Pirkanmaan hyvinvointialue

Lausunto

26.06.2026 VN/27556/2025

Asia: VN/27556/2025

Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi laiksi ihmisessa
kaytettavdksi tarkoitettujen ihmisperaisten aineiden kaytosta (SoHO-asetuksen
tdytdntéonpano)

Lausunnonantajan lausunto
Kommentit ehdotetusta SoHO-laista.

Tama lausunto sisaltdaa Pirkanmaan hyvinvointialueen, Pirkanmaan hyvinvointialueen alueellisen
ladketieteellinen tutkimuseettisen toimikunnan sekd Tampereen biopankin lausunnot.

Pirkanmaan hyvinvointialue:

Uusi SoHO-laki on kannatetta ja valttamaton EU-asetuksen suoran soveltamisen ja kansallisen
liikkumavaran tasmentamiseksi. Laki selkeyttda luovuttajien ja vastaanottajien suojelua, taydentaa
suostumusmenettelyja (erityisesti alaikdisten, itsemaaraamiskyvyltdan alentuneiden ja kuolleiden
henkildiden osalta) sekd yhtendistaa vapaaehtoisuuteen ja maksuttomuuteen perustuvia
korvauskaytantoja.

Esitetyn mukaiset muutokset aiheuttavat kuitenkin myos hyvinvointialueille kustannuksia, joiden
suuruusluokkaa tai realisoitumisen aikataulua ei esitysta tehtdessa ole pystytty arvioimaan
luotettavalla tarkkuustasolla. Kustannuksia ei ole esityksen mukaan huomioitu hyvinvointialueiden
rahoituksessa vuosille 2027-2030. Tama heikentda hyvinvointialueiden mahdollisuuksia
ennakoivaan taloudenhallintaan ja toiminnan tehostamiseen, ja tasta syysta kiinnitimme huomiota
siithen, etta hyvinvointialueiden tulee saada muutosten aiheuttamiin lisdkustannuksiin
taysimaarainen rahoitus.

Tampereen Biopankki:

SoHO laki kokonaisuutena on tarpeellinen ja kannatettavana, silld se mahdollistaa EU:n SoHO
asetuksen taytdantdédnpanon ja edistad ihmisperadisten aineiden turvallista ja yhdenmukaista kdyttoa.
Esityksesta jaa kuitenkin epaselvaksi, milta osin biopankkien ndyteaineistot kuuluvat taman
saantelyn piiriin, tai aiheuttaako muutos rinnakkaista sdantelya, tulkinnanvaraisuutta ja hallinnollista
kuormaa (kuuluvatko samat naytteet eri kehikkoihin riippuen kaytosta, kliininen kaytto vs.
tutkimuskaytto). Epdselvaksi siis jaa, tulkitaanko biopankit tassa ihmisperdisia aineita kasittelevina
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yksikkoina. Biopankkitoiminnan ja SOHO toiminnan valinen rajapinta tulisi siis maaritella selkeasti, ja
tarvitaan kansallisesti yhtenaiset ohjeet tilanteisiin, joissa ndytteiden kayttotarkoitus muuttuu
tutkimuksesta ihmisessa kaytettavaksi. Epdselvaksi jad myos, voivatko SoHO lainsdadantoon liittyvat
laadunhallinta-, jaljitettavyys- ja valvontavaatimukset epasuorasti laajentua myos
biopankkitoiminnan rajapintaan, mika voi lisata merkittavasti resurssitarpeita (henkilsto,
tietojarjestelmat, dokumentaatio). Koska sdaantely koskee ihmisperaisia aineita, jotka on tarkoitettu
ihmisessa kadytettaviksi, voinee tulkita, ettei ehdotuksilla ole vaikutuksia esim. aineiden siirtoon
biopankkiin. Soveltamisala olisi kuitenkin hyva selkeyttda nimenomaisesti lainsdadanndssa tai sen
perusteluissa.

Kommentit kudoslain muutosehdotuksista.
Pirkanmaan hyvinvointialue:

Kudoslain muuttaminen paaasiassa teknisilla poistoilla on johdonmukainen seuraus uuden SoHO-
saantelyn laajasta soveltamisalasta. On perusteltua, ettd kudokset ja solut siirretdan padosin SoHO-
lain piiriin ja voimaan jaava kudoslaki keskittyy selkeasti kiinteisiin elimiin seka eraisiin SoHO-
asetuksen ulkopuolisiin erityistilanteisiin, kuten ruumiinavauksen yhteydessa tehtdvaan
tutkimukseen.

Tampereen Biopankki:

Kudoslaki ja biopankkilaki sdatelevat osittain samoja naytteita eri kayttotarkoituksissa. Muutokset
lisaavat tarvetta selkedlle erottelulle kliinisen kdyton ja tutkimuskayton valilla. Taten tulee varmistaa,
ettd naytteiden siirtyminen kliinisesta toiminnasta biopankkiin (ja mahdollisesti takaisin) on
saantelyllisesti selkead, eika synnyta paallekkaisia lupamenettelyja tai tulkintaepavarmuutta. Lisdksi
tulee varmistaa, etta kudoslain muutokset eivat rajoita tarpeettomasti biopankkitoiminnan
edellytyksia tutkimuskaytossa, erityisesti tilanteissa, joissa naytteita kaytetdaan seka tutkimus- etta
kehittdmistoiminnassa.

Kommentit hedelmoityshoitolain muutosehdotuksista.
Pirkanmaan hyvinvointialue:

Hedelmoityshoitolain mukauttaminen SoHO-asetuksen ja SoHO-lain maaritelmiin ja vaatimuksiin on
tarpeellista yhtendisen saantelykehyksen takaamiseksi.

Kommentit Fimea-lain muutosehdotuksesta.
Pirkanmaan hyvinvointialue:

Fimean osoittaminen keskeiseksi valvontaviranomaiseksi luo selkean ja keskitetyn jarjestelman
SoHO-laitosten lupamenettelyille, tarkastuksille seka vakavien vaaratilanteiden ja haittavaikutusten
kansalliselle seurannalle.
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Kommentit ehdotetusta veripalvelulain kumoamisesta.
Pirkanmaan hyvinvointialue:

Erillisen veripalvelulain kumoaminen on perusteltua, koska ihmisveren ja sen osien laatu- ja
turvallisuusvaatimukset seka niita koskevat toimijoiden velvoitteet sisaltyvat jatkossa suoraan SoHO-
asetukseen ja sita tdydentavaan SoHO-lakiin.

Muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.
Pirkanmaan hyvinvointialueen alueellinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta:

Pirkanmaan hyvinvointialueen alueellinen ldédketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta kiittda
mahdollisuudesta lausua hallituksen esitysluonnoksesta laiksi ihmisessa kaytettavaksi tarkoitettujen
ihmisperaisten aineiden kdytosta (SoHO-asetuksen taytantdoonpano).

Toimikunta pitda esityksen tavoitteita kannatettavina. On tarkeda, ettd SoHO-asetuksen
toimeenpano turvaa ihmisperdisten aineiden turvallisuuden ja laadun seka potilaiden ja luovuttajien
suojelun.

Toimikunta haluaa kuitenkin tuoda esiin tarpeen tasmentaa eettisten toimikuntien roolia koskevaa
sadntelya. Esitysluonnoksessa eettisen toimikunnan tehtava kytkeytyy ihmisperaisia aineita
koskevien kliinisten tutkimusten arviointiin, mutta saantely jaa talta osin tulkinnanvaraiseksi
suhteessa voimassa olevaan tutkimuslainsaadantoon. Nykytilassa alueellisten eettisten toimikuntien
toimivalta perustuu ladketieteellisesta tutkimuksesta annettuun lakiin, ja se kohdistuu tutkimuslain
mukaisiin tutkimuksiin. Toimikunta pitda tarkedna, etta tama lahtdkohta sailyy jatkossakin selkedna.

Taman vuoksi toimikunta esittada, etta lakiesitysta tdsmennetaan siten, etta:

a) alueellisten eettisten toimikuntien toimivalta sidotaan nimenomaisesti ldaketieteellisesta
tutkimuksesta annetun lain mukaisiin tutkimuksiin, ja

b) sdaantelyssa rajataan selkeasti, etteivat muut SoHO-asetuksen soveltamisalaan kuuluvat toiminnot
tai rajatapaukset laajenna toimikuntien tehtavaalaa. Mikali toimikunnille kuitenkin olisi tarkoitus
osoittaa uusia tehtavid, tasta tulisi saataa erikseen ja tasmallisesti.

Lisaksi toimikunta pitda tarkeana, ettd sdantelyssa tai sitd tdydentavissa ohjeistuksissa selkeytetdan
viranomaisten, erityisesti Fimean ja valtakunnallisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan,
roolia rajatapauksissa. Esitysluonnoksessa todetaan, ettda mikali ihmisperaista valmistetta koskeva
tutkimus katsotaan kliiniseksi ladketutkimukseksi, sen eettisen arvioinnin suorittaa valtakunnallinen
ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta (Tukija). Toimikunta katsoo kuitenkin, etta esityksesta
ei riittdvan selkeasti ilmene, mika taho ratkaisee tallaiset rajatapaukset. Talta osin sdantelya olisi
tarpeen tasmentaa toimivaltaisen eettisen toimikunnan yksiselitteisen maaraytymisen
varmistamiseksi. Toimikunta pitaa tarkoituksenmukaisena, ettd epaselvissa tapauksissa
toimivaltainen viranomainen, erityisesti Fimea, vastaa siitd, katsotaanko tutkimus kliiniseksi
ladketutkimukseksi, jolloin arviointivastuu maaraytyy sen mukaisesti.

Toimikunta tuo lisdksi esiin, ettad sadantelyn vaikutukset eettisten toimikuntien tydmaaraan tulisi
arvioida ja ottaa tarvittaessa huomioon myos toimikuntien resursoinnissa.
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Vuorenmaa Tarja
Pirkanmaan hyvinvointialue - Tarja Marjamaki, vastaavan johtajaylilddkarin
1. varahenkil®
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