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Lausunnonantajan lausunto

Kommentit ehdotetusta SoHO-laista.
Kommentit ehdotetusta SOHO-laista
Yleista

Esitys on tavoitteeltaan perusteltu ja selkeyttda saantelya ja lisaa potilasturvallisuutta,
ihmisperaisten aineiden jaljitettavyytta ja toiminnan yhdenmukaisuutta.

Toimijoille syntyy kuitenkin uusia velvoitteita (mm. laatu, raportointi, valvonta), mika kasvattaa
HUSIn ja hyvinvointialueiden hallinnollista ty6ta ja kustannuksia.

Ehdotuksen vaikutukset on arvioitu suppeasti. Vaikutusten arviointia tulee jatkovalmistelussa
taydentaa. Ks. kohta "Muut hallituksen esitysta koskevat huomiot”.

Toimeenpanossa on keskeista varmistaa selkeéd kansallinen ohjeistus ja kohtuullinen toteutus
kaikkien toimijoiden kannalta.

Pykaldkohtaisia kommentteja
2 § Suhde muuhun lainsaadantoon

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

HUS ehdottaa lain muuttamista siten, ettd kudoksia voidaan ottaa talteen mm. kuolleilta
monikudosluovuttajilta my6s koulutuskayttoon. Ndiden kudosten kerdaamista ei toteuteta
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ruumiinavausten yhteydessd, joten olisi loogista, ettd naiden kudosten irrotus koulutuskayttoon
tapahtuisi SoHO-toimijoiden kautta, jotka irrottavat nama kudokset myos muuhun ladketieteelliseen
kayttoon. Nykyinen lainsaadanto ei tunnista tallaista tilannetta / mahdollisuutta. Olisi tarkeas, etta
tallaisesta toiminnasta olisi selkeasti laissa saddetty. Esimerkiksi luovutettuja verisuonia, hermoja ja
janteita voitaisiin hyodyntda ndiden kudosten kirurgisessa kasittelykoulutuksessa. Nain tdma
toiminta olisi perusteltua kuvata SoHO-laki esityksessa tai lisata lakiin ihmisen elimien, kudoksien ja
solujen ladketieteellisesta kaytosta (101/2001).

9 §. Elavan ihmisperaisen aineen luovuttajan tai vastaanottajan suostumus

Elavan ihmisperdisen aineen luovuttajalta taikka ihmisperdisen aineen vastaajanottajalta tulee saada
SoHO-asetuksen 3 artiklan 11 kohdassa tarkoitettu suostumus ennen haneen kohdistuvan toimen
toteuttamista. Aidinmaitoa vauvoille annettaessa suostumuksen tulisi olla kertaluonteinen.
Mahdollinen uuden raskauden jalkeinen luovutus taas edellyttadisi uutta suostumusta.

Hedelmaoityshoitoon annettavan kirjallisen suostumuksen osalta on meneteltava tdaman lain
saannosten lisdksi hedelmoityshoitolain 10 §:n edellyttamalla tavalla.

HUS pitda kannatettavana sita, etta vastaanottajan suostumuksen muotoa ei tarkemmin maaritella
ehdotuksessa. HUS pitda vastaanottajan suostumuksen kirjaamista potilasasiakirjoihin riittavana.

Suostumusta koskeva saantely lisaa erityisesti uusien soveltamisalaan lisattavien toimijoiden
velvoitteita mm. dokumentoinnin, tiedonantovelvollisuuden ja tietojarjestelmien osalta.
Jatkovalmistelussa olisi suositeltavaa kiinnittaa huomiota suostumusten hallinnan kaytdannon
toteutukseen rekisteri- ja tiedonhallintajarjestelmissa seka kansallisten ohjeistusten riittavyyteen,
jotta sadntelyn tavoitteet toteutuvat yhdenmukaisesti eri toimijoiden valilla.

12 § Ennen suostumusta annettavia tietoja koskevat vaatimukset

Ihmisperaisiad aineita kasittelevien yksikkdjen on annettava SoHO-asetuksen 55 artiklassa tarkoitetut
tiedot ennen suostumuksen kerdaamista. Ihmisperdisen aineen luovuttajaa hoitavan
terveydenhuollon ammattihenkilon, 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 alaikdisen
tai itsemaaraamiskyvyltaan alentuneen henkilon mielipide siina maarin kuin se on mahdollista
henkilon ika ja kehitystaso huomioon ottaen.

Ehdotettu muotoilu “terveydenhuollon ammattihenkilon, joka osallistuu kerddamisesta
padttamiseen” edellyttaisi, etta selvityksen antajan tulisi olla SoHO-laitoksen tydntekija,
elinsiirtokoordinaattori tai -kirurgi tai jopa SoHO-laitoksen vastuulddkari. Tama poikkeaisi
merkittavasti nykykdytannostd, jossa esim. kuollutta luovuttajaa hoitanut (teho-osaston) henkil6sto
kertoo kudosluovutuksesta ja sen merkityksestd omaisille. Henkilokohtainen vuorovaikutus vaikean
tilanteen darellda on huomattavasti parempi ratkaisu kuin ettd SoHO-laitoksen tyontekija soittaisi
puhelimitse luovuttajan omaisille ja informoisi omaisia lain edellyttamalla tavalla. Esimerkiksi HUSin
Homograftipankki saa luovutuksia ympari Suomen, joten omaisten kasvokkain kohtaaminen ei olisi
mitenkdan mahdollista SoHO-laitoksen tyontekijan toimesta.
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Aidinmaitotoiminnan osalta tim3 tekstimuotoilu aiheuttaa merkittdvan ongelman.
Aidinmaitokeittididen tydntekijat, ovat padsaantdisesti keittid/ravitsemusalan tydntekijdita eivat
terveydenhuollon ammattihenkil6ita. He eivat myoskaan hoida luovuttajaa. Taman maaritelman
mukaisesti he eivat olisi enaa jatkossa patevia antamaan tietoa didinmaidon luovuttajille ja saamaan
heiltd suostumusta. HUS ei pida tarkoituksenmukaisena sitd, etta vain terveydenhuollon
ammattilainen voisi antaa taman tiedon didinmaitotoiminannan osalta. Selvityksen antajaa ei tulisi
myoskaan rajata vain kerddamisesta paattamiseen osallistuviin henkilihin.

HUS ehdottaa 12 §:n 2 momenttiin seuraavaa muotoilua “"lhmisperdisen aineen luovuttajaa hoitava
terveydenhuollon ammattihenkil® tai muu ihmisperaisten aineiden kasittelyyn perehtynyt henkild
antaa selvityksen luovuttajalle tai tapauksen mukaan hanen puolestaan suostumuksen antavalle
henkil6lle tai kuolleen henkilon lailliselle edustajalle.”

Nain laajennettaisiin tiedon antajan maaritelmas, jolloin esimerkiksi teho-osaston laakari, joka
nykyisin selvittda omaisten suostumuksen elinsiirtoihin voisi sen tehda myds kudosten osalta ja
esim. ravitsemustyontekija didinmaidon osalta.

13 § Ihmisperdisten aineiden luovutusten vapaaehtoisuutta ja maksuttomuutta koskevat
vaatimukset

Taloudellisen hyodyn tavoittelun kielto on perusteltu ja kannatettava.

SoHO-asetuksen 54 artiklan 2 kohdassa on maaritelty edellytykset, milla perusteella ihmisperaisten
aineiden luovutuksesta voidaan suorittaa korvausta.

SoHO-lain 13 §:n 1 momentin 4 kohdan mukaan didinmaidon luovuttajalle voitaisiin suorittaa
kohtuullinen korvaus luovutuksesta aiheutuvista kuluista ja muusta haitasta sen mukaan kuin
sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa tarkemmin sadadetdan. Annettava asetus olisi uusi.

Mahdollisuus korvauksen maksamiseen on erittdin tarkea, jotta aidinmadon saatavuus voidaan
turvata. Lisaksi on tarkeaa, etta korvauskaytannot olisivat koko maassa mahdollisimman
yhdenmukaiset. Korvauksen tulisi olla my&s sidoksissa luovutettuun maaraan tai luovutuskertoihin.

HUS ehdottaa, ettd vastaava korvaus mahdollisuus tulisi myos ulostemikrobiluovuttajille. N&ista
luovutuksista koituu luovuttajalle kuluja esim. kuljetusastioiden ja siirteiden toimittamisesta SoHO-
yksikkoon. Kuten didinmaidosta tulisi korvauskaytdannon ja -tason olla kansallisesti mahdollisimman
yhdenmukainen.

14 § Ihmisperaisten aineiden vastaanottajien sekd hedelmoityshoitojen tuloksena syntyneiden
jalkeldisten suojelua koskevat vaatimukset

Lain 14 §:n perusteluissa (sivu 32-33) esitetadan, etta “taudinaiheuttajia, toksiineja tai geneettisia
sairauksia, jotka saattavat uhata henked, vammauttaa tai johtaa toimintakyvyn menettamiseen ja
jotka ovat peradisin luovuttajana toimi valta kolmannelta osapuolelta, ei siirry ihmisperdisten
aineiden vastaanottajille tai hedelmditys hoitojen tuloksena syntyneille jalkeldisille. Menettelyihin,
joilla estetdaan vakavien geneettisten sairauksien siirtyminen, on sisallyttava geneettinen testaus,
siind maarin kuin kansallinen lain saadanto sallii tallaisen testauksen.” Kansallinen lainsaadanto ei
estd geneettista testausta eikd maarittele, mika on riittavan vakava sairaus.

Hedelmaityshoitolain 5 § Lapsen ominaisuuksiin vaikuttaminen: ” 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.”
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Nykytilanteessa sukusolujen luovuttajia ja saajia ei ole rutiininomaisesti testattu. Testeja on tehty
yksilGllisen riskiarvion perusteella. Mikali esitysluonnoksen perusteluissa todetun mukaisesti
edellytetdaan “on sisallyttava geneettinen testaus” rutiininomaista geneettista testausta, olisi tarkeaa
maaritella kansallisella tasolla, mita testaukseen sisaltyy ja missa tilanteissa se on tehtdva. On myos
tarkedd huomioida, ettd rutiininomainen geneettinen testaus lisdd merkittavasti
lahjasukusoluhoitojen kustannuksia. Poikkeavat |I0yddkset edellyttdvat aina perinndllisyysneuvontaa,
mika lisaa merkittavasti kliinisen genetiikan yksikon kuormaa ja hyvinvointialueiden kustannuksia.
Tama tulisi ottaa huomioon ja arvioida tasta aiheutuvat taloudelliset ja toiminnalliset
kokonaisvaikutukset.

Lain toimeenpanon yhdenmukaistamiseksi kansallinen ohjeistus olisi tarpeen.

Kommentit kudoslain muutosehdotuksista.

SOHO asetuksen laajan soveltamisalan myotd kudoslaista voidaan tehda ehdotetut paaasiassa
tekniset poistot. On perusteltua, etta kudokset ja solut siirretdan padosin SoHO-lain piiriin ja
voimaan jaava kudoslaki keskittyy selkeasti kiinteisiin elimiin seka eraisiin SoHO-asetuksen
ulkopuolisiin erityistilanteisiin, kuten ruumiinavauksen yhteydessa tehtavaan tutkimukseen.

Kudoslaki ja biopankkilaki sdatelevat osittain samojen naytteiden kasittelya eri kayttotarkoituksissa.
Olisi tarkeaa varmistaa, ettad naytteiden siirtyminen kliinisestd toiminnasta biopankkiin (ja
mahdollisesti takaisin) on saantelyllisesti selkeaa, eikd synnyta paallekkaisia lupamenettelyja tai
tulkintaepdvarmuutta. Lisdksi tulee varmistaa, etta kudoslain muutokset eivat rajoita tarpeettomasti
biopankkitoiminnan edellytyksia tutkimuskaytossa.

Taydennys lakiehdotukseen kudosten kdyttaminen koulutuksessa mahdollistaminen ks. kommentti
SOHO lain 2 &.

Kommentit hedelmoityshoitolain muutosehdotuksista.

Hedelmaoityshoitolain 5 § muutokset mahdollistavat sukusolujen ja alkioiden tutkimisen ohella
ihmisperdisten aineiden luovuttajien ja vastaanottajien tutkimisen vakavien sairauksien kannalta.
SoHO-asetuksen 58 artiklan alakohta b mahdollistaa seka rutiininomaisen etta sukuhistorian mukaan
yksiloidyn testaamisen. Muotoilu vastaa aiempaa paremmin nykyista toimintaymparist6a, kuten
geneettisten testien suorituskykya ja saatavuutta. Toimeenpanossa on huomioitava, ettd Suomessa
ei talla hetkelld ole julkisessa terveydenhuollossa kdytOssa esimerkiksi vaestossa yleisimpien
peittyvasti periytyvien sairauksien kantajuustutkimuksia. Valmius téllaisen tutkimuksen tarjoamiseen
on kuitenkin olemassa. Nykyistd laajemmasta testauksesta aiheutuu merkittavia kustannuksia.
Testauksen taloudelliset vaikutukset tulee arvioida. Ks. myos edelld SOHO-lain 14 § kannanotto.

18 § Ihmisperdisen aineen luovuttajaa koskevien tietojen ilmoittaminen luovutusrekisteriin ja 22 §
Luovutusrekisteri

Myonteistd on, ettd esityksessa mainitaan "Lupa- ja valvontaviraston tulisi kehittaa Luoteri-
jarjestelmdansa niin, etta luovutettujen sukusolujen kayton kiintidita voidaan valvoa” —tama on
ensiarvoisen tarkeaa, jotta lain edellyttamat perhekiintiot toteutuvat.
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Jokaisessa klinikassa on keinoja seurata luovuttajan kiintiota. Ongelmia tulee, jos sama luovuttaja
luovuttaa sukusoluja moneen klinikkaan. Jos on tarkoitus estda, etta kiintio ei ylity, niin parempi
keino olisi, jos rekisterista tulisi automaattisesti ilmoitus tai LVV lahettaisi ilmoituksen
rekisteroitdessa uuden luovuttajan, etta henkild on jo rekisterissa. Taalla tavalla kyseista luovuttajaa
ei otettaisi kdyttoon toisessa klinikassa.

Kommentit Fimea-lain muutosehdotuksesta.
Ei kommentteja

Kommentit ehdotetusta veripalvelulain kumoamisesta.
Ei kommentteja

Muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

Ehdotuksen vaikutuksia on arvioitu suppeasti. Vaikutuksia ihmis- ja perusoikeuksiin eikd myoskaan
henkilotietojen kasittelyyn liittyvia tietosuojavaikutuksia ole erikseen arvioitu.

Perusteluissa on todettu, etta taloudellisten vaikutusten arviointiin liittyy merkittavaa
epavarmuutta. Ehdotetut muutokset aiheuttavat hyvinvointialueille ja HUSille lisatyota ja
kustannuksia, joiden suuruutta ja realisoitumisen aikataulua ei esityksessa ole pystytty arvioimaan.
Kustannuksia ei ole esityksen mukaan huomioitu hyvinvointialueiden rahoituksessa vuosille 2027-
2030. Tama heikentaa hyvinvointialueiden mahdollisuuksia ennakoivaan taloudenhallintaan ja
ihmisperdisten aineiden kasittelytoiminnan tehostamiseen.

Eettisten toimikuntien roolia koskevaa sadntelya tulee tdsmentaa suhteessa nykyiseen
tutkimuslainsdadantoon. Alueellisten eettisten toimikuntien toimivalta sidotaan nimenomaisesti
ladketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain mukaisiin tutkimuksiin. Laissa ihmisessa kaytettavaksi
tarkoitettujen ihmisperadisten aineiden kaytosta tulisi olla selvasti lausuttu se, tuleeko ja mitka asiat
kasitella lakisdateisesti ladketieteellisen tutkimuseettisessa toimikunnassa. Samoin tulee arvioida,
miten tdma vaikuttaa alueellisissa eettisissa toimikunnissa kasiteltdavien asioiden maariin ja
tarvittaviin resursseihin ja sitd kautta kustannuksiin.

Hyvinvointialueiden tulee saada muutosten aiheuttamiin lisdakustannuksiin taysimaardinen rahoitus.

Lakiehdotuksen vaikutusten arviota pitda jatkovalmistelussa taydentaa. Muutoinkin
lainmuutosesityksia perusteluineen tulee jatkovalmistelussa vield tdydentas ja selkeyttda.

Lehtinen Hanne
HUS-Yhtyma - Jaana Vento, laki- ja hallintoasioiden paallikkd, HUS-yhtyma,
konsernihallinto
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