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Oikeusministerion lausunto luonnoksesta hallituksen
esitykseksi eduskunnalle laiksi ihmisessa
kaytettavaksi tarkoitettujen ihmisperaisten aineiden
kaytosta seka eraiksi siihen liittyviksi laeiksi

Sosiaali- ja terveysministerié on pyytanyt oikeusministeriolta lausuntoa otsik-
koasiassa. Esitysluonnoksen tarkoituksena on antaa kansalliset taydentavat
sadannodkset Euroopan unionin asetukseen ihmisessa kaytettavaksi tarkoitettu-
jen ihmisperaisten aineiden laatu- ja turvallisuusvaatimuksista ja direktiivien
2002/98/Y ja 2004/23/EY kumoamisesta (2024/1938, SoHO-asetus). Tata var-
ten ehdotetaan saadettavaksi uusi laki ihmisessa kaytettavaksi tarkoitettujen
ihmisperaisten aineiden kaytdsta (SoHO-laki). Lisaksi muutettaisiin lakia ihmi-
sen elimien, kudoksien ja solujen laaketieteellisesta kaytosta, hedelmdityshoi-
doista annettua lakia ja Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta an-
nettua lakia seka kumottaisiin veripalvelulaki.

Oikeusministerion kommentit koskevat erityisesti 1. lakiehdotusta. Esitysluon-
noksen 2. ja 3. lakiehdotukseen tehdyt muutokset nayttavat suurelta osin pe-
rustuvan SoHO-lain sadatamisesta johtuvan paallekkaisen sadantelyn poistami-
seen. Esitysluonnoksessa puuttuvat kuitenkin rinnakkaistekstit, jotka helpottai-
sivat muutosten arviointia suhteessa voimassa olevaan lainsdadantdéén. Esi-
tysluonnoksen 3. lakiehdotuksen osalta on huomattava, ettd sosiaali- ja ter-
veysministerion tulee ennen hallituksen esityksen antamista saada esittelylupa
oikeusministeridlta, koska hedelmdityshoidosta annettu laki (1237/2006) kuu-
luu oikeusministeridon hallinnonalaan.

Yleista kansallisesta lilkkumavarasta

Esitysluonnos vaikuttaa sisaltavan niin SoHO-asetuksen edellyttdmaa saante-
lya samoin kuin mahdollisesti kansalliseen likkumavaraan kuuluvaa saantelya.
Esitysluonnoksessa tulisi viela tasmentaa, miltd osin kyse on EU:n edellytta-
masta saantelysta ja miltd osin kansallisesta likkumavarasta.
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Perustuslakivaliokunta on painottanut, etta siltd osin kuin Euroopan unionin
lainsaadanto edellyttdd kansallista saantelya tai mahdollistaa sen, tata kansal-
lista likkumavaraa kaytettaessa otetaan huomioon perus- ja ihmisoikeuksista
seuraavat vaatimukset, ja ettd hallituksen esityksessa on erityisesti perusoi-
keuksien kannalta merkityksellisen saantelyn osalta syyta tehda selkoa kansal-
lisen liikkumavaran alasta (esim. PeVL 8/2021 vp, PeVL 6/2019 vp, PeVL
48/2018 vp, PeVL 1/2018 vp, PeVL 2/2017 vp).).

Kansallista likkumavaraa on jatkovalmistelussa selostettava esityksessé tar-
kemmin, jotta ehdotetun sééntelyn perustuslainmukaisuudesta voidaan var-
mistua.

Toimivaltaiset viranomaiset ja heidan toimivaltuutensa

Perustuslakivaliokunta on etenkin perusoikeuskytkentaisen saantelyn yhtey-
dessa pitanyt valttdmattdmana sita, ettd toimivaltainen viranomainen ilmenee
laista yksiselitteisesti tai muuten tasmallisesti tai ettd ainakin viranomaisten toi-
mivaltasuhteiden lahtokohdat samoin kuin toimivallan siirtamisen edellytykset
ilmenevat laista riittavan tasmallisesti (PeVL 32/2012 vp, s. 6, PeVL 2/2012 vp,
s. 3 ja PeVL 21/2009 vp, s. 4-5).

Esitysluonnoksen mukaan asetuksen toimivaltaiset viranomaiset olisivat 1. la-
kiehdotuksen 3 §:n 1 momentin Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
(Fimea) ja Lupa- ja valvontavirasto (LVV). Naistd ensimmainen eli Fimea olisi
SoHO-asetuksen 5 artiklan 1 kohdan edellyttdama ihmisperaisista aineista vas-
taava kansallinen toimivaltainen viranomainen. Kuitenkin hedelmdoityshoitoasi-
oissa vastaava toimivaltainen viranomainen olisi LVV.

Esitysluonnoksen 1. lakiehdotuksen 3 §:n 2 momentin mukaan Fimea suorit-
taisi asetuksessa vastaavalle viranomaiselle sdadetyista tehtavista seka lisaksi
myds muista SoHO-asetuksen noudattamisen valvontaan ja kdytannon toimen-
panoon liittyvista tehtavista, ellei tassa tai muussa laissa toisin sdadeta.

Pykalan 3 momentin mukaan sukusoluihin ja alkioihin liittyvien SoHO-asetuk-
sen mukaisten toimien seka hedelmoaityshoitojen antamisen osalta taman lain
6 ja 9—14 §:ssa seka hedelmadityshoitolaissa tarkoitetuissa toimissa vastaava
toimivaltainen viranomainen olisi LVV.

Tarkastus

Toimivaltaisten viranomaisten suorittamista tarkastuksista saadettaisiin 1. la-
kiehdotuksen 3 §:n 3 momentissa, eikd saman lakiehdotuksen tarkastusta kos-
kevassa 6 §:ssa. Lisaksi myds 3 §:n 4 momentissa sdadettaisiin toimivaltaisten
viranomaisten paasysta inmisperaisia aineita kasittelevien yksikkojen ja niiden
kanssa sopimuksen tehneiden kolmansien osapuolien toimitiloihin seka niiden
hallussa oleviin asiakirjoihin ja naytteisiin. Varsinainen tarkastusta koskeva py-
kala sisaltaisi vain viittauksen, etta SoHO-asetusten sdanndsten lisaksi tulee
soveltaa tarkastuksessa myos hallintolain 39 §:aa.

Selkeinta kuitenkin olisi, ettd ehdotettu 3 § sisaltaisi otsikon mukaisesti asetuk-
sen edellyttamat kansalliset toimivaltaiset viranomaiset, kun taas toimivaltuuk-
sista sdadettaisiin niitd koskevissa pykalissa, kuten tarkastuksesta sitd koske-
vassa 6 §:ssa.
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Toimivaltaisten viranomaisten, eli Fimean ja LVV:n, valinen toimivallan jako tar-
kastusten osalta jaa osin epaselvaksi. Sddnndskohtaisissa perusteluissa tode-
taan muun muassa, ettd Fimean ja LVV:n toimivalta tarkastusten suorittami-
seen olisi rinnakkainen (s. 27). Liséksi on epaselvaa, onko LVV:n mahdollisesta
SoHO-asetusten mukaisten toimien tarkastamisesta saadetty laissa riittavan
tasmallisesti.

Esitysluonnoksessa todetaan, etta LVV:lle kuuluvat sukusoluihin ja alkioihin liit-
tyvat SoHO-asetuksen mukaiset toimet seka hedelmaityshoitojen antaminen 1.
lakiehdotuksen 6 ja 9-14 §:n mukaisesti samoin kuin hedelmoityshoitolaissa
tarkoitetut toimet. Luonnoksen 1. lakiehdotuksen 3 §:n 3 momentin mukaan
LVV:n suorittamista tarkastuksista saadetaan tarkemmin hedelmoityshoidoista
annetun lain 26 §:ssa. Kyseinen saannds koskee kuitenkin vain hedelmoitys-
hoitolaissa saanneltyja toimia.

Mikali 1. lakiehdotuksen ja SoHO-asetuksen perusteella LVV:IIa on tarkoitettu
olevan toimivaltainen myds muissa hedelmoityshoitoihin liittyvissa toimissa,
joista ei saadeta hedelmoaityshoitolaissa, tulee LVV:n tarkastustoimivallasta
saataa erikseen. Pelkka viittaus toisaalla sdadettyyn toimivaltaan ei talloin ole
riittava.

SoHO-asetuksen 27 ja 28 artiklassa saadetaan tarkastuksista laitoksiin seka
tarvittaessa niiden kanssa sopimuksen tehneiden inmisperaisia aineita kasitte-
levien yksikdiden tai kolmansien osapuolten tarkastuksista. Luonnoksen 1. la-
kiehdotuksen 3 §:n 4 momentissa saadettaisiin edella kuvatuin tavoin myds tar-
kastusten tekemisesta. Esitysluonnoksen sdanndskohtaisissa perusteluissa tu-
lisi viela tasmentaa, keitd nama kolmannet osapuolet voisivat olla tai mihin kaik-
kiin toimitiloihin tarkastus voidaan ulottaa. Epaselvaksi jaa, onko tassa kyse
kansallisen liikkumavaran kayttamisesta ja miten tata sdannosta tulisi arvioida
suhteessa edelld mainittuihin SoHO-asetuksen artikloihin.

Esimerkiksi kudoslain 20 j §:n 4 momentissa todetaan erikseen, etta tarkastusta
ei saa kohdistaa pysyvaisluonteiseen asumiseen kaytettyihin tiloihin. Jatkoval-
mistelussa tulisi tdsmentaa, voiko tarkastus tdssa yhteydessa ulottua tallaisiin
tiloihin, seka arvioida asiaa tarvittaessa myos saatamisjarjestysperusteluissa.

Liséksi olisi syytd tdsmentaa, voidaanko tarkastus ulottaa ainoastaan Suo-
messa toimiviin kolmansiin osapuoliin. Kudoslain 20 j §:n 3 momentissa saan-
nellaan tasmallisemmin myds tilanteita, joissa kyse on muualla kuin Suomessa
sijaitsevasta laitoksesta. Voivatko vastaavat kysymykset aktualisoitua myos ta-
man esitysluonnoksen yhteydessa, ja miten tarkastus on tarkoitus toteuttaa tal-
laisissa tilanteissa?

Tarkastuksen lisaksi 1. lakiehdotuksen 3 §:n 5 momentissa saadettaisiin seu-
raavasta toimivaltuudesta:

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus seka Lupa- ja valvontavirasto voivat vii-
pymatta keskeyttaa tai lopettaa toimivaltaansa kuuluvan ihmisperaisiin aineisiin liit-
tyvan toimen, josta aiheutuu valitdn riski ihmisperaisten aineiden luovuttajille tai vas-
taanottajille, hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneille jalkelaisille tai suurelle ylei-
solle.

Saannosta ei kuitenkaan kasitellda sdanndskohtaisissa perusteluissa. Jatkoval-
mistelussa olisi perusteltua arvioida, tulisiko tastd toimivaltuudesta saataa
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omassa pykalassaan seka tdydentdd perusteluja toimivaltuuden tarkemman
arvioinnin mahdollistamiseksi.

Asetuksenantovaltuudet

Asetuksenantovaltuuksia tulee arvioida perustuslain 80 §:n lahtdkohdista. Sen
mukaan asetuksia voidaan antaa perustuslaissa tai muussa laissa saadetyn
valtuuden nojalla. Lailla on kuitenkin saadettava yksilon oikeuksien ja velvolli-
suuksien perusteista seka asioista, jotka perustuslain mukaan muuten kuuluvat
lain alaan.

Esitysluonnoksen 1. lakiehdotuksen 4 §:n 2 momentin mukaan ihmisperaisista
aineista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset voivat peruuttaa SoHO-asetuk-
sen 19 artiklan 7—-9 kohdissa tarkoitetuissa tilanteissa tilapaisesti tai kokonaan
ihmisperaisen aineen hyvaksynnan. Ihmisperaisen aineen hyvaksynnan pe-
ruuttamisesta voidaan antaa tarkempia saannoksia valtioneuvoston asetuk-
sella.

SoHO-asetuksen 19 artiklan 7 kohdassa sdadetaan seka tilanteista, joissa ih-
misperaisen valmisteen hyvaksynta on peruutettava, etta tilanteista, joissa ja-
senvaltiot voivat tilapaisesti peruuttaa hyvaksynnan, jos asiasta saadetaan
kansallisessa lainsaadannossa. Molempien kohtien osalta artiklassa todetaan,
etta toimitaan kansallisen lainsdadanndn mukaisesti.

Esitysluonnoksen perusteella vaikuttaisi silta, ettd peruuttamista koskevat pe-
russdannokset eivat talla hetkella riittavalla tavalla iimene laista, ja keskeisiltd
osin peruuttamisen sisaltd jaisi itse asiassa asetuksessa maariteltavaksi. Asia
on merkityksellinen perustuslain 18 §:n 1 momentissa turvatun elinkeinovapau-
den nakokulmasta. Perusoikeuksien rajoituksista on saadettava lailla (ks. esim.
PeVL 8/2006 vp).

Lisdksi tata elinkeinovapauteen kohdistuvaa rajoitusta tai asetuksenantoval-
tuuksia ei ole kasitelty saatamisjarjestysperusteluissa. Tama arviointi tulisi li-
sata jatkovalmistelussa. Myds asetuksenantovaltuudet on perusteltava saan-
ndskohtaisissa perusteluissa, jotta voidaan tarkemmin arvioida, millaisia tar-
kentavia sdanndksia asetuksella annettaisiin ja arvioida niitd suhteessa perus-
tuslain 80 §:aan (ks. Lainkirjoittajan opas, jakso 13).

Luonnoksen 1. lakiehdotuksesta vaikuttavat puuttuvan SoHO-asetuksen 19 ar-
tiklan 1 kohdan 2 alakohdan saannokset, joista tulisi saataa myds kansallisessa
laissa, mikali jasenvaltio saataa hyvaksynnan tilapaisesta peruuttamisesta:

Ihmisperaisista aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on tdsmennettava
ajanjakso, jonka kuluessa epailty vaatimustenvastaisuus on tutkittava ja ihmisperai-
sia aineita kasittelevien yksikkdjen on korjattava vahvistettu vaatimustenvastaisuus
ja jonka aikana hyvaksynnan tilapainen peruuttaminen pysyy voimassa

Saantelya tulisi tdsmentaa talta osin.

Edella esitetyt huomiot koskevat myds 1. lakiehdotuksen 7 §:n 2 momenttia,
jossa vastaavalla tavalla saadettaisiin ihmisperaisia aineita kasittelevien laitos-
ten hyvaksynnan peruuttamisesta.

Luonnoksen 1. lakiehdotuksen 7 §:n 4 momentissa olevaa uhkasakkoa koske-
vaa saantelya tulee arvioida uudelleen jatkovalmistelussa. Sdanndksessa to-
detaan talla hetkelld seuraavasti:
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Ihmisperaisista aineista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset voivat asettaa uhka-
sakon siten kuin uhkasakkolaissa (1113/1990) saadetaan, jos:

1) edellytykset ihmisperaisia kasittelevan laitoksen hyvaksymiseksi eivat enaa tayty,
2) ihmisperaisia aineita kasitteleva laitos on olennaisella tavalla toiminut SoHO-ase-
tuksen tai tdman lain vastaisesti taikka sen toiminta muutoin vakavasti vaarantaa
ihmisperaisten aineiden turvallisuuden; taikka

3) SoHO-asetuksen 27 artiklan 10 kohdan perusteella esitettyjen korjaavien tai en-
naltaehkaisevien toimien taikka tallaisia toimia koskevan ehdotusten tekemiseen ei
ole ryhdytty.

Lainkirjoittajan oppaassa todetaan, ettd viranomainen voi tehostaa anta-
maansa kieltoa, velvoitetta tai vaatimusta uhkasakolla, teettdmisuhalla tai kes-
keyttdmisuhalla, jos toimivallasta siihen sdadetaan laissa (Lainkirjoittajan opas
12.7). Edella mainitusta kay ilmi, ettd uhkasakko ja sen arvioinnin tarpeellisuus
liittyy kiinteasti paavelvoitteeseen, jonka tehostamiseen uhkasakkoa tai teetta-
misuhkaa kaytetaan.

Ehdotetussa saanndksessa saadettaisiin uhkasakosta ilman kytkentaa siihen
paavelvoitteeseen, jonka tehosteeksi uhkasakko on tarkoitettu. Lisaksi uhka-
sakko on sidottu kriteereihin, jotka vaikuttavat sisalléltdan koskevan pikemmin-
kin hyvaksynnan peruuttamisen edellytyksia kuin tilanteita, joissa viranomainen
antaa kieltoja tai maarayksia, joita tehostetaan uhkasakolla.

Luonteensa puolesta uhkasakko soveltuu paremmin tilanteisiin, joissa viran-
omainen velvoittaa laitoksen korjaamaan havaitut puutteet ennen erityisesti hy-
vaksynnan lopullista peruuttamista ja tehostaa tata korjausvelvoitetta uhka-
sakolla.

SoHO-asetuksen 25 artiklan 3 kohdan 2 alakohta edellyttaa, ettd ihmisperai-
sista aineista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on maariteltava ajan-
jakso, jonka kuluessa epailty vaatimustenvastaisuus on tutkittava ja ihmispe-
raisia aineita kasittelevan laitoksen on korjattava vahvistettu vaatimustenvas-
taisuus ja jonka aikana hyvaksynnan tilapainen peruuttaminen pysyy voimassa.

Edella tarkoitetusta ajanjaksosta seka viranomaisen edellyttamista korjaavista
toimenpiteista olisi perusteltua saataa. Tallaisen paatoksen tehosteeksi voitai-
siin esimerkiksi asettaa uhkasakko.

Uhkasakkoa koskevaa sééntelyd on perusteltua arvioida uudelleen jatkoval-
mistelussa.

Lopuksi oikeusministerio kiinnittaa huomiota siihen, etta 1. lakiehdotuksen 4
§:n 3 momentissa ja 7 §:n 3 momentissa todetaan, ettad ihmisperdisen aineen
tai ihmisperéaisia aineita kasittelevan laitoksen hyvaksynnan peruuttamista kos-
kevaa paatdsta on noudatettava muutoksenhausta huolimatta.

Asiasta olisi selkeampi saataa esimerkiksi muutoksenhakua koskevan pykalan
yhteydessa siten, etta erikseen yksiloidyt paatokset voidaan kuitenkin panna
taytantoon oikaisuvaatimuksesta tai valituksesta huolimatta.

Suostumus ja itsemaaraamisoikeus
Perusoikeuksien kannalta merkityksellisen kokonaisuuden muodostavat luo-

vuttajan ja vastaanottajan suostumuksen selvittaminen seka yleisesti henkil6i-
den itsemaaraamisoikeuden toteutumisesta huolehtiminen. Saantelyyn liittyy
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my®os vainajan oletetun suostumuksen selvittdminen sekd muun muassa pyrki-
mys alaikaisen tai itsemaaraamiskyvyltaan alentuneen henkilén suostumuksen
selvittamiseen.

Edella mainitut kysymykset ovat keskeisia erityisesti perustuslain 7 §:ssa tur-
vatun henkilékohtaisen koskemattomuuden ja 10 §:ssa turvatun yksityiselaman
suojan kannalta. Saatamisjarjestysperusteluissa on tosin varsin kattavasti ja
asianmukaisesti kasitelty myos asiaan liittyvaa kansainvalista saantelya.

Perustuslakivaliokunta on todennut nyt kasiteltdvan aihealueen olevan erityi-
sen perusoikeusherkka (PeVL 27/2018 vp seka siina viitatut PeVL 24/2010 vp
ja PeVL 10/2012 vp). Kuten perustuslakivaliokunnan aiemmassa kaytanndssa
on todettu, myds nyt kasiteltavalla sdantelylla pyrittaisiin turvaamaan perustus-
lain 7 §:ssa saadetty oikeus elamaan.

Saantely toteuttaisi lisaksi perustuslain 19 §:n 3 momentissa saadettya julkisen
vallan velvollisuutta turvata jokaiselle riittdvat terveyspalvelut ja edistda vaeston
terveytta. Saantelylle on siten perustuslakivaliokunnan mukaan poikkeukselli-
sen painavat ja perusoikeusjariestelman kannalta hyvaksyttavat perusteet
(PeVL 27/2018 vp, s. 2, ja PeVL 24/2010 vp, s. 2-3).

Luonnoksen 1. lakiehdotuksen 9 §:n 1 momentin mukaan elavan ihmisperaisen
aineen luovuttajalta taikka ihmisperaisen aineen vastaajanottajalta tulee saada
SoHO-asetuksen 3 artiklan 11 kohdassa tarkoitettu suostumus ennen haneen
kohdistuvan toimen toteuttamista.

Saman pykalan 2 momentin mukaan hedelmoityshoitoon annetun suostumuk-
sen tulee olla kirjallinen. Lisdksi on noudatettava hedelmdityslain 10 §:43, jossa
saadetaan tarkemmin suostumuksen antamisen edellytyksista ja sisallosta.

Saannodskohtaisissa perusteluissa todetaan suostumuksesta vain lyhyesti seu-
raavasti (s. 29):

"Suostumuksen antamiselle ei sdanndksessa saadettaisi erityistd muotovaatimusta
ihmisperaisten aineiden erilaisen luonteen seka toisistaan poikkeavien kerays- ja
kayttotilanteiden vuoksi 2 momentissa saadettya hedelmoityshoitoja koskevaa poik-
keusta lukuun ottamatta. Suostumus on kuitenkin oltava tarvittaessa myéhemmin
todennettavissa yleisia suostumusta koskevia oikeusperiaatteita soveltaen.”

Suostumuksen sisaltd ja muoto, kuten se, tuleeko suostumus antaa kirjallisesti,
jaavat kuitenkin viela avoimeksi esitysluonnoksessa. Saannéskohtaiset perus-
telut ovat suppeat, ja niissa viitataan yleispiirteisesti 'yleisiin suostumusta kos-
keviin oikeusperiaatteisiin’. SoHO-asetuksen 3 artiklan 11 kohta lahinna maa-
rittda sen, etta suostumus tulee antaa vapaaehtoisesti. Ottaen huomioon asian
merkityksellisyys, sdanndskohtaisia perusteluita olisi syyta taydentaa.

Luonnoksessa ei arvioida, milta osin suostumus tulisi antaa nimenomaan Kir-
jallisesti. Kuten edella on kaynyt ilmi, suostumusta on sindnsa kuvattu katta-
vasti sdatamisjarjestysperusteluissa, mutta perusteluista ei ilmene, miten suos-
tumus tulisi antaa.

Vastaavanlaisissa lakiehdotuksissa perustuslakivaliokunta on korostanut tie-
toon perustuvan suostumuksen merkitysta siten, ettd nimenomainen suostu-
mus annetaan kirjallisesti ja etta suostumuksen antamisen kannalta merkityk-
sellisista seikoista sdadetaan laissa riittavan tasmallisesti.
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Esimerkiksi biopankkilakia koskevissa lausunnoissaan perustuslakivaliokunta
on painottanut nimenomaisesti ja kirjallisesti annettua suostumusta henkilosta
otettujen naytteiden sailyttdmiseen biopankissa ja kayttamiseen biopankkitutki-
muksessa (PeVL 95/2022 vp, kappale 13 ja PeVL 10/2012 vp, s. 3). Laaketie-
teellista ja oikeuslaaketieteellista tutkimusta koskevien lakien yhteydessa pe-
rustuslakivaliokunta on edellyttanyt perusoikeussuojaan suostumuksenvarai-
sesti puuttuvalta lailta muun muassa tarkkuutta ja tasmallisyytta, sdanndksia
suostumuksen antamisen ja peruuttamisen tavasta, suostumuksen aitouden ja
vapaaseen tahtoon perustuvuuden varmistamista seka saantelyn valttamatto-
myytta (PeVL 23/2020 vp, s. 4 ja PeVL 16/2010 vp, s. 4).

Kudoslain osalta perustuslakivaliokunnan mukaan perustuslain 6 §:n 3 momen-
tin vaatimusta vastaisi paremmin se, etta alaikaiselta itseltdan pyydettaisiin kir-
jallinen suostumus silloin, kun se on hanen ikdansa ja kehitystasoonsa nahden
mahdollista (PeVL 27/2018 vp, s. 3—4).

Esitysluonnoksen 1. lakiehdotuksen 12 §:ssd saadettaisiin ennen suostumuk-
sen antamista annettavista tiedoista. Pykalan 1 momentissa viitataan SoHO-
asetuksen 55 artiklaan. Vaikuttaa silta, etta kyseinen artikla kattaisi laajasti pe-
rustuslakivaliokunnan edellytyksen tietoon perustuvasta suostumuksesta,
mutta asiaa olisi syyta arvioida tarkemmin ainakin perusteluissa.

Jatkovalmistelussa tulisi perustella, ottaen huomioon muun muassa edelld mai-
nittu perustuslakivaliokunnan kéytantd, misséd maéarin suostumuksen antami-
nen olisi perusteltua muutoin kuin kirjallisesti. Liséksi perusteluissa tulisi tés-
maéllisemmin tuoda esiin, miltd osin mybs muut perustuslakivaliokunnan edel-
lyttdmét vaatimukset tayttyvaét siten, etta niistd on sdadetty laissa riittdvéan tés-
maéllisesti.

Alaikdisen tai itsemaaraamiskyvyltaan alentuneen henkilon suostumus

Luonnoksen 1. lakiehdotuksen 10 §:n 1 momentin mukaan jos elavan ihmispe-
raisen aineen luovuttaja tai vastaanottaja on SoHO-asetuksen 3 artiklan 11
kohdan b alakohdassa tarkoitettu henkild, haneen sovelletaan alaikaisia tai it-
semaaraamiskyvyltadan alentunutta henkil6a koskevaa saantelya. Suostumuk-
sen voi antaa tallaisen henkilon laillinen edustaja.

Perustuslain 6 §:n 3 momentin mukaan lapsia on momentin mukaan kohdeltava
tasa-arvoisesti yksildina, ja heidan tulee saada vaikuttaa itsedan koskeviin asi-
oihin kehitystdan vastaavasti. Sdannoksella on sen esitdiden mukaan (HE
309/1993 vp, s. 45/1) korostettu vaatimusta lasten kohtelemisesta paitsi keske-
naan yhdenvertaisesti myos aikuisvdestoon nahden tasa-arvoisina, periaat-
teessa yhtalaiset perusoikeudet omaavina ihmisina.

Perustuslakivaliokunta on pitanyt tata lakiehdotusta vastaavissa kysymyksissa
erityisesti ongelmallisena sita, etta lapsen nakemysta hanta koskevissa hoito-
toimenpiteissa ei ole otettu huomioon hanen ikénsa ja kehitystasonsa mukai-
sesti (PeVL 27/2018 vp, s. 3—4, PeVL 21/2018 vp, s. 5 ja PeVL 24/2010 vp, s.
3-4). Valiokunta kiinnittdd huomiota siihen, etta eraissa nyt arvioitavaan jossain
maarin rinnastuvissa laeissa vaaditaan alaikaiseltd nimenomaan Kkirjallinen
suostumus, jos han kykenee ymmartamaan haneen kohdistuvan toimenpiteen
luonteen (PeVL 27/2018 vp, s. 4).

Ehdotetun 1. lakiehdotuksen 12 §:n 2 momentti vaikuttaisi edellyttavan sita, etta
terveydenhuollon  ammattihenkilon  tulee  selvittdd  alaikdisen  tai
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itsemaaraamiskyvyltaan alentuneen henkilon mielipide siind maarin kuin se on
mahdollista henkilon ikd ja kehitystaso huomioon ottaen. Jatkovalmistelussa
olisi syyta selventaa, koskeeko tama myds alaikaisen vainajan elinikaisen na-
kemyksen selvittdmista, johon myos perustuslakivaliokunta on kiinnittanyt huo-
miota (ks. PeVL 24/2010 vp, s. 3-4).

Lisaksi perustuslakivaliokunta on kliinisten l1adketutkimusten osalta kiinnittanyt
huomiota epaselvyyteen siita, edellytetdankd suostumukseen molempien huol-
tajien suostumusta vai riittddké yhden huoltajan suostumus. Erityisesti perus-
oikeusherkdssa saantelykontekstissa oikeustilan ei tulisi jaada talta osin epa-
selvaksi (PeVL 23/2020 vp, s. 6). Jatkovalmistelussa olisi syyta selventaa, edel-
lytetdankdé molempien huoltajien vai vain yhden huoltajan suostumusta, seka
esittaa talle ratkaisulle perustelut.

Maksuttomuutta koskevat vaatimukset
SoHO-asetuksen 54 artiklan 2 kohdassa todetaan seuraavasti:

Jos jasenvaltiot sallivat korvauksen elaville ihmisperaisten aineiden luovuttajille va-
paaehtoisen ja maksuttoman luovutuksen periaatteen mukaisesti ja avointen kritee-
rien perusteella, mukaan lukien kiinteamaaraiset korvaukset tai muut kuin rahalliset
korvaukset, tallaista korvausta koskevat edellytykset on vahvistettava kansallisessa
lainsdadanndssa, muun muassa asettamalla korvaukselle téssa artiklassa saadet-
tyjen vaatimusten mukainen ylaraja, jolla pyritdan takaamaan taloudellinen neutraa-
lius. Jasenvaltiot voivat siirtaa tallaista korvausta koskevien edellytysten vahvistami-
sen kansallisen lainsdadannén mukaisesti perustettaville riippumattomille elimille.
Tallaista korvausta koskevien edellytysten asettamisen on perustuttava kriteereihin,
joissa otetaan huomioon 69 artiklan 1 kohdan g alakohdassa tarkoitetut koordinoin-
tielimen dokumentoimat kaytannot. Ihmisperaisten aineiden luovuttajat voivat paat-
taa kieltaytya korvauksesta.

Luonnoksen 1. lakiehdotuksen 13 §:ssa saadettaisiin luovutuksesta suoritetta-
vista korvauksista. Pykalan 1 momentin 1 kohta maksetusta paivarahasta vas-
taa voimassa olevan kudoslain 18 §:n 2 momentin saantelya.

"Ehdotetun 13 §:n 1 momentin 2 kohdassa saadettaisiin ihmisperaisen aineen
keraamisesta aiheutuvien matkakulujen korvaamisesta. Lisaksi 1 momentin 3
kohdan mukaan sukusolujen luovuttajalle ja 4 kohdan mukaan aidinmaidon luo-
vuttajalle maksettaisiin kohtuullinen korvaus luovutuksesta aiheutuvista ku-
luista, ansionmenetyksesta ja muusta haitasta sen mukaan kuin sosiaali- ja ter-
veysministerion asetuksessa tarkemmin saadetaan.

Kudoslain 18 §:n 1 momentin mukaan elimen, kudoksen tai solujen irrottami-
sesta ja kaytosta seka ruumiin luovuttamisesta ei saa luvata eika suorittaa luo-
vuttajalle tai hdnen oikeudenomistajalleen palkkiota. Matkakuluista ja muista
luovutuksesta aiheutuvista korvauksista ei kuitenkaan séadeta. Sen sijaan voi-
massa olevan hedelmdityshoitolain 21 §:n mukaan sukusolujen luovuttami-
sesta ei saa luvata eika suorittaa palkkiota. Luovuttajalle voidaan kuitenkin
maksaa kohtuullinen korvaus luovutuksesta aiheutuvista kuluista, ansionme-
netyksesta ja muusta haitasta sen mukaan kuin sosiaali- ja terveysministerion
asetuksessa tarkemmin saadetadan. Sopimus luovutukseen liittyvasta muusta
korvauksesta tai suorituksesta on mitaton.

Talta osin ehdotettu saantely vastaa pitkalti voimassa olevaa saantelya silta
osin kuin sukusolujen ja didinmaidon luovuttaminen rinnastuu enemman hedel-
moityshoitolakiin. Luonnoksen 3. lakiehdotuksessa ehdotetaan kumottavaksi
nykyinen hedelmdityshoitolain 21 §.
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Talta osin oikeusministerio kiinnittda huomiota siihen, ettd kumottavaksi ehdo-
tetun 21 §:n mukaan myds sopimus luovutukseen liittyvastd muusta korvauk-
sesta tai suorituksesta on mitatdén. Tatd sdanndsta ei kuitenkaan siirrettaisi uu-
teen saantelyyn. Mikali kumottavaa saannosta ei siirretd kokonaisuudessaan
uuteen lakiin, perusteluista olisi syyta ilmeta, milta osin kyseisista sdanndksista
ei ole tarpeen sdatdd uudessa pykalassa.

Lisaksi oikeusministerio kiinnittda huomiota siihen, etta edella mainitun SoHO-
asetuksen 54 artiklan 2 kohdassa edellytetdan, ettd kansallisessa laissa asete-
tulle korvaukselle asetetaan ylaraja. Kyseista kohtaa ei kasitella pykalan perus-
teluissa, minka vuoksi epaselvaksi jaa, koskeeko vaatimus myds 13 §:n 1 mo-
mentin 2—4 kohdassa tarkoitettua kulujen ja haittojen korvaamista. Jatkovalmis-
telussa tulisi selventaa, etta kansallinen sdantely tayttda myos talta osin SoHO-
asetuksesta seuraavat korvauksia koskevat edellytykset.

Luonnoksen 13 §:n 1 momentin 3 ja 4 kohdan asetuksenantovaltuutta tulisi ar-
vioida suhteessa perustuslain 80 §:8an erityisesti huolehtien siita, etta laista
I6ytyvat riittavalla tarkkuudella perussaannokset maksettavista korvauksista.

Ehdotetun 13 §:n 2 momentin mukaan luovutuksen yhteydessa voidaan lisaksi
antaa arvoltaan vahaista tarjoilua ja vahaisia lahjaesineita. Perusteluissa tode-
taan, etta sdannos vastaa veripalvelulain 3 §:n 2 momentin mukaista saantelya.
Vahaisen tarjoilun tai vahaisen lahjaesineen maaritelmaa ei kuitenkaan tas-
menneta perusteluissa. Perusteluja tulisi tasmentaa talta osin, jotta saannok-
sen hyvaksyttavyytta voidaan arvioida tarkemmin.

Henkilotietojen suoja

Esitysluonnoksessa ehdotettava saantely sisaltda oikeusministerion kasityksen
mukaan perustuslain 10 §:ssa turvatun henkilétietojen suojan kannalta merki-
tyksellisia ehdotuksia, mukaan lukien salassa pidettavien tietojen luovuttamista
koskevaa saantelya. Edella mainittuja ndkodkohtia ei kuitenkaan ole tarkemmin
kasitelty, joten esitysluonnosta on taydennettava jatkovalmistelussa.

Esitysluonnosta tulisi tdydentaa jatkovalmistelussa arvioimalla, miltd osin eh-
dotuksiin sisaltyy EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen (EU) 2016/679 soveltamis-
alalle kuuluvaa saantelya ja mika olisi henkilGtietojen kasittelyn oikeusperuste.
Tassa yhteydessa olisi otettava huomioon, ettd SoHO-asetuksen mukainen tie-
toon perustuva suostumus ihmisperdisen materiaalin luovuttamiseen on eri
asia kuin yleisessa tietosuoja-asetuksessa tarkoitettu suostumus yhtena hen-
kildtietojen kasittelyn oikeusperusteena (ks. myds Euroopan tietosuojavaltuu-
tetun lausunto 2022/C 450/06). Oikeusministerid katsoo, etteivat esitysluon-
noksessa tarkoitetut henkil6tietojen kasittelytoimet voisi lahtékohtaisesti perus-
tua rekisterdidyn suostumukseen, vaan kasittelylle olisi oltava muu tietosuoja-
asetuksen mukainen peruste.

Esitysluonnosta tulisi perustuslakivaliokunnan edellyttamalla tavalla sdannds-
kohtaisesti kuvata, miltd osin ehdotetussa saantelyssa on kyse tietosuoja-ase-
tukseen sisaltyvan kansallisen saantelylikkumavaran kaytosta. Siltd osin kuin
henkilotietojen kasittelyyn liittyvia nakokohtia on arvioitu jo voimassa olevan
saantelyn osalta, on riittdvaa viitata aiempiin arvioihin. Lisaksi tulisi perustella,
miten ehdotettu henkilétietojen kasittelya koskeva saantely tayttaa yleisen edun
mukaisen tavoitteen ja olisiko saantely valttamaténta ja oikeasuhtaista silla
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tavoiteltuun paddmaaraan ndhden. Henkilbtietojen kasittelyad koskevaa saante-
lya ja kansallisen liikkumavaran kaytt6a vaikuttaa sisaltyvan esimerkiksi 1. la-
kiehdotuksessa tiedonsaantioikeuksia koskeviin ehdotuksiin, 2. lakiehdotuk-
sessa elinsiirtorekistereita ja tiedon luovuttamista koskeviin ehdotuksiin, seka
3. lakiehdotuksessa luovuttajan tunnuksen ja muiden henkilétietojen kasittelya
seka tiedonsaantioikeuksia koskeviin ehdotuksiin.

Esitysluonnoksen saatamisjarjestysperusteluita on tadydennettava kuvaamalla
henkil6tietojen suojan ja salassa pidettavien tietojen luovuttamisen kannalta re-
levanttia perustuslakivaliokunnan lausuntokaytant6a ja arvioimalla saantelyn
suhdetta kyseiseen lausuntokdytantdéon ja perustuslakiin. Lisaksi esitysluon-
nosta on taydennettdva kuvauksella, miltd osin ehdotettavissa saannoksissa
olisi kyse arkaluonteisten henkil6tietojen kasittelysta ja miten tietosuoja-asetuk-
sen 9 artikla on huomioitu.

Eraita muita saannoskohtaiset huomiota

Esitysluonnoksen 1. lakiehdotuksen 4 momentissa ehdotetaan saantelya val-
vontaviranomaisten suorittamista valvontatoimista. Saanndksen ehdotettu
muotoilu jattaisi tarkastettaville yksikdille mahdollisuuden kieltaytya antamasta
tietoja esimerkiksi liikesalaisuuteen vedoten. Tiedonantovelvollisuus voi siksi
olla aiheellista laajentaa koskemaan myds salassa pidettavia tietoja. Jatkoval-
mistelussa on myds varmistettava, etta perusteluissa tehdaan selkoa, olisiko
ehdotettujen tiedonsaantioikeuksien perusteella oikeus saada henkildtietoja tai
erityisia henkilGtietoja. Tietosuoja-asetuksen kansallisen liikkumavaran kaytto
tulee kuvata selkeasti ja perustella vastaavasti kuin edella.

Esitysluonnoksen 3. lakiehdotuksen 2 §:std ehdotetaan kumottavaksi johdan-
tolauseen mukaan vain 4 kohta (luovuttajan maaritelma), mutta sdanndéskoh-
taisten perusteluiden mukaan 4 kohdan liséksi kumottaisiin myds 3 kohdassa
oleva sukusolujen luovuttamista koskeva maaritelma. Oikeusministeridlle jaa
epaselvaksi, kumpaa on tarkoitettu. Oikeusministeridlle on myds epaselvaa,
onko molempien maaritelmien kumoaminen todella valttamaténta vai tulisiko
maaritelmien kumoamisen sijaan kyseiset maaritelmat korvata viittauk-

silla SoHO-asetuksen mukaisiin vastaaviin maaritelmiin. Hedelmoityshoidoista
annetussa laissa luovuttajan maaritelma on hyvin keskeinen ja sita kaytetaan
useassa lain sdannoksessa (mm. lakiehdotuksen 4, 6, 14-20, 22-23 ja 30 §:t).
Oikeusministerion mukaan laista tulee hyvin vaikeaselkoinen, ellei laissa it-
sessaan ja erityisesti sen maaritelmaosiossa ole riittavaa viittausta sii-

hen osaan SoHO-asetusta, josta ihmisperaisen aineen luovuttajan ja sukuso-
lujen luovuttamista koskevat maaritelmat 16ytyvat.

Esitysluonnoksen 3. lakiehdotuksen 19 §:ssa nykyinen terveystarkastusta
koskeva viittaus on korvattu viittauksella SoHO-asetuksen 53 artiklan 1 koh-
dan e alakohdassa tarkoitetun luovuttajan terveyttd koskevaan arviointiin. Oi-
keusministeridlle on jaanyt epaselvaksi, miksi vastaavaa viittaustekniikkaa ei
ole kaytetty lakiehdotuksen 15 §:ss3, jossa ehdotetaan viitattavaksi edel-
leen voimassaolevan lain sanamuodon mukaisesti terveystarkastukseen.

Esitysluonnoksen 3. lakiehdotuksen 31 §:n 10 kohdassa ehdotetaan sailytet-
tavaksi voimassaoleva kohta 10, jonka nojalla sosiaali- ja terveysministe-
rion asetuksella voidaan tarvittaessa saataa tarkemmin lain taytantéon-
pano. Edella kasitellysta asetuksenantovaltuuksien tarkkarajaisuusvelvoit-
teesta johtuu, ettd tdman
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kaltaisilla vanhan kaytannon mukaisilla asetuksenantovaltuuksilla ei ole enaa
sisalldllista merkitysta, joten mainittu kohta 10 tulee tarpeettomana kumota.

Lisaksi esitysluonnoksen 3 lakiehdotuksen 5 ja 13, 14 ja 19 §:ien sdannds-
kohtaisten perusteluiden kielellisessa ilmaisussa on joitain puuttuvia sanoja tai
vaikeasti ymmarrettavia ilmaisuja, joita olisi suositeltavaa harkita viela uudel-
leen.

Rangaistussaannos

1. lakiehdotus

Seuraamussaantelyn osalta oikeusministerio toteaa, etta esityksessa tulisi ar-
vioida rikosoikeudellisen rangaistussaannoksen tarvetta ja perusteltavuutta.
Rikosoikeuden kayttd on perusteltua vain viimesijaisena keinona, jolloin vaih-
toehtopunninnassa tulisi arvioida esimerkiksi hallinnollisten seuraamusten riit-
tavyytta. Sanottua korostaa se, etta tietyissa tilanteissa kyseeseen voisi esityk-
sen mukaan tulla myoés uhkasakko. Esityksen mukaan (s. 28—29) uhkasakon
asettamista voidaan pitaa artiklassa tarkoitetulla tavalla tehokkaana, oikeasuh-
taisena ja varoittavana.

Rangaistussaannoksia tulisi arvioida myos laajemmin kriminalisointiperiaattei-
den ja perusoikeuksien yleisten rajoitusedellytysten, kuten laillisuusperiaat-
teen, kannalta. Saatamisjarjestysosiota olisi taltd osin aiheellista tdydentaa.

Rangaistussaannoksessa hyoddynnetaan niin kutsuttua blankorangaistustek-
niikkaa, jossa rangaistavan kayttaytymisen sisalto tosiasiallisesti maarittyy lain
muista pykalista tai asetuksesta. Varsinaisen rangaistusuhkan sisaltava saan-
nos ja rangaistavan kayttaytymisen aineelliset rajat sisaltava saantely ovat toi-
sin sanoen erotettu toisistaan. Viittausketjujen tasmallisyys ja saantelyn tark-
karajaisuuden vaatimus huomioiden lahtokohtaisesti rangaistussaannoksessa
tulisi talldin viitata nimenomaisesti siihen pykalaan tai artiklaan, joka sisaltaa
rikkomuksen kohteena olevan normin. Kaytanndssa tata ei voitane toteuttaa
mielekkaasti taysin tyhjentdvasti. Tassa tilanteessa asiallisen luonnehdinnan
tasmallisyys ja riittavyys kuitenkin korostuu, koska rangaistavan kayttaytymisen
aineellisen sisdllon maarittava saantely ei sisalla takaisinkytkentda kansalli-
seen lakiin, jolloin kansallisesti maaritellyt blankorangaistussaantelya koskevat
edellytykset eivat EU-oikeuteen liittyvista syistd voi taysimaaraisesti tayttya.
Ehdotetussa saanndksessa on kuitenkin tamankaltainen asiallinen luonneh-
dinta kriminalisoitavaksi tarkoitetusta teosta, joten viittaus ei ole taysin avoin.
Tata problematiikkaa olisi kuitenkin syyta tarkastella lahemmin sdannésmuo-
toilun lisdksi myds saatamisjarjestysperusteluissa.

Oikeusministerid kiinnittda huomiota siihen, ettd 1. lakiehdotuksen 16 §:ssa
saadettaisiin ihmisperaisia aineita koskeva rikkomus myds térkeasta huolimat-
tomuudesta rangaistavaksi poiketen siitd, mitd voimassa olevassa kudoslain
25 §:ssa sadadetaan. Kudoslain 25 §:n 3 momentin mukaan ainoastaan 1 mo-
mentin 5 kohdassa tarkoitettu teko on myos torkeasta huolimattomuudesta ran-
gaistava, kun taas ehdotettavassa pykalassa térkean huolimattomuuden ran-
gaistavuus koskee kaikkia kohtia. Perustelujen mukaan ehdotettava saantely
kuitenkin vastaisi voimassa olevaa kudoslain seuraamussaantelya. Peruste-
luissa oleva ristiriita tulisi siis korjata. Esityksen perusteluissa ei ole myéskaan
avattu sita, miksi rangaistavuuden alaa laajennetaan siitd, mitéd se on nykyi-
sessa kudoslain 25 §:ssa. Oikeusministerid katsoo, ettd perustelut rangaista-
vuuden alan laajentamiselle koskemaan myds térkeaa huolimattomuutta tulisi
kirjoittaa auki esityksessa.
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Kohtien numerointiin tulee lisaksi tehda viela tekninen korjaus.
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