tdssd laissa
sdddettyji vaatimuksia. Kirjallisessa
sopimuksessa on vahvistettava Lddkealan
turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen oikeus
tarkastaa kaikkien Euroopan unionin ja
Euroopan  talousalueen  ulkopuolisessa
maassa Ssijaitsevien toimittajien toimet ja
laitokset kirjallisen sopimuksen keston aikana
ja kahden vuoden ajan sen pddttymisestd.
Tuovan  kudoslaitoksen on toimitettava

Lddkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskukselle jiljenndkset Euroopan
unionin  ja  Euroopan talousalueen
ulkopuolisessa maassa Sijaitsevien

toimittajien kanssa tehdyistd kirjallisista
sopimuksista, kun se hakee 20 b §:ssd
tarkoitettua lupaa.

Edelld 2 momentissa tarkoitettu sopimus on
tehtdvd ainakin, jos:

1) kolmas osapuoli hoitaa kudosten tai
solujen kdsittelyn tai jonkin sen vaiheista,

2) kolmas osapuoli tuottaa tavaroita tai
palveluja, jotka vaikuttavat kudoksen tai
solujen laadun tai turvallisuuden
varmistamiseen mukaan lukien niiden jakelu;

3) kudoslaitos tarjoaa palveluja muulle kuin
toiselle kudoslaitokselle; taikka

4)  kudoslaitos  suorittaa  kolmannen
osapuolen kdsittelemien kudosten tai solujen
Jjakelun.

Kudoslaitoksen on pidettivd luetteloa
tekemistddn sopimuksista ja toimitettava
pyvdettdessd  sopimuksista  jdljennokset
Lddkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskukselle.

20i§
Rekisterit ja tietojen sdiilyttiminen

Kudoslaitoksen on pidettivi rekisterid
toimistaan. Rekisteriin merkitddn sen lisdksi,
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mitd 16 §:n 2 momentissa sdddetddn, tieto
hankittujen, testattujen, kdsiteltyjen,
sdilottyjen,  sdilytettyjen  ja  jakeluun
toimitettujen tai muulla tavoin kdytettyjen
kudosten ja solujen tyypistd ja mddrdstd.
Rekisteriin on myds merkittivd tieto kudosten
ja solujen laatuun vaikuttavista sekd ndiden
kanssa tekemisiin joutuvista tuotteista ja
aineista.

Kudoslaitoksen on toimitettava Lddkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle
vuosikertomus toimistaan.

Kudoslaitoksen on sdilytettivd tdydellisen
Jdljitettivyyden edellyttdmdit tiedot vihintddn
30 vuotta kliinisen kdyton jdlkeen. Tiedot
voidaan  tallettaa  myds  sdhkdisessd
muodossa.

Tietojen luovuttamiseen 1 momentissa
tarkoitetusta rekisteristd sovelletaan
vastaavasti, mitd 17 $:ssd sdddetddn.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
pitid rekisterid kudoslaitoksista ja niistd
toimista, joihin kullekin kudoslaitokselle on
myoénnetty lupa. Rekisteri on julkinen.

205§
Kudoslaitosten ohjaus ja valvonta

Kudoslaitosten ohjaus ja valvonta kuuluu
ihmiskudosten ja -solujen luovuttamisen,
hankinnan, testauksen, kdsittelyn, sdilomisen,
sdilytyksen ja jakelun sekd niitd koskevien
laatu- ja turvallisuusvaatimusten osalta
sosiaali- ja terveysministerion alaisena

Lddkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskukselle.

Lddkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen tulee tarkastaa
kudoslaitos sddannollisesti, kuitenkin

vdhintddn kahden vuoden vilein. Keskus voi
myés tarvittaessa tarkastaa kudoslaitoksen,
jos sen toiminnassa havaitaan kudosten tai
solujen laatuun tai turvallisuuteen liittyvi
vaaratilanne tai vakava haittavaikutus tai jos
epdillddn, ettd sellainen on tapahtunut.
Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi tarvittaessa tarkastaa myés kudoksia ja
soluja Euroopan unionin ja Euroopan
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talousalueen ulkopuolisesta maasta Suomeen
tuovan kudoslaitoksen tdillaisessa maassa
sijaitsevan  toimittajan.  Tarkastuksessa
noudatetaan, mitd hallintolain (434/2003) 39
S:ssd sdddetddn.

Edelld 2 momentissa tarkoitettu tarkastus
Suomessa toimivassa kudoslaitoksessa tai
Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen
ulkopuolisessa maassa sijaitsevassa
toimittajassa voidaan toteuttaa tarvittaessa
myds sellaisen Euroopan unionin jdsenvaltion
tai Euroopan talousalueeseen kuuluvan
valtion toimivaltaisen viranomaisen
perustellusta pyynnostd, johon Euroopan
unionin  ja  Euroopan talousalueen
ulkopuolisesta maasta Suomeen  tuodut
kudokset tai solut myohemmin jaetaan.
Lddkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskuksen tulee pyynnén esittinyttd
toimivaltaista viranomaista kuultuaan tehdd
pddtos  asianmukaisista  toimenpiteistd.
Keskus voi sopia toisen Euroopan unionin
Jjdsenvaltion tai Euroopan talousalueeseen
kuuluvan valtion toimivaltaisen viranomaisen
kanssa sen osallistumisesta tarkastukseen
sekd siitd, miten tarkastus toteutetaan. Keskus
tekee lopullisen pddtoksen tarkastukseen
osallistumisesta. Pddtos on perusteltava, jos
siind kielletddn toisen valtion toimivaltaiselta
viranomaiselta osallistuminen tarkastukseen.

Tarkastaja  on  pddstettivd  kaikkiin
kudoslaitoksen toimitiloihin sekd
kudoslaitoksen kanssa 20 h §:n 2 momentissa
tarkoitetun sopimuksen tehneen kolmannen
osapuolen tiloihin. Tarkastusta ei saa
toteuttaa  pysyvdisluonteiseen  asumiseen
kéytetyissd  tiloissa.  Tarkastuksessa on
salassapitosddnndsten estdmdttd  esitettdvd
kaikki tarkastajan pyytdmdt asiakirjat, jotka
ovat tarpeellisia tarkastuksen toimittamiseksi.
Tarkastajalle on annettava maksutta hédnen
pyytamdnsd  jdljennokset  tarkastuksen
toimittamiseksi  tarpeellisista  asiakirjoista
sekd ndytteet toimipisteessd olevista aineista
ja  valmisteista  erikseen  tarkemmin
tutkittaviksi. Tarkastajalla on myés oikeus
ottaa kuvatallenteita tarkastuksen aikana.
Tarkastaja pitid tarkastuksesta poytdkirjaa.
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Lddkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen tulee Euroopan
komission taikka toisen Euroopan unionin
Jjdsenvaltion tai Euroopan talousalueeseen
kuuluvan valtion toimivaltaisen viranomaisen
perustellusta Ppyynnostd
salassapitosddnndsten estimdttd  toimittaa
tiedot sellaisten tarkastusten tuloksista, jotka
se on suorittanut kudoksia ja soluja Euroopan
unionin  tai  Euroopan  talousalueen
ulkopuolisesta maasta tuovassa
kudoslaitoksessa  tai  tdllaisessa  maassa
Sijaitsevassa toimittajassa.

Tarkastaja  on  pddstettivd  kaikkiin
kudoslaitoksen toimitiloihin sekd
kudoslaitoksen kanssa 20 h §:n 2 momentissa
tarkoitetun sopimuksen tehneen kolmannen
osapuolen tiloihin. Tarkastusta ei saa
toteuttaa  pysyvdisluonteiseen  asumiseen
kéytetyissd  tiloissa.  Tarkastuksessa  on
salassapitosddnndsten estdmdttd  esitettdvd
kaikki tarkastajan pyytimdt asiakirjat, jotka
ovat tarpeellisia tarkastuksen toimittamiseksi.
Tarkastajalle on annettava maksutta hdnen
pyytamdnsd  jdljennokset  tarkastuksen
toimittamiseksi  tarpeellisista  asiakirjoista
sekd ndytteet toimipisteessd olevista aineista
ja  valmisteista  erikseen tarkemmin
tutkittaviksi. Tarkastajalla on myés oikeus
ottaa  valokuvia  tarkastuksen  aikana.
Tarkastaja pitid tarkastuksesta poytdkirjaa.

20k§

Tarkastuksessa annettava mddrdys

Edelld 20 j §:ssd tarkoitettua tarkastusta
tekevd tarkastaja voi mddrdtd havaitut
puutteet korjattaviksi. Tarkastuksessa
annetun mddrdyksen johdosta on viipymdittd
ryhdyttivd asian vaatimiin toimenpiteisiin.

20myg
Toimiluvan peruuttaminen ja uhkasakko
Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus

voi peruuttaa kudoslaitoksen toimiluvan
mddrdajaksi tai kokonaan, jos tarkastuksen
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tai valvontatoimenpiteen perusteella voidaan
todeta, ettei laitos tai laatujdrjestelmd tdytd
laissa sdddettyjd vaatimuksia.

Luvan peruuttamista koskevaa pdcdtostd on
noudatettava muutoksenhausta huolimatta.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi  asettaa  uhkasakon  siten  kuin
uhkasakkolaissa (1113/1990) sdddetddn, jos:

1) edellytykset toimiluvan myontdmiselle
eivdt endd tayty;

2) kudoslaitos on olennaisella tavalla
toiminut tdmdn lain tai toimilupaan liitettyjen
ehtojen vastaisesti taikka sen toiminta
muutoin vakavasti vaarantaa kudosten tai
solujen turvallisuuden, taikka

3) 20 k ¢$:n perusteella annettujen
mddrdysten mukaisiin toimenpiteisiin ei ole
ryhdytty.

22§

Lddkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskuksen myéntamdit luvat

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi myontdid 4 §:n 3 momentissa ja 5 §:n 3
momentissa tarkoitetun luvan, jos tdssd laissa
sdddetyt irrottamista koskevat edellytykset
tiyttyvdt ja elimen, kudoksen tai solujen
irrottaminen on  vastaanottajan  hoidon
kannalta perusteltua.

23a§
Kudosten ja solujen tuonti ja vienti

Kudoksia ja soluja saa tuoda Suomeen ja
viedd Suomesta vain Lddkealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskukselta toimiluvan saanut
kudoslaitos. Tuotavien ja vietdvien kudosten
ja solujen tulee tiyttdd tdssd laissa sdddetyt
laatu-, turvallisuus- ja
Jaljitettivyysvaatimukset. Lddkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus myéntdd
Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen
ulkopuolelta kudoksia ja soluja tuovalle
toimiluvan saaneelle kudoslaitokselle
tuontitodistuksen.
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Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi poikkeustilanteessa myontdd
kudoslaitokselle tai muulle terveydenhuollon
toimintayksikolle luvan tiettyjen kudosten ja
solujen tuontiin tai vientiin.

24 §

Tarkemmat sddnnokset ja mddrdykset

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
annetaan tarvittaessa tarkemmat sddnnokset:

1) elimien, kudoksien ja solujen sekd
kudosniytteiden irrotus-, talteenotto-,
varastointi- ja kdyttGtoiminnan jarjestimisesti
terveydenhuollon  toimintayksikdissd — ja
muissa yksikoissa;

2) terveydenhuollon toimintayksikdiden ja
muiden yksikdiden sekd kudoslaitosten
kustannusten korvaamisesta;

3) 16 §:ssd tarkoitettuihin elin- ja
kudossiirtorekistereihin, 20 i §n 1
momentissa  tarkoitettuun  kudoslaitoksen
rekisteriin ja 20 i §:n 5 momentissa
tarkoitettuun  Lddkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskuksen  kudoslaitosrekisteriin
tehtévista merkinndista sekd
potilasasiakirjamerkinndista;

6) elinten, kudosten ja  solujen
jéljitettavyyttd koskevista tiedoista sekd
yhtendisen eurooppalaisen koodin
tarkemmasta muodosta ja rakenteesta, koodin
kayttod koskevista vaatimuksista,
kudoslaitosnumerosta sekd kudoslaitoksen
vksiléllisen luovutusnumeron antamisesta;,

8) luovutussairaaloiden, elinsiirtokeskuksen
ja kudoslaitosten tarkastuksessa erityisesti
huomioon otettavista asioista,
tarkastusmenettelyn tarkemmasta siséllostd
sekd poytdkirjasta, sen sdilytysajasta ja
tiedoksi antamisesta;

9) poikkeustilanteista, joissa Lddkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa
luvan tiettyjen kudosten tai solujen tuontiin tai
vientiin,
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10) 23 a g:ssd sdddetyn tuontitodistuksen
muodosta;

11) Lddkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskuksen Euroopan komissiolle
ilmoittamista tiedoista, jotka koskevat EU:n
kudoslaitosten luetteloa;

12) 20 h §:n 3 momentissa tarkoitetun
sopimuksen tarkemmasta sisdllostd.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi tarvittaessa antaa tarkemmat mddrdaykset:

1) kudoslaitoksen laatujdrjestelmdn
sisdllostd ja toteuttamisesta,

2) kudosten ja solujen luovuttajia koskevista
valintaperusteista;

3) kudosten ja solujen turvallisuuden
selvittimiseksi vaadittavista tutkimuksista ja
niiden hyviksyttivistd tuloksista,

4)  kudosten ja solujen laatu- ja
turvallisuusvaatimuksista, hankinta-  ja
kdsittelymenettelyistd, sdilytysolosuhteista ja
sdilytysajasta sekd jakeluolosuhteista.

25§
Rangaistussddnnokset

Joka tahallaan

3)  hankkii, testaa, kdsittelee, sdiléo,
sdilyttdd tai jakelee kudoksia tai soluja ilman
tassd laissa  sdddettyd  toimilupaa  tai
sopimusta kudoslaitoksen kanssa,

4) laiminlyd elimid, kudoksia ja soluja
koskevista vakavista vaaratilanteista ja
haittavaikutuksista ilmoittamisen,

5) laiminly6 tdssé laissa sdddetyn elimien,
kudosten tai solujen jiljitettivyyden ja
turvallisuuden taikka toiminnan valvomiseksi
tarpeellisen henkilorekisterin yllépidon,

6) kayttdd ihmisen hoitoon tai muutoin
ihmisessa sellaisia elimid, kudoksia tai soluja
taikka niistd valmistettuja tuotteita, joiden
alkuperd ei ole tiedossa tai joiden
turvallisuutta ei ole tutkittu,

7) tuo Suomeen elimid, kudoksia tai soluja,
jotka on irrotettu tai otettu talteen vastoin
tissd laissa sdddettyjd luovuttajaa koskevia
edellytyksid, taikka tuo Suomeen elimig,

Ehdotus

(kumotaan 10 kohta)

(kumotaan 11 kohta)

(kumotaan 12 kohta)

(kumotaan)

25§
Rangaistussddnnokset

Joka tahallaan

(kumotaan 3 kohta)

4) laiminlyd elimid koskevista vakavista
vaaratilanteista ja haittavaikutuksista
ilmoittamisen,

5) laiminlyd téssd laissa sdddetyn elimien
jéljitettdvyyden ja turvallisuuden taikka
toiminnan valvomiseksi tarpeellisen
henkilorekisterin yllapidon,

6) kayttdd ihmisen hoitoon tai muutoin
ihmisessd sellaisia elimid taikka niistd
valmistettuja tuotteita, joiden alkuperd ei ole
tiedossa tai joiden turvallisuutta ei ole tutkittu,

7) tuo Suomeen elimii, jotka on irrotettu tai
otettu talteen vastoin tdssd laissa sdddettyja
luovuttajaa koskevia edellytyksid, taikka tuo
Suomeen elimid sellaisesta valtiosta, jonka
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Voimassa oleva laki

kudoksia tai soluja sellaisesta valtiosta, jonka
lainsdadantd ei vastaa tdssd laissa sdddettyja
edellytyksid elimien, kudoksien tai solujen
irrotuksesta ja jéljitettdvyydestd, taikka

8) lupaa tai maksaa elimien, kudoksien tai
solujen luovuttajalle tai hinen
oikeudenomistajalleen  palkkiota elimien,
kudoksien tai solujen irrottamisesta,

on tuomittava ihmisen elimien, kudoksien ja
solujen ladketieteellisestd kdytostd annettujen
sadnnosten rikkomisesta sakkoon, jollei teosta

muualla  laissa  sdddetd  ankarampaa
rangaistusta.
26§
Muutoksenhaku

Tédmin lain nojalla tehtyyn péétokseen,
lukuun ottamatta 20 b, 20 m, 20 y ja 23 §:ssé
tarkoitettuja padtoksid, saa vaatia oikaisua.
Oikaisuvaatimuksesta sdadetddan
hallintolaissa.

Tamdn lain 20 k §$:n nojalla tehtyd pddtostd
on noudatettava muutoksenhausta
huolimatta.

Ehdotus

lainsédddéantd ei vastaa tdssé laissa sdddettyjé
edellytyksid ~ elimien  irrotuksesta  ja
jaljitettavyydestd, taikka

8) lupaa tai maksaa elimien luovuttajalle tai
hidnen  oikeudenomistajalleen  palkkiota
elimien irrottamisesta,

on tuomittava, jollei teosta muualla laissa
sdddetd ankarampaa rangaistusta, ihmisen

elimien lddketieteellisestd kéytostdi
annettujen sddnnosten rikkomisesta
sakkoon.
26§
Muutoksenhaku

Tédméin lain nojalla tehtyyn péétokseen,
lukuun ottamatta 20 y ja 23 §:ssé tarkoitettuja

padtoksia, saa vaatia oikaisua.
Oikaisuvaatimuksesta sdddetddn
hallintolaissa.
(kumotaan)
Tama laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta

20.
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Laki

hedelmébityshoidoista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan pdatoksen mukaisesti

kumotaan hedelméityshoidoista annetun lain (1237/2006) 17 §:n 1 momentin 2 kohta, 19 §:n
2 momentti ja 31 §:n 2 ja 10 kohta, sellaisena kuin niistd on 19 §:n 2 momentti laissa 596/2012,

muutetaan 2 §:n 4 kohta, 3 §, 6 §:n 3 momentti, 8 §:n 1 kohta, 13 §, 14 §:n 1 momentti, 15 §,
16 §:n 1 ja 3 momentti, 18 §:n 1 momentti, 19 §:n 1 momentti seké 31 §:n 9 kohta,

sellaisina kuin niistd ovat 6 §:n 3 momentti laissa 376/2009 ja 19 § laissa 596/2012, sekd

lisdtddn 1 §:88n uusi 4 momentti, 5 §:44n uusi 4 momentti ja 22 §:44n, sellaisena kuin se on
laissa 547/2025, uusi 2 momentti seuraavasti:

Voimassa oleva laki Ehdotus

1§

Soveltamisala

1§
Soveltamisala

Tdtd lakia sovelletaan vain, jollei ihmisessd
kéytettivdksi  tarkoitettujen ihmisperdisten
aineiden laatu- ja turvallisuusvaatimuksista
ja direktiivien 2002/98/EY ja 2004/23/EY
kumoamisesta annetusta Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksesta (EU)
1938/2024, jdljempdnd SoHO-asetus, toisesta
laista tai Suomea sitovasta
valtiosopimuksesta muuta johdu.

28

Mdadritelmdt

238
Mdadritelmdt
Téssé laissa tarkoitetaan:

4) luovuttajalla SoHO-asetuksen 3 artiklan

Téssé laissa tarkoitetaan:

4) luovuttajalla henkildd, joka luovuttaa

sukusolujaan; 7 kohdassa mddriteltyd eldvdd ihmisperdisen
aineen luovuttajaa;
38 38
Sukusolujen ja alkioiden kdiytto Sukusolujen ja alkioiden kdytto
hedelmoityshoidossa hedelmoityshoidossa

Hedelmoityshoidossa saadaan kéyttaa tdssé
laissa sdddetyin edellytyksin hoitoa saavan

Hedelmoityshoidossa saadaan kéyttaa tdssé
laissa sdddetyin edellytyksin hoitoa saavan
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Voimassa oleva laki

omia sukusoluja ja alkioita sekd tdmén lain
mukaan luovutettuja sukusoluja ja alkioita.

Hedelmoityshoidossa  saadaan  kéyttdd
maahantuotuja sukusoluja ja alkioita, jos tdssd
laissa sdddetyt luovuttajaa, luovutusta seké

luovutettuja sukusoluja ja alkioita koskevat
vaatimukset tdyttyvét.

58§
Lapsen ominaisuuksiin vaikuttaminen

63§
Sukusolujen ja alkioiden hdvittiminen

Luovutetut sukusolut tai alkiot on
havitettava viipymétta, jos
terveystarkastuksessa tai muutoin havaitaan,
ettd niitd el voida kayttaa

hedelmoityshoidossa, tai jos luovuttaja on 16
§:n 3 momentissa tarkoitetulla tavalla
peruuttanut  suostumuksensa  sukusolujen
kayttoon hedelmoityshoidossa. Luovutetut
sukusolut ja alkiot on hévitettdva viimeistain
viidentoista vuoden kuluttua luovutuksen
vastaanottamisesta.

8§
Hedelmoityshoidon antamisen esteet
Hedelmoityshoitoa ei saa antaa, jos:

1) hoitoon ei ole hoitoa saavan kirjallista
suostumusta;

Ehdotus

omia sukusoluja ja alkioita seké tdimén lain ja

SoHO-asetuksen mukaan luovutettuja
sukusoluja ja alkioita.
Hedelmoityshoidossa  saadaan  kayttdd

maahantuotuja sukusoluja ja alkioita, jos tdssd
laissa  ja  SoHO-asetuksessa  sdadetyt
luovuttajaa, luovutusta sekd luovutettuja
sukusoluja ja alkioita koskevat vaatimukset
tayttyvat.

58§
Lapsen ominaisuuksiin vaikuttaminen

Sukusolujen ja alkioiden tutkimisen ohella
luovuttajia ja SoHO-asetuksen 3 artiklan 9
kohdassa tarkoitettuja ihmisperdisten
aineiden  vastaanottajia  voidaan  tutkia
vakavan sairauden kannalta noudattaen, mitd
SoHO-asetuksen 58 artiklan 3 kohdan b
alakohdassa sdddetdiin.

63§
Sukusolujen ja alkioiden hdévittiminen

Luovutetut sukusolut tai alkiot on
havitettdvd viipymadttd, jos havaitaan, etti
niité ei voida kayttdd hedelmoityshoidossa, tai
jos luovuttaja on 16 §:n 3 momentissa
tarkoitetulla tavalla peruuttanut
suostumuksensa  sukusolujen  kdyttoon
hedelmoityshoidossa. Luovutetut sukusolut ja
alkiot on havitettdva viimeistddn viidentoista
vuoden kuluttua luovutuksen
vastaanottamisesta.

8§
Hedelmoityshoidon antamisen esteet
Hedelmoityshoitoa ei saa antaa, jos:

1) hoitoon ei ole hoitoa saavan kirjallista
suostumusta, joka tdyttdd sekd timdn lain 10
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Voimassa oleva laki

13§
Luovuttaja

Sukusoluja voi luovuttaa 18 vuotta tiyttanyt
henkild, joka on hyvaksytty
terveystarkastuksessa, jossa on varmistettu,
ettei:

1) sukusolujen luovutus aiheuta hénelle
terveydellistd vaaraa; eikd

2) hénelld ole sellaista vakavaa perinnéllista
sairautta tai sellaista tarttuvaa tautia, joka voi
aiheuttaa vakavan sairauden
hedelmdityshoitoa saavalle naiselle tai hoidon
tuloksena syntyviélle lapselle.

14§
Luovuttajan tunnus
Luovuttajasta on hénen yksildintitietojensa

sijasta kiytettdvd vain tunnusta (luovuttajan
tunnus) sen jdlkeen, kun hénet on 13 §:ssd

tarkoitetussa terveystarkastuksessa
hyvéksytty  luovuttajaksi.  Luovutuksen
vastaanottaneen  palvelujen antajan on
merkittdivd luovuttajan tunnus 17 §n 2
momentissa tarkoitettuun
luovutussuostumuksen arkistoitavaan
kappaleeseen ja sithen astiaan, jossa

luovutettuja sukusoluja séilytetddn.

15§
Luovuttajasta kerdttdivdt tiedot

Luovuttajasta saadaan terveystarkastuksen
yhteydessa sen estimaéttd, mitd henkil6tietojen
suojasta sdddetddn, kerété ja tallentaa 5 §:n 3
momentissa mainittua tarkoitusta varten
tietoja, jotka kuvaavat luovuttajan ihon,
silmien ja hiusten virid, pituutta ja etnistd
alkuperdd. Luovuttajasta ei saa kerdtd muita
kuin tissd ja 17 §:ssé tarkoitettuja tietoja.

Ehdotus

S:ssd ettd SoHO-asetuksen 3 artiklan 11
kohdan a alakohdassa tarkoitetut edellytykset,

13§
Ikéiraja

Sukusoluja voi luovuttaa SoHO-asetuksen
mukaisesti luovuttajaksi hyviksytty 18 vuotta
tayttinyt henkilo.

14 §
Luovuttajan tunnus

Luovuttajasta on hénen yksildintitietojensa
sijasta kiytettdvd vain tunnusta (luovuttajan
tunnus) sen jéilkeen, kun hédnet on SoHO-
asetuksen mukaisella tavalla  hyvdksytty
luovuttajaksi. Luovutuksen vastaanottaneen
palvelujen antajan on merkittdvé luovuttajan
tunnus 17 §:n 2 momentissa tarkoitettuun
luovutussuostumuksen arkistoitavaan
kappaleeseen ja sithen astiaan, jossa
luovutettuja sukusoluja séilytetddn.

15§
Luovuttajasta kerdttdivdt tiedot

Luovuttajasta saadaan SoHO-asetuksen 53
artiklan 1 kohdan e alakohdassa tarkoitetun
ihmisperdisten aineiden luovuttajan terveyttd
koskevan  arvioinnin  yhteydessd  sen
estdmattd, mitd henkilGtietojen suojasta
sdddetddn, kerdtd ja tallentaa 5 §:n 3
momentissa mainittua tarkoitusta varten
tietoja, jotka kuvaavat luovuttajan ihon,
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Voimassa oleva laki

16 §
Luovuttajan suostumus sukusolujen kdyttéon

Luovuttajan sukusoluja saadaan kayttda
hedelmoityshoidossa vain, jos hidn on antanut

luovutuksen  vastaanottavalle  palvelujen
antajalle suostumuksensa sithen.
Luovuttajalle on ennen suostumuksen
vastaanottamista  selvitettivd sukusolujen

luovuttamiseen liittyvét lddketieteelliset ja
oikeudelliset seikat.

Luovuttaja voi peruuttaa 1 ja 2 momentissa
tarkoitetun suostumuksensa. Peruutuksella ei
kuitenkaan ole wvaikutusta siltd osin kuin
luovuttajan  sukusoluja  on  kéytetty
hedelmoityshoitoon ennen kuin hoitoa antava
palvelujen antaja on saanut peruutuksesta
tiedon. Peruutus on tehtdvd luovutuksen
vastaanottaneelle palvelujen antajalle, jonka
on tehtdva siitd pdivétty merkintd 17 §:ssd
tarkoitettuun luovutussuostumukseen,
annettava luovuttajalle todistus peruutuksen
vastaanottamisesta sekid ilmoitettava
viipyméttd peruutuksesta sille palvelujen
antajalle, jolle luovutettuja sukusoluja on
siirretty hedelmoityshoidon antamiseksi.

17§
Asiakirja luovuttajan suostumuksesta

Luovuttajan suostumuksesta antaa
sukusolujansa kaytettavaksi
hedelmoityshoidossa on laadittava asiakirja
(luovutussuostumus), jossa on oltava:

2) ilmoitus osallistumisesta 13  §:ssd
tarkoitettuun terveystarkastukseen;,

Ehdotus

silmien ja hiusten vérid, pituutta ja etnistéd
alkuperdd. Luovuttajasta ei saa kerdtd muita
kuin téssd ja 17 §:ssé tarkoitettuja tietoja.

16 §
Luovuttajan suostumus sukusolujen kdyttéon

Luovuttajan sukusoluja saadaan kayttda
hedelmoityshoidossa vain, jos hidn on antanut

luovutuksen  vastaanottavalle  palvelujen
antajalle suostumuksensa sithen.
Luovuttajalle on ennen suostumuksen
vastaanottamista  selvitettivd sukusolujen
luovuttamiseen liittyvét ihmisessd
kéytettivdksi  tarkoitettujen ihmisperdisten

aineiden kdytostd annetun lain ( /) 11 §:ssd
tarkoitetut ja oikeudelliset seikat.

Luovuttaja voi peruuttaa SoHO-asetuksen 3
artiklan 11 kohdassa sekd edelld 1 ja 2
momentissa tarkoitetun  suostumuksensa.
Peruutuksella ei kuitenkaan ole vaikutusta
siltd osin kuin luovuttajan sukusoluja on
kéytetty hedelmdityshoitoon ennen kuin
hoitoa antava palvelujen antaja on saanut
peruutuksesta tiedon. Peruutus on tehtidva
luovutuksen vastaanottaneelle palvelujen
antajalle, jonka on tehtdvd siitd paivatty

merkinta 17 §:ssd tarkoitettuun
luovutussuostumukseen, annettava
luovuttajalle todistus peruutuksen
vastaanottamisesta sekd ilmoitettava

viipyméttd peruutuksesta sille palvelujen
antajalle, jolle luovutettuja sukusoluja on
siirretty hedelmdityshoidon antamiseksi.

17§
Asiakirja luovuttajan suostumuksesta

Luovuttajan suostumuksesta antaa
sukusolujaan kaytettavaksi
hedelmoityshoidossa on laadittava asiakirja
(luovutussuostumus), jossa on oltava:

(kumotaan 2 kohta)
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Voimassa oleva laki

18§

Luovuttajaa koskevien tietojen ilmoittaminen
luovutusrekisteriin

Luovutuksen vastaanottaneen palvelujen
antajan on toimitettava viipymattd 22 §:ssé
tarkoitettuun  luovutusrekisteriin  tiedot
luovuttajan tunnuksesta, yksildintitiedoista

19 §

Luovuttajaa koskevien asiakirjojen
sdilyttdminen

Luovuttajasta 13 §:ssd  tarkoitetun
terveystarkastuksen yhteydessa kerétyt tiedot
on sdilytettdva hdnen luovutussuostumustaan
17 §:n 2 momentin mukaan sdilyttivin
palvelujen antajan arkistossa erilldin muista
hinti koskevista potilasasiakirjoista.

Luovuttajasta jdljitettdvyyden takaamiseksi
kerdttyjen tietojen  sdilyttdmisajasta  on
voimassa, mitd ihmisen elimien, kudoksien ja
solujen lddketieteellisestd kdytostd annetun
lain (101/2001) 16 §:n 3 momentissa ja 20 i
$:n 3 momentissa sdddetddn.

22§

Luovutusrekisteri

18§

Luovuttajaa koskevien tietojen ilmoittaminen
luovutusrekisteriin

Luovutuksen vastaanottaneen palvelujen
antajan on toimitettava viipymattd 22 §:ssé
tarkoitettuun  luovutusrekisteriin  tiedot
luovuttajan tunnuksesta, yksildintitiedoista
vai alkioiden luovutuksesta. Rekisteriin on
ilmoitettava jokainen 4 §:n 3 momentissa
tarkoitetun kiintion kdyttokerta.

19 §

Luovuttajaa koskevien asiakirjojen
sdilyttdminen

Luovuttajasta SoHO-asetuksen 53 artiklan 1

kohdan e alakohdassa tarkoitetun
ihmisperdisten aineiden luovuttajan terveyttd
koskevan arvioinnin  yhteydessd  kerdtyt

sukusolujen luovuttamiseen liittyvdt tiedot on

sédilytettdvd hinen luovutussuostumustaan 17

§n 2 momentin mukaan sdilyttdvin

palvelujen antajan arkistossa erillddin muista

hénti koskevista potilasasiakirjoista.
(kumotaan)

22§

Luovutusrekisteri

Luovutusrekisteriin merkitddn myos tieto
luovuttajan 4 §:n 3 momentin mukaisen
kiintion kdyttimisestd.

31§
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Voimassa oleva laki

Tarkemmat sddnndkset

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
sdddetidn tarvittaessa tarkemmin:

2) 13 $:ssd tarkoitetusta
terveystarkastuksesta;

9) 28 §:ssd tarkoitettuun asiakirjojen ja
sukusolujen varaston siirtoon ja varaston
hévittdmiseen liittyvistd toimenpiteistd; sekd

10) lain tdytintéonpanosta.

Ehdotus

Tarkemmat sddnnokset

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
saddetddn tarvittaessa tarkemmin:

9) 28 §:ssd tarkoitettuun asiakirjojen ja
sukusolujen varaston siirtoon ja varaston
hévittdmiseen liittyvisti toimenpiteista.

(kumotaan 10 kohta)

Tama laki tulee voimaan pédividnd kuuta 20
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Laki

Li#kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta annetun lain 2 §:n muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta annetun lain (593/2009) 2 §:n 1
momentin 6 kohta, sellaisena kuin se on laissa 1480/2019, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

238
Tehtdvit

Keskuksen tehtdvidni on:

6) huolehtia ihmisen elimien, kudoksien ja
solujen ladketieteellisestd kiytdstd annetussa
laissa (101/2001) sille sdddetyistd lupa-,
ohjaus- ja valvontatehtévisti;

Ehdotus

2§

Tehtdvdt

Keskuksen tehtdvéani on:

6) huolehtia ihmisen elimien, kudoksien ja
solujen ladketieteellisestd kiytdstd annetussa
laissa (101/2001) sekd ihmisessd kdiytettdviksi

tarkoitettujen ihmisperdisten aineiden
kiytostd annetussa laissa (/) sille
sdddetyisté lupa-, ohjaus- ja
valvontatehtavisti;

Tama laki tulee voimaan péivdnd kuuta

20.
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Laki

kliinisesti liddketutkimuksesta annetun lain 17 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan Kliinisesta ladketutkimuksesta annetun lain (983/2021) 17 §:n 1 momentin 7 kohta,

sekd

lisdtddn 17 §:n 1 momenttiin uusi 8 kohta seuraavasti:

Voimassa oleva laki

17 §
Toimikunnan muut tehtdvdt

Sen lisdksi, mitd muualla tdssd laissa ja
muussa laissa  sdddetddin  toimikunnan
tehtdvistd, sen tehtdvana on:

7) edistdd kliinisistd lddketutkimuksista
kéytdvad kansalaiskeskustelua.

Ehdotus

17 §
Toimikunnan muut tehtdvdt

Sen lisdksi, mitd muualla tdssd laissa ja
muussa laissa  sdddetddn  toimikunnan
tehtdvistd, sen tehtdvana on:

7) edistdd kliinisistd lddketutkimuksista
kaytavaa kansalaiskeskustelua,

8) antaa ihmisessd  kdytettiviksi
tarkoitettujen ihmisperdisten aineiden
kéytostd annetussa lain (/) 5 §n 3
momentissa tarkoitettu ihmisperdistd

valmistetta koskevaa kliinistd tutkimusta

koskeva lausunto.

Tama laki tulee voimaan pédivdand  kuuta

20.
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Laki

ladiketieteellisestii tutkimuksesta annetun lain 18 a §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain (488/1999) 18 a §:n 2 momentti,
sellaisena kuin se on laissa 984/2021, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

182§

Lddketieteellisen tutkimuksen eettisen
arvioinnin muutoksenhakujaosto

Muutoksenhakujaosto késittelee alueellisen
ladketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan 3 §:n 4-6 momentin mukaisista
lausunnoista tehdyt oikaisuvaatimukset.

Ehdotus

182§

Lddketieteellisen tutkimuksen eettisen
arvioinnin muutoksenhakujaosto

Muutoksenhakujaosto késittelee alueellisen

ladketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan 3 §:n 4-6 momentissa ja
ihmisessd kdytettiviksi tarkoitettujen

ihmisperdisten aineiden kdytostd annetun lain
( / )5 $:n 1 momentissa tarkoitetuista
lausunnoista tehdyt oikaisuvaatimukset.

Tédma laki tulee voimaan pdivénd kuuta

20.
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Laki

yhteiskunnan Kriittisen infrastruktuurin suojaamisesta ja hiirionsietokyvyn parantamisesta
annetun lain 1 §:n muuttamisesta

Eduskunnan péatoksen mukaisesti

muutetaan yhteiskunnan kriittisen infrastruktuurin suojaamisesta ja héirionsietokyvyn
parantamisesta annetun lain (310/2025) 1 §:n 4 momentti seuraavasti:

Voimassa oleva laki

1§
Soveltamisala

Edelld 2 momentin 1 kohdassa CER-
direktiivin liitteessd olevan taulukon 5
kohdassa tarkoitetun terveyden toimialan
terveydenhuollon tarjoajan toimijaluokan
osalta tdtd lakia sovelletaan sosiaali- ja
terveydenhuollon valvonnasta annetun lain
(741/2023) 4 §:ssd tarkoitettuihin
terveydenhuollon palveluita jarjestdviin tai

tuottaviin palvelunjarjestdjiin ja
palveluntuottajiin lukuun ottamatta
Kansanelékelaitosta, veripalvelulain

(197/2005) mukaisiin veripalvelulaitoksiin,

apteekkeihin sekd potilaiden oikeuksien
soveltamisesta rajat ylittdvassa
terveydenhuollossa  annetussa  Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivissad

2011/24/EU, jéljempdnd potilasdirektiivi,
tarkoitettuihin lddkkeitd ja ladkinnéllisid
laitteita toimittaviin ja tarjoaviin toimijoihin.
Lisdksi titd lakia sovelletaan sosiaali- ja
terveydenhuollon valvonnasta annetun lain 4
§:ssd  tarkoitettuihin sosiaalipalveluita
jérjestéviin tai tuottaviin palvelunjirjestéjiin
ja palveluntuottajiin. Hyvinvointialueisiin
lakia sovelletaan niiden jérjestimin ja
tuottaman sosiaali- ja terveydenhuollon
osalta.

Ehdotus
1§
Soveltamisala
Edelld 2 momentin 1 kohdassa CER-

direktiivin liitteessd olevan taulukon 5
kohdassa tarkoitetun terveyden toimialan
terveydenhuollon tarjoajan toimijaluokan
osalta tdtd lakia sovelletaan sosiaali- ja
terveydenhuollon valvonnasta annetun lain
(741/2023) 4 §:ssé tarkoitettuihin
terveydenhuollon palveluita jarjestdviin tai
tuottaviin palvelunjérjestdjiin ja
palveluntuottajiin lukuun ottamatta
Kansanelékelaitosta, ihmisessd kdytettiviksi
tarkoitettujen ihmisperdisten aineiden laatu-

ja turvallisuusvaatimuksista ja direktiivien

2002/98/EY ja 2004/23/EY kumoamisesta
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) 2024/1938 tarkoitettuihin
kriittisid ihmisperdisid aineita kdsitteleviin
vksikkoihin, apteekkeihin sekd potilaiden
oikeuksien soveltamisesta rajat ylittdvassa
terveydenhuollossa  annetussa  Euroopan
parlamentin  ja neuvoston direktiivissid
2011/24/EU, jéljempand potilasdirektiivi,
tarkoitettuihin lddkkeitd ja ladkinnillisid
laitteita toimittaviin ja tarjoaviin toimijoihin.
Liséksi titd lakia sovelletaan sosiaali- ja
terveydenhuollon valvonnasta annetun lain 4
§:ssd tarkoitettuihin sosiaalipalveluita
jérjestéviin tai tuottaviin palvelunjirjestéjiin
ja palveluntuottajiin. Hyvinvointialueisiin
lakia sovelletaan niiden jérjestimin ja
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Voimassa oleva laki Ehdotus

tuottaman sosiaali- ja terveydenhuollon
osalta.

Tama laki tulee voimaan pdivdnd kuuta
20 .
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