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tdytdntéonpano)

Lausunnonantajan lausunto

Kommentit ehdotetusta SoHO-laista.

Ehdotettu SoHO-laki laajentaa sdadntelyn koskemaan kaikkia ihmisperaisia aineita, mika on
kannatettavaa. Laki tdsmentaa viranomaisten toimivaltaa ja tehtavia, mika parantaa
potilasturvallisuutta ja laatua. Laajennus lisda hyvinvointialueiden vastuuta erityisesti uusien
toimijoiden (esim. didinmaitopankit ja mikrobistopankit) osalta. Velvoitteiden liséantyminen
(rekisterdinti, raportointi, laadunhallintajarjestelmat ja jaljitettavyys) kasvattaa merkittavasti
hallinnollista taakkaa ja edellyttaa lisaresursseja seka koulutusta hyvinvointialueilla.

Kommentit kudoslain muutosehdotuksista.

Kudoslain muutokset selkeyttavat sadntelya siirtamalla laajan osan kudoksia ja soluja koskevasta
saantelystd SoHO-lakiin. Tama parantaa sadntelyn systematiikkaa, mutta voi aiheuttaa
siirtymavaiheessa epaselvyyksia toimijoille.

Esityksessa ehdotettu suostumusta koskeva saantely on kokonaisuutena perusteltu ja parantaa
turvallisuutta seka vahvistaa oikeusturvaa. Myonteista on, ettd informoidun suostumuksen sisaltoa
tarkennetaan ja yhdenmukaistetaan kaikissa eri ihmisperaisten aineiden kayttotilanteissa.
Suostumuksen edellytyksena olevien tietojen tdsmentaminen — mukaan lukien riskit, tietojen
kasittely ja mahdollisuus peruuttaa suostumus — on kannatettavaa ja tukee laadukasta
paatoksentekoa. Suostumuksen peruuttamisen kaytannon toteuttaminen edellyttaa toimijoilta
selkeitd toimintamalleja, jotta peruutukset valittyvat viiveetta kaikkiin ketjun osiin ja estavat kayton
oikea-aikaisesti.

Alaikdisten ja vajaakykyisten henkildiden osalta saantely on selkea. Laillisen edustajan suostumuksen
edellyttaminen sekd luovutusten rajaaminen pdasaantoisesti vain uusiutuviin kudoksiin ja
erityistilanteisiin on perusteltua. Se, ettd henkilén oma vastustus on ratkaiseva este toimenpiteelle,
vahvistaa perusoikeuksien nakdkulmasta keskeista itsemadraamisoikeuden suojaa.

Suostumusta koskeva saantely lisda toimijoiden velvoitteita erityisesti dokumentoinnin,
tiedonantovelvollisuuden ja tietojarjestelmien osalta. Jatkovalmistelussa olisi suositeltavaa kiinnittaa
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huomiota suostumusten hallinnan kaytannon toteutukseen rekisteri- ja tiedonhallintajarjestelmissa
seka kansallisten ohjeistusten riittdvyyteen, jotta sdadntelyn tavoitteet toteutuvat yndenmukaisesti
eri toimijoiden valilla.

Ehdotettu taloudellisen hyddyn tavoittelun kielto myds toimijoiden tasolla on erittdin kannatettavaa.
Korvaussaantely turvaa luovuttajien aseman ja mahdollistaa kohtuullisten kustannusten
korvaamisen, mutta samalla ehkaisee taloudellisten kannustimien syntymista. Tdsmennykset
selkeyttavat nykytilaan liittyneita tulkintaeroja ja edistavat yhdenvertaista kohtelua eri toimijoiden
valilla. Sukusolujen ja didinmaidon luovutusten osalta ehdotettu sdadntely, jossa sallitaan kohtuulliset
korvaukset kuluista ja haitasta, on kdytannon toiminnan kannalta perusteltu ja tukee saatavuutta.
Jatkovalmistelussa on syyta kiinnittdd huomiota korvauskaytantojen riittavaan ohjeistamiseen ja
valvontaan, jotta sddntelyn tavoitteet toteutuvat yhdenmukaisesti eri toimijoiden kesken ja
mahdolliset alueelliset erot korvaustasoissa ja perusteissa minimoidaan.

Kommentit hedelmoityshoitolain muutosehdotuksista.

Vaatimusten kuten suostumukset, toiminnan rekisterdinti, laadunhallintajarjestelmat,
jaljitettavyyden varmistaminen seka vakavien haittatapahtumien ja vaaratilanteiden ilmoittaminen,
vyhdenmukaistaminen SoHO-asetuksen kanssa on kannatettavaa. Muutos kuitenkin lisaa
tietojarjestelmavaatimuksia ja seurantavelvoitteita, mika edellyttaa investointeja ja kehittamista
hyvinvointialueilla.

Yksittdisen luovuttajan sukusolujen kayton rajoittaminen enimmaiskiintiolla ja palvelujen antajien
velvollisuus seurata taman kiintion tayttymista on kannatettavaa. Suomen vaestdékoko huomioiden
biologisiin sukulaisuussuhteisiin liittyvien riskien ehkaisy ja kansalliset yhdenmukaiset kaytannoét on
tarkea varmistaa.

Kommentit Fimea-lain muutosehdotuksesta.

Fimean roolin vahvistaminen kansallisena toimivaltaisena viranomaisena ja tehtavien laajentaminen
on perusteltua yhtenaisen ja tehokkaan valvonnan varmistamiseksi, erityisesti kun sadntelyyn piiriin
tulee myos uusia toimijoita. Keskitetty ja selkea viranomaisvastuu tukee sdantelyn yhdenmukaista
toimeenpanoa ja parantaa potilasturvallisuutta.

Hyvinvointialueiden nakdkulmasta on tarkeaa, etta valvonta on ennakoivaa, ohjaavaa ja
yhdenmukaista. Jatkovalmistelussa olisi kiinnitettdava huomiota resurssien riittavyyteen,
viranomaisyhteistyon toimivuuteen erityisesti Fimean ja Lupa- ja valvontaviraston valilla seka
kdaytannon ohjeistusten selkeyteen, jotta sdantelyn toimeenpano on sujuvaa ja yhtendaista koko
maassa. Samalla tulee varmistaa, ettei lisddntynyt valvonta aiheuta kohtuutonta hallinnollista
kuormaa palveluntuottajille

Kommentit ehdotetusta veripalvelulain kumoamisesta.
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Veripalvelulain kumoaminen ja sen sisallon siirtyminen SoHO-asetuksen piiriin selkeyttaa saantelya
kokonaisuutena. Veripalvelutoiminta on Suomessa pitkalle vakiintunutta ja keskittynytta toimintaa,
jonka erityispiirteet poikkeavat osin muista ihmisperdisten aineiden kdayttdmuodoista. Tasta
ndakokulmasta on tarkeda varmistaa, etta verihuollon toiminnalliset erityisvaatimukset, kuten
logistiikka, huoltovarmuus ja nopean reagoinnin tarve kriisitilanteissa tulee huomioitua riittavasti.
Lisdksi siirtymavaiheelle on varmistettava riittdvasti aikaa niin, etta lupamenettelyihin,

raportointivelvoitteisiin ja tietojarjestelmiin liittyvat muutokset saadaan tehtya ilman, etta
potilasturvallisuus vaarantuu.

Muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

Esityksen kokonaisvaikutukset hyvinvointialueille ovat merkittavat erityisesti taloudellisesti ja
hallinnollisesti. Sdantelyn tavoitteet ovat perusteltuja, mutta toimeenpanon onnistuminen
edellyttaa riittavaa rahoitusta, selkeaa kansallista ohjeistusta seka realistista siirtymaaikaa.

Kinnunen Kati
Keski-Suomen hyvinvointialue
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