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

Lausunnonantajan lausunto
Kommentit ehdotetusta SoHO-laista.

Pohjois-Savon hyvinvointialueen lisdantymisladketieteen yksikkoé kannattaa lakiehdotusta. Ennen
lain hyvaksymista on kuitenkin tarkeda varmistaa, etta lain perustelut on kirjattu riittdvan selvasti,
jolloin voidaan valttaa lain toteutukseen ja tulkintaan liittyvia epaselvyyksia. Ennen toimeenpanoa
on keskeista arvioida lain vaikutuksia kdytannon ja kustannusten tasolla seka varmistaa riittavat
kansalliset linjaukset kdytannon toteutuksen nakdkulmasta.

Antamamme lausunto koskee lakiesityksen kohtaa 14 §. (Ihmisperaisten aineiden vastaanottajien
seka hedelmoityshoitojen tuloksena syntyneiden jalkeldisten suojelua koskevat vaatimukset), koska
kaytamme luovutettuja sukusoluja lisdantymislaaketieteen yksikbssamme.

Lakiesityksen 14 § perustelut ovat lain tulkinnan ja kdytdnnon toteutuksen kannalta keskeiseltd osin
haasteellisia. Lain 14 § perusteluissa (sivu 32-33) esitetdan, etta “taudinaiheuttajia, toksiineja tai
geneettisia sairauksia, jotka saattavat uhata henked, vammauttaa tai johtaa toimintakyvyn
menettamiseen ja jotka ovat perdisin luovuttajana toimivalta kolmannelta osapuolelta, ei siirry
ihmisperaisten aineiden vastaanottajille tai hedelmaitys hoitojen tuloksena syntyneille jalkelaisille.
Menettelyihin, joilla estetdan vakavien geneettisten sairauksien siirtyminen, on sisallyttava
geneettinen testaus, siind maarin kuin kansallinen lain sdadanto sallii tallaisen testauksen.” Lisaksi
Hedelmaityshoitolain 5 § Lapsen ominaisuuksiin vaikuttamisesta on kirjattu: ” Sukusolujen ja
alkioiden tutkimisen ohella ihmisperaisten aineiden luovuttajia ja vastaanottajia voidaan tutkia
vakavan sairauden kannalta siten kuin SoHO-asetuksen 58 artiklan 3 kohdan b alakohdassa on
saadetty.”

Lakiesityksen muotoilusta "on sisdllyttava geneettinen testaus” voidaan tulkita, ettd geneettista
testausta tulisi jatkossa tehda ”vakavien geneettisten sairauksien” suhteen rutiininomaisesti. Talla
hetkelld sukusolun luovuttajia ja saajia ei ole rutiiniomaisesti geneettisesti testattu. Geenitesteja
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tehdaan paaosin yksilollisen riskinarvion perusteella ja kohdennetusti niiden sairauksien suhteen,
joiden riskin arvioidaan olevan merkittavasti koholla.

Rutiininomaisiin geneettisiin testeihin hedelmaityshoitojen yhteydessa liittyy useita keskeisia
ratkaistavia kysymyksia ennen kdaytannon toteutusta. On erityisen tarkeda huomioida, etta
rutiininomainen sukusolujen luovuttajan geneettinen testaus kohdentamattomana vastaisi
sairauksien ja sairauksien kantajuuksien seulontaa, josta ei ole talla hetkelld kansallista linjausta tai
kaytantoa. Talloin tulee ottaa myds huomioon, mita seulonta-asetuksella asiasta saddetdan. Jos
geneettisia testauksia edelytettaisiin, kansallisella tasolla tulee linjata, mitad geneettisia sairauksia
tutkitaan, missa tilanteissa ja kenelle/keille geneettisia testeja tehtaisiin (sukusolujen luovuttaja,
saaja, alkio?) ja mika taho vastaa vaistamatta lisdantyvista kustannuksista.

Geneettisten sairauksien testaamiseen liittyvat poikkeavat tulokset edellyttavat joka tapauksessa
perinndllisyysneuvontaa, joka on keskitetty yliopistosairaaloihin. Rutiininomaiset geneettiset testit
lisdisivat merkittavasti hyvinvointialueiden kustannuksia seka laboratoriokulujen ettd
perinndllisyysneuvonnan osalta. Testausta saatettaisiin paljolti tehda myos yksityisilla
hedelmaityshoitoklinikoilla, jotka lisdisivat siten hyvinvointialueiden kustannuksia ilman
vaikutustenarviointia testauksen kustannustehokkuudesta.

Kommentit kudoslain muutosehdotuksista.

Kommentit hedelmoityshoitolain muutosehdotuksista.

Kommentit Fimea-lain muutosehdotuksesta.

Kommentit ehdotetusta veripalvelulain kumoamisesta.

Muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

Leppanen Jonna
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Pohjois-Savon hyvinvointialue, Kuopion yliopistollinen sairaala -
Lisdantymislaaketieteen yksikko
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