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

Lausunnonantajan lausunto
Kommentit ehdotetusta SoHO-laista.

Laakariliitto pitdaa ehdotettua lakia kannatettavana. EU-asetuksen ja usean kansallisen lain
kokonaisuus on haasteellinen kdytdnnon toimijoiden kannalta, minka vuoksi erityisesti esityksen
perusteluita tulisi monin osin tdydentaa ja selkeyttdad. Keskitymme kommenteissamme
pykalaehdotuksiin ja niiden yksityiskohtaisiin perusteluihin.

3 §&: Pykalan ensimmaisessa virkkeessa ”sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalalla” -maininnan
valttamattomyys jaa epaselvaksi, kun muita hallinnonaloja ja niiden viranomaisia ei pykalassa
mainita.

4 §: Pykalassa saadettaisiin 1dhinna hyvaksynnan peruuttamisesta. Taman olisi hyva ndakya myos
pykaldn otsikossa esim.: Ihmisperdisen valmisteen hyvaksyminen ja hyvaksynnan peruuttaminen.

5 §: Pykélassa saadettaisiin kansallisen lainsdadannon mukaan maaraytyvista toimivaltaisista
eettisista toimikunnista. Lakiesityksen perusteluissa tulisi tarkentaa sita, aiheuttaako SOHO-
asetuksen 40 artikla muutoksia eettisten toimikuntien toimintaan tai arvioitavaksi tulevien
tutkimusten maariin.

7 §: Pykaldssa saadettaisiin lahinna hyvaksynnan peruuttamisesta. Tama olisi hyva nakya myos
pykalan otsikossa esim.: Ihmisperadisia laitoksia kasittelevien laitosten hyvaksyminen ja hyvaksynnan
peruuttaminen. Uhkasakosta saataminen olisi selkedampaa omassa pykalassaan.

9 §: Ensimmaisen momentin mukaan ihmisperaisen aineen luovuttajalta taikka vastaanottajalta
tulee saada suostumus ennen hdaneen kohdistuvan toimen toteuttamista. Epaselvyyksien
valttamiseksi kirjoitusasua lienee syyta korjata, ettei synny mielikuvaa, etta vain toisen suostumus
riittaisi. Pykalan perustelujen mukaan ei vaadita kirjallista suostumusta, muuten kuin
hedelmaityshoidoissa. Nykyisen kudoslain mukaan kudoksen tai solujen irrottamiselle tulee olla
luovuttajan kirjallinen, tietoon perustuva suostumus. Epadselvaksi jaa, miksi tasta
muotovaatimuksesta oltaisiin luopumassa. Katsomme, ettd suostumuksen muotovaatimuksia eri
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tilanteissa olisi vielda hyva pohtia tarkemmin. Tarkeaa on myds suostumuksen kirjaaminen
potilasasiakirjoihin.

10 §: Alaikdisen oman suostumuksen merkitys, erityisesti silloin, kun alaikdinen ikansa ja
kehitystasonsa perusteella kykenee paattamaan hoidostaan, jaa tassa pykalassa epaselvaksi.
Toisaalta tietojen antamista koskevassa 12 §:n 2 momentissa sadadetdan terveydenhuollon
ammattihenkilon velvollisuudesta selvittda alaikdisen tai itsemaaraamiskyvyltaan alentuneen
henkilén mielipide siind maarin kuin se on mahdollista henkilon ika ja kehitystaso huomioon ottaen.
Nahdaksemme mielipiteen selvittaminen liittyy enemman suostumukseen ja tulisi saataa 10 §:ssa.
Lisaksi tulisi selventaa se, onko alaikdisen mahdollisuus ihmisperdisen aineen luovuttamiseen sama
riippumatta siitd, minkalaisesta ihmisperaisesta aineesta on kyse.

12 §: Pykdlan 2 momentin ensimmaisessa virkkeessa saddettaisiin, ettd ihmisperdisen aineen
luovuttajaa hoitavan terveydenhuollon ammattihenkilon, joka osallistuu kerdamisesta paattamiseen,
on annettava selvitys luovuttajalle. Perusteluista ei selvid soveltuuko tdma vaatimus kaytanndssa
kaikkien ihmisperdisten aineiden, esim. didinmaidon luovutukseen. Pykdldn 2 momentin viimeinen
virke nayttaa saatelevan enemman suostumusta eika tiedoksisaantia. Alaikaiselle ja vajaakykyiselle
tulisi antaa tiedot heidan ymmartamassaan muodossa. 12 §:n perusteluissa ehdotamme
kaytettavaksi “professionaalisen kyvykkyyden” sijasta ilmaisua “ammatillinen osaaminen”.

13 §: Pidamme tarkedna nykyisen kudoslain saannosta siita, etta "Tadssa laissa sdddetysta elimen,
kudoksen tai solujen irrottamisesta ja kdytosta seka ruumiin luovuttamisesta ei saa luvata eika
suorittaa luovuttajalle tai hanen oikeudenomistajalleen palkkiota.” SOHO-asetuksessa sama asia on
ilmaistu toisin: Ihmisperdisia aineita kasittelevat yksikot eivat saa tarjota taloudellisia kannustimia tai
houkuttimia ihmisperaisten aineiden luovuttajille tai heidan puolestaan suostumuksen antaville
henkil6ille. Endotetun SOHO-lain 13 §:n otsikossa mainitaan maksuttomuus, mutta pykalatekstissa ei
ole tata padsaantoa sanottu. Ehdotamme sen lisdamista pykalan ensimmadiseen momenttiin, esim.
”"SOHO-asetuksen 54 artiklassa sdddetdan luovutusten vapaaehtoisuudesta ja maksuttomuudesta.”

16 §: Alakohtien numerointi tulee korjata.

Kommentit kudoslain muutosehdotuksista.
Laakariliitto pitaa esitysta kannatettavana.

Lakiesityksen perusteluissa olisi selvyyden vuoksi hyva kertoa tarkemmin, milta osin laki koskee
jatkossakin kudoksia ja soluja, esim. lddketieteellinen tutkimus- ja opetustoiminta. 8 §:n
saatamisessa tulisi huomioida lausunnolla oleva kuolemansyyn selvittamisesta annetun lain
muutosesitys, jonka mukaan myos sairaanhoitaja voisi tietyissa tilanteissa todeta kuoleman.

Kommentit hedelmoityshoitolain muutosehdotuksista.

Yleisend kommenttina toteamme, ettd SOHO-asetukseen perustuva termi “ihmisperdisen aineen

luovuttaja”, joka lakiluonnoksessa on kirjattu hedelmoityshoitolain pykaliin, hdmartaad sdannosten
selkeyttd. Hedelmoityshoitolaissa ei liene kyse muista kuin sukusolujen luovuttajista. Ehdotamme
harkittavaksi, voisiko tata termia voisi kayttaa edelleen, kun saaddksen alussa maariteltaisiin, etta

Lausuntopalvelu.fi 2/3



kysymys on SOHO-asetuksen mukaisesta ihmisperadisen aineen luovuttajasta. Jos ihmisperdisen
aineen luovuttaja on ainoa mahdollinen termi, sita tulisi kayttda johdonmukaisesti. Esimerkiksi 23
§:n 2 momentissa on luonnoksessa kdytetty kahta eri termia: Jos on annettu 16 §:n 2 momentissa
tarkoitettua hedelmoityshoitoa ja siittididen luovuttaja on suostunut siihen, ettd hanet voidaan
vahvistaa hoidon tuloksena syntyneen lapsen isdksi, lapsen didilld ja lapsella on oikeus saada
palvelujen antajalta tieto luovuttajan tunnuksesta ja, ilmoittamalla sen luovutusrekisteriin, tieto
ihmisperaisen aineen luovuttajan henkilollisyydesta.

Kommentit Fimea-lain muutosehdotuksesta.

Kommentit ehdotetusta veripalvelulain kumoamisesta.

Muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

Laakariliitto kiinnittdaa huomiota esityksen perusteluihin ja vaikutustenarvioihin, joita tulisi monin
osin taydentaa. Olisi myds hyva kayttaa kuvaavissa osioissa viimeisimpia tietoja, esim.
kudoslaitostoiminnasta saatavilla olevia vuoden 2025 tietoja.

Kattelus Mervi
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