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Lausunto luonnoksesta hallituksen esityksesi eduskunnalle laiksi ihmisessi kiytettiviksi tarkoitettujen
ihmisperaiisten aineiden kiytosti seké erdiksi siihen liittyviksi laeiksi

Sosiaali- ja terveysministerid on pyytényt valtiovarainministeri6ltd lausuntoa otsikkoai-
heesta. Esityksen tarkoituksena on antaa kansalliset tdydentivat sdédnndkset Euroopan
unionin asetukseen ihmisessa kaytettédviksi tarkoitettujen ihmisperdisten aineiden laatu- ja
turvallisuusvaatimuksista. Tatd varten ehdotetaan sdddettavéksi uusi laki ihmisessi kaytet-
tavéksi tarkoitettujen ihmisperéisten aineiden kéytostd (nk. SoHO-laki).

Esityksessd ehdotetaan myds nimettiviksi kansallisesti kaksi varsinaista ihmisperdisistd
aineista vastaavaa toimivaltaista viranomaista: Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
(jaljempéna Fimea) sekd Lupa- ja valvontavirasto (jdljempénd LVV). Ihmisperdisista ai-
neista vastaavana kansallisena toimivaltaisena viranomaisena toimisi Fimea.

Valtiovarainministerion lausunto

Lainsdaddantoon esitettdvit muutokset ovat padosin kannatettavia. Esityksen taloudellisia
vaikutusarvioita tulisi kuitenkin vielé selkeyttid. Yleiselld tasolla esityksessd todetaan, ettd
kokonaisuudessaan SoHO-asetuksen taytdntoonpanon pysyviksi kustannusvaikutukseksi
arvioidaan noin 1,3 miljoonaa euroa vuodessa. Esityksessé ei ole kuitenkaan tarkemmin
kuvattu, miten ja mille toimijoille vaikutukset kohdentuisivat.

Esimerkiksi vaikutuksia hyvinvointialueille ei ole vield tarkemmalla tasolla avattu, vaikka
esityksessd todetaan, ettei laajentuneita tehtdvid ole otettu huomioon julkisen talouden
suunnitelmassa vuosille 2027-2030 hyvinvointialueiden rahoituksessa. Asetus laajentaa
ihmisperdisten aineiden valvontaa ja lisdd valvovien viranomaisten, ensisijaisesti Fimean
tehtdvid. Maksuperustelain mukaisesti lisdéntyvét kustannukset katettaisiin Fimean maksu-
asetuksen mukaisilla maksuilla, jotka kohdistuisivat padosin hyvinvointialueille tai niiden
lukuun toimiville tahoille. My6s Veripalvelun kustannusten oletetaan tulevan hyvinvointi-
alueiden kustannettavaksi palvelujen hinnoittelun kautta. Lisdksi ehdotetaan, etté jatkossa
Fimean on myonnettévé kirjallisesta hakemuksesta toimilupa veripalvelutoimintaa varten
hyvinvointialueelle. Viranomaisvaikutuksia tulisikin tdydentad ja kuvata tarkemmalla ta-
solla, ovatko jotkin edelld kuvatut vastuut rahoituksesta annetun lain (617/2021) 9 §:ssd
saddetyn mukaisesti hyvinvointialueille siirtyvid uusia tehtévid.

Esityksessa tulisi my0s arvioida tarkemmin LV V:lle esitettyjen uusien tehtévien ja laajen-
nettujen tehtdvien vaikutukset. Taltdkin osin on huomattava, ettei lisdrahoitukseen ole va-
rauduttu julkisen talouden suunnitelmassa ja mahdolliset uudet tehtévét tulee lahtokohtai-
sesti voida hoitaa olemassa olevin resurssein tai méiérirahoja siirtdmalld. Esityksessd tulisi
myds avata, aiheutuuko siéntelystd muutoksia LVV:n hedelmdityshoitolaissa tai muissa
esitykseen siséltyvissé laeissa tarkoitettuihin luvitus-, rekisterdinti, tarkastus- ja valvonta-
tehtdviin. Luovutettujen sukusolujen kayton kiintiostd sdddetdédn myods voimassa olevassa
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hedelmdityshoitolaissa. Taltd osin jai epdselvaksi, miksi nyt ehdotettu sddntely johtaisi
Luoteri-rekisterin kehittdmistarpeisiin. Edelleen esityksessé olisi hyvé avata, miten LVV:n
on tarkoitus valvoa SoHO-lain 9—14 §:ssé tarkoitettujen vaatimusten toteutumista ja sité,
ovatko 9-14 §:ssi valvottavaksi sdddetyt asiat jo nyt rekisterissi siten, ettei ehdotettu sdin-
tely aiheuttaisi muutospaineita.

LVV:n sukusoluja ja hedelmoityshoitoja koskevat tehtdvit hahmottuvat luonnoksen mu-
kaisesta sddntelystéd vaikeasti, koska sanottuihin tehtdviin sovellettaisiin yhtdaikaisesti 1.
lakiehdotusta (SoHO-laki), 3. lakiehdotusta (hedelmdityshoitolain muutos) sekd EU:n
SoHO-asetusta. Sukusoluihin ja hedelmdéityshoitoihin liittyvén sdéntelyn ymmaérrettavyy-
den vuoksi tulisi harkita SOHO-lain sdédnndsten toistamista hedelmoityshoitolaissa tarpeel-
lisin osin.

Julkisen hallinnon tiedonhallinnasta annetun lain (906/2019, jdljempéna tiedonhallintalaki)
8 §:n 2 momentin mukaan toimialasta vastaavan ministerion on laadittava mainitun lain 5
§:n 3 momentin mukainen (muutosvaikutusten) arviointi, kun valmisteltavat sidnnokset
vaikuttavat tietoaineistoihin ja tietojarjestelmiin. Liséksi ministerién on arvioitava suunni-
teltujen sddnnodsten vaikutukset asiakirjojen julkisuuteen ja salassapitoon. Valtiovarainmi-
nisterion arvion mukaan mainituille viranomaisille sédddettavilld uusilla tehtdvilld voi olla
vaikutusta niiden tietoaineistoihin ja tictojérjestelmiin. Esityksestid ei kuitenkaan ilmene,
ettd viranomaisten tiedonhallintaa koskevia vaikutuksia olisi arvioitu. Jatkovalmistelussa
onkin arvioitava myds esityksessd viranomaisille tulevien uusien tehtévien vaikutukset
viranomaisten tiedonhallintaan.

Valtiosihteeri

kansliapééllikkona Juha Majanen

Osastopaallikko,

budjettipaillikko Mika Niemeld
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