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

Lausunnonantajan lausunto

Kommentit ehdotetusta SoHO-laista.

SoHO-laki esityksen kommentit:

2§ a Suhde muuhun lainsdadantoon

SoHO-asetuksen ja tdman lain lisdksi hedelmdityshoitojen antamiseen sovelletaan mita
hedelmoityshoidosta annetussa laissa (1237/2006, hedelmoityshoitolaki) saadetaan.
Ruumiinavauksen yhteydessa tapahtuvasta kudoksia ja soluja koskevasta ladketieteellisesta
tutkimus- ja opetustoiminnasta seka kudoksien ja solujen muuttuneesta kayttotarkoituksesta
saddetdan laissa ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisesta kaytosta (101/2001).

-Pyydetdan lain muuttamista siten, etta se mahdollistaisi, etta luovuttajan kudoksia voidaan ottaa
talteen mm. kuolleilta monikudosluovuttajilta my6s koulutuskaytté6n. Nykyinen lainsaadanto ei
tunnista tallaista tilannetta / mahdollisuutta ja olisi tarkea saada tallainen toiminta lainalaiseksi.
Esimerkiksi luovutettuja verisuonia, hermoja ja janteita voitaisiin hydodyntaa naiden kudosten
kirurgisessa kasittelykoulutuksessa. Ndiden kudosten kerdaamista ei toteuteta ruumiinavausten
yhteydessa, joten olisi loogista, ettd ndiden kudosten irrotus koulutuskayttéon tapahtuisi SoHO-
toimijoiden kautta, jotka irrottavat nama kudokset myds muuhun ladketieteelliseen kayttéon. Nain
tdma toiminta olisi perusteltua kuvata SoHO-laki esityksessa tai lisata lakiin ihmisen elimien,
kudoksien ja solujen laaketieteellisesta kaytosta (101/2001).

3 § alhmisperaisista aineista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset

Vastuullaan olevien valvontatoimien suorittamiseksi Ladkealan turvallisuus- ja kehittamis keskuksella
seka Lupa- ja valvontavirastolla tulee olla paasy ihmisperaisia aineita kasittelevien yksikkdjen ja

Lausuntopalvelu.fi 1/6



niiden kanssa sopimuksen tehneiden kolmansien osapuolien toimitiloihin seka niiden hallussa oleviin
asiakirjoihin ja naytteisiin.

-OK. Tama tullaan huomioimaan jatkossa kaikissa kolmansien osapuolten kanssa tehtdvissa
sopimuksissa.

8 § a Jaljitettavyys ja turvatoiminta

Sen lisaksi mitd SoHO-asetuksen 42 ja 44 artikloissa sdddetdan jaljitettavyydesta, haittavai kutuksista
ja vaaratilanteista, ihmisperaisia aineita kasittelevalla laitoksella on oikeus erityisesta syysta
yksittdistapauksessa saada salassapitosaannosten estamatta luovuttajan tai vastaanottajan
jaljittamiseksi tai epailtyjen vakavien haittavaikutuksien tutkimiseksi tarvittavat valttamattomat
tiedot terveydenhuollon toimintayksikolta.

-Hyva ja tarkea valtuutus.

9 §. Eldvan ihmisperéisen aineen luovuttajan tai vastaanottajan suostumus

Eldavan ihmisperdisen aineen luovuttajalta taikka ihmisperdisen aineen vastaajanottajalta tulee saada
SoHO-asetuksen 3 artiklan 11 kohdassa tarkoitettu suostumus ennen haneen kohdistuvan toimen
toteuttamista.

-Eldvan luovuttajan suostumus kerataan erikseen kuten nytkin kirjallisena.

-Vastaanottajan suostumuksen saaminen kuuluu toimenpiteen / hoidon ladketieteelliseen
perusteluun ja tiedonantoon, mutta erillista suostumus lomaketta ei haluta taytettavan.
Potilastietojarjestelmiin voidaan todennakoéisesti lisata valmiita tekstipohjia, joiden perusteella
toimenpiteiden kulku ja mahdollinen ihmisperaisen siirteen saaminen kuvata seka potilaan (tai
laillisen edustajan) suostumus tahan kirjata. Erityisesti didinmaidon kohdalla vastaanotettujen
siirteiden maara on suuri ja jatkuva vastaanottaminen joudutaan selittamaan ja mahdollisesti
kuvaamaan potilas asiakirjoihin, mutta toistuvaa suostumusta ei ole syyta pyytaa eikda dokumentoida
(kuten ei myoskaan muiden suun kautta annettavien ravinteiden / ruuan taikka sitten ladkkeiden).
Mikali potilas tai taman laillinen edustaja peruu suostumuksensa tulee tdma luonnollisesti kirjata
potilasasiakirjoihin asianmukaisesti.

-SoHO -laitos ei voi olla velvollinen varmistamaan tai arvioimaan miten suostumusta varten
annetavat tiedot annetaan taikka varmistamaan miten / mikéli suostumus kirjataan siirteiden
kayttoyksikoissa.

10 § a Alaikdinen tai itsemadaraamiskyvyltaan alentunut henkild ihmisperdisen aineen luovuttajana
tai vastaanottajana.

Jos eldavan ihmisperdisen aineen luovuttaja tai vastaanottaja on SoHO-asetuksen 3 artiklan 11
kohdan b alakohdassa tarkoitettu henkil®, hdaneen sovelletaan alaikaisia tai itsemaaraamiskyvyltaan
alentunutta henkiloa koskevaa saantelya. Suostumuksen voi antaa tallaisen henkilon laillinen
edustaja.
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11 § a Kuollut henkild ihmisperdisen aineen luovuttajana

Kuollut henkil6 voi olla ihmisperdisen aineen luovuttaja, jos ei ole tiedossa tai jos ei ole syyta olettaa,
ettd kuollut henkilo eldessdan olisi vastustanut toimenpidetta. Jos kuollut henkilo on eldessdaan
vastustanut toimenpidettd, ei toimenpidetta saa tehda. Ennen kuolleen henkilon ihmisperaisen
aineen keraamista on mahdollisuuksien mukaan selvitettava kuolleen henkilén oma elinaikainen
kasitys ihmisperaisen aineen kerdamisestd SoHO-asetuksessa saddettyyn tarkoitukseen. Jos kuollut
henkild on alaikdinen, eikad han ikdnsa tai kehitystasonsa vuoksi eldessdan ole kyennyt
muodostamaan kasitysta ihmisperdisen aineen keraamisestad, saa ihmisperaista ainetta kerata, jollei
hanen laillinen edustajansa vastusta toimenpidetta. Jos itsemaaraamiskyvyltaan alentunut taysi-
ikdinen henkilo ei ole eldessaan voinut muodostaa kasitysta ihmisperdisen aineen kerdaamisesta, saa
toimenpiteen tehd3, jollei hanen laillinen edustajansa vastusta sita. Ihmisperaista ainetta ei saa
keratd, jos se haittaa kuolemansyyn selvittamista. Ihmisperaisen aineen keraamiseen ei saa ryhtya,
jos poliisin on suoritettava tutkinta kuolemansyyn selvittamiseksi ja poliisi vastustaa keraamista tai
keradaminen olennaisesti vaikeuttaa oikeuslaaketieteellista kuolemansyyn selvittamista.

-Tama on selva ja hyva.

12 § a Ennen suostumusta annettavia tietoja koskevat vaatimukset.

Ihmisperaisia aineita kasittelevien yksikkojen on annettava SoHO-asetuksen 55 artiklassa tarkoitetut
tiedot ennen suostumuksen kerdaamista. Ihmisperdisen aineen luovuttajaa hoitavan
terveydenhuollon ammattihenkilén, joka osallistuu keraamisesta paattamiseen, on annettava
selvitys luovuttajalle tai tapauksen mukaan hanen puolestaan suostumuksen antavalle henkilélle tai
kuolleen henkilon lailliselle edustajalle. Terveydenhuollon ammattihenkildn tulee selvittaa alaikaisen
tai itsemaaraamiskyvyltaan alentuneen henkilén mielipide siind maarin kuin se on mahdollista
henkilon ika ja kehitystaso huomioon ottaen.

-Tarkkoja suostumusta edeltdvien tietojen antamista / maaraa ei tulisi maaritella.

-Mielestani suostumuksen saajan (/tietojen antajan) kuvaus vaatii muutosta. Tama kuvaus
"terveydenhuollon ammattihenkilon, joka osallistuu kerdamisesta paattamiseen” mielestani
pakottaisi siihen, etta selvityksen antajan tulisi olla SoHO-laitoksen tyontekijs,
elinsiirtokoordinaattori tai -kirurgi tai pahimmillaan jopa SoHO-laitoksen vastuuldakari. Tama
merkittavasti poikkeaisi nykykdytannosta, jossa esim kuollutta luovuttajaa hoitava (teho-osaston)
henkilosto kertoo kudosluovutuksesta ja sen merkityksesta. Henkilokohtainen vuorovaikutus vaikean
tilanteen darelld on huomattavasti parempi ratkaisu kuin, ettd SoHO-laitoksen tydntekija soittaisi
puhelimitse luovuttajan omaisille selittdmaan kudosluovutuksen merkityksesta. Esim HUS
Homograftipankki saa luovutuksia ympari Suomen, joten omaisten kasvokkain kohtaaminen ei olisi
mitenkdan mahdollista SoHO-laitoksen tyontekijan toimesta. Ndiden elintdrkeiden siirteiden
saatavuutta ei voida uhata talla maaritelmalla.

-Ehdotetaan ettd sanoitus menisi “lhmisperdisen aineen luovuttajaa hoitava terveydenhuollon
ammattihenkild antaa selvityksen luovuttajalle tai tapauksen mukaan hdanen puolestaan
suostumuksen antavalle henkil6lle tai kuolleen henkilon lailliselle edustajalle.” Na&in laajennettaisiin
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tiedon antajan maaritelmaa, jolloin esim teho-osaston laakari, joka nykyisin selvittdaa omaisten
suostumuksen elinsiirtoihin voi sen tehdd myds kudosten osalta.

-Lisaksi didinmaitotoiminnan osalta tdma teksti aiheuttaa merkittdvaa ongelmaa.
Aidinmaitokeittididen tydntekijit, ovat padsaantdisesti keittid/ravitsemusalan tydntekijoitd (eivatka
terveydenhuollon ammattihenkil6itd) eivatka hoida luovuttajaa. Taman maaritelman mukaisesti he
eivat olisi enda patevida antamaan tietoa didinmaidonluovuttajille ja saamaan heilta ndin
suostumusta. Onko tama tarkoituksen mukaista? Halutaanko, etta vain terveydenhuollon
ammattilainen antaa taman tiedon, vai kelpaisiko lakiin sanoitus etta didinmaitotoiminannan osalta
"lhmisperadisen aineen luovuttajalle annetaan selvitys luovutuksesta ja sen merkityksesta
didinmaitotoimintaan perehtyneen henkilon toimesta.” (kuollut ei voi luovuttaa didinmaitoa)

-Toki viela valjempi maaritelma kattaisi molemmat tilanteet jolloin sanoitus voisi olla ”lhmisperaisen
aineen luovuttajalle tai tapauksen mukaan hanen puolestaan suostumuksen antavalle henkilolle tai
kuolleen henkilon lailliselle edustajalle annetaan SoHO-toimintaan perehtyneen henkiléntoimesta
selvitys ihmisperdisen aineen luovutuksesta ja sen merkityksesta luovuttajalle.”

13 §. a Ihmisperaisen aineiden luovutusten vapaaehtoisuutta ja maksuttomuutta koskevat
vaatimukset.

SoHO-asetuksen 54 artiklan 2 kohdan nojalla voidaan ihmisperaisten aineiden luovutuksesta
suorittaa korvausta seuraavasti:

1) elintarkeaan siirrontarpeeseen tarkoitetun ihmisperaisen aineen luovuttajalle ihmisperaisen
aineen kerdaamisen ja siihen liittyvien valttamattomien tutkimusten aiheuttaman ansionmenetyksen
korvaamiseksi paivdrahaa siten kuin sairausvakuutuslaissa (1224/2004) saadetdan. Pdivarahaa
suoritetaan sairausvakuutuslain 8 luvun 7 §:n estamatta kaikilta arkipaivilta. Jos tydnantaja maksaa
palkan tyokyvyttémyysajalta, siirtyy oikeus paivarahaan siten kuin sairausvakuutuslain 7 luvun 4 §:n
2 momentissa sdaadetaan;

2) ihmisperaisen aineen kerdamisesta aiheutuvat matkakulut luovuttajalle;

3) sukusolujen luovuttajalle kohtuullinen korvaus luovutuksesta aiheutuvista kuluista,
ansionmenetyksesta ja muusta haitasta sen mukaan kuin sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa
tarkemmin sdadetaan; tai

4) didinmaidon luovuttajalle kohtuullinen korvaus luovutuksesta aiheutuvista kuluista ja muusta
haitasta sen mukaan kuin sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa tarkemmin saadetaan.

Luovutuksen yhteydessa voidaan antaa myos arvoltaan vahaista tarjoilua ja vahaisia lahjaesineita.

-Ehdotetaan etta yhdenvertaisina korvaus mahdollisuus tulisi myos ulostemikrobiluovuttajille. Naista
luovutuksista koituu luovuttajalle kuluja esim kuljetusastioita ja siirteiden toimittamisesta SoHO-
yksikko6n. Kuten didinmaidosta tulisi olla kansallinen yhdenmukainen korvaustaso. Toki vahadinen
tarjoilu riittanee, mutta luovuttajalle todistetusti aiheutuneet kulut olisi syyta pystya korvaamaan.

14 §. a Ihmisperaisten aineiden vastaanottajien sekd hedelmoityshoitojen tuloksena syntyneiden
jalkeldisten suojelua koskevat vaatimukset.
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Sen lisaksi mitd SoHO-asetuksen 58 artiklan 1 kohdassa sdaddetdan geneettisesta testaamisesta,
hedelmaityshoitojen tuloksena syntyneiden jalkeldisten osalta noudatetaan hedelmaitys hoitolain 3
§:n sdaannoksia sukusolujen ja alkioiden kaytostd hedelmoityshoidossa, 4 §:n sdanndksia sukusolujen
ja alkioiden kayton yleisista rajoituksista sekd 5 §:n saannoksia lapsen omi naisuuksiin
vaikuttamisesta.

-Asetetaanko kansallisia teknisia vaatimuksia esim siirteiden sterilointi vai riittadké EDQM ohjeiden
mukainen toiminta?

22 §. Luovutusrekisteri

Onko hedelmoitykseen tulossa kansallinen rekisteri? Jos on, niin miksi ei velvoitettaisi myos
kansallista SoHO-luovutus rekisteria? Ndin voidaan varmemmin toteuttaa SoHO-toiminnan
oleellinen/keskeinen tehtava joka on jaljitettavyyden varmistaminen. Nykyiselldan mikali SoHO-
luovuttaja on esim Oulussa luovuttanut siirteen ja myohemmin Helsingissa ja todetaankin etta
Oulussa luovutetusta siirteestd on aiheutunut vakavavaara tapahtuma (esim tauti epidemia tai
taudin valittymien vastaanottajalle), nykyjarjestely ei johtaisi tiedon valittymiseen Helsingin
kudospankille ettd luovuttajasta on aiheutunut potilasvahinkoa. Sama koskee tietenkin myos jos
tama luovuttaja on lisdksi luovuttanut verta tai didinmaitoa. Mikdan ei suoraan yhdista tata
luovuttajaa eri SoHO-laitosten valilla. Taman jaljitettdvyyden varmistaminen on koko lainsaadannon
keskeinen tavoite, johon voitaisiin kansallisella laki maarayksella tehda parannus.

Kommentit kudoslain muutosehdotuksista.

Kommentit hedelmoityshoitolain muutosehdotuksista.

Kommentit Fimea-lain muutosehdotuksesta.

Kommentit ehdotetusta veripalvelulain kumoamisesta.

Muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

Simons Tomi
HUS - HUS luu- ja tukikudospankki
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