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Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi laiksi ihmisessa

kaytettavdksi tarkoitettujen ihmisperaisten aineiden kaytosta (SoHO-asetuksen

tdytdntéonpano)

Lausunnonantajan lausunto

Kommentit ehdotetusta SoHO-laista.

Kommentit kudoslain muutosehdotuksista.

Kommentit hedelmaoityshoitolain muutosehdotuksista.

Kommentit Fimea-lain muutosehdotuksesta.

Kommentit ehdotetusta veripalvelulain kumoamisesta.

Muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

Ehdotetuista sdannoksista

Esitysluonnokseen sisaltyvassa hedelmaityshoitolain muutosehdotuksessa muutettaisiin
hedelmaityshoitolakia vastaamaan SoHO-asetuksen ja SOHO-lain saantelya. Hedelmdityshoidon
antamisen edellytyksena olisi vastaisuudessa myos SoHO-asetuksen mukaisen suostumuksen

antaminen. Hedelmoityshoitolaissa saadettaisiin yksittdisen luovuttajan sukusolujen maarallisesta

enimmaiskaytosta hedelmoityshoidoissa ja taman kiintion
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kdyttamisen seuraamisesta. Teknisenda muutoksena hedelmoityshoitolain sddntelyd muutettaisiin
kaytettyjen maaritelmien osalta vastaamaan SoHO-asetuksen ja SoHO-lain mukaisia maaritelmia.

Totean lisdksi yleisesti hedelmdityshoitolain osalta, ettad apulaisoikeuskansleri on 29.9.2025 antanut
paatoksen kanteluun OKV/2760/10/2024, joka koski ylimaaraisten alkioiden luovutusta
hedelmaityshoidoissa ja erityisesti hedelmoityshoitolain 20 §:n tulkintaa. Paatos on toimitettu
tiedoksi myos oikeusministeridlle. Hedelmoéityshoitolainsadadanndssa on muun muassa mainitun
apulaisoikeuskanslerin ratkaisun perusteella erdita seikkoja, jotka voisivat puoltaa kyseisen
lainsddadannon laajempaakin tarkastelua. Kyseisessa kanteluasiassa selvityksen antanut Valvira on
myo0s tuonut esiin lain paivitystarpeen arvioimisen.

Vaikutusarviointi

Esityksen vaikutusarviointi on hyvin suppea. Esityksen taloudellisia vaikutuksia seka vaikutuksia
viranomaisten toimintaan on arvioitu. Esityksen mukaan (s. 23) asetus laajentaa ihmisperaisten
aineiden valvontaa ja lisda valvovien viranomaisten, ensisijaisesti Fimean tehtavia. Vaikutuksia on
lisdksi Lupa- ja valvontaviraston toimintaan. Asetuksen voimaantulon arvioidaan aiheuttavan
Fimealle arviolta neljan lisdhenkilotyévuoden tarpeen. Vaikutukset

viranomaisten toimintaan -jaksossa on numeerisesti arvioitu tarkastettavien kohteiden maaran
kasvua. Vaikutuksia viranomaisten toimintaan tulisi selostaa ja arvioida kattavammin.

Esityksessa ei ole lainkaan perus- ja ihmisoikeusvaikutuksia kuvaavaa jaksoa. Kun otan huomioon
sddnneltavan aiheen, pidan tata huomattavana puutteena. Esitysta tulee tdydentaa arvioimalla
sisall6llisesti ehdotettujen saanndsten vaikutuksia perusoikeuksien seka kansainvalisten
ihmisoikeusvelvoitteiden toteutumiseen. Vaikutusarvioinnissa tulee kasitelld myos esityksen
lapsivaikutuksia.

EU-saddosperaisyys ja kansallinen liikkkumavara

Vaikka esitys keskeisesti sisdltda SoHO-asetuksen kansallista taytantéonpanoa koskevan saantelyn,
siind vaikuttaa olevan myds niin sanottua kansallista liikkumavaraa hyédyntavaa saantelya.

Eduskunnan perustuslakivaliokunnan mukaan Euroopan unionin lainsddadannon edellyttaessa
kansallista sdantelya tai mahdollistaessa sen tata kansallista lilkkkumavaraa kdytettdessa tulee ottaa
huomioon perus- ja ihmisoikeuksista seuraavat vaatimukset. Siihen kuuluu valiokunnan mukaan se,
ettd hallituksen esityksessa on perusoikeuksien kannalta merkityksellisen sadntelyn osalta tehtava
selkoa kansallisen liikkumavaran alasta (mm. PeVL 8/2021 vp).
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Koska lakiehdotukseen vaikuttaa sisaltyvan kansalliseen liikkkumavaraan kuuluvaa saantelya,
esityksessa pitdisi vield selvasti tuoda esiin, milta osin kysymys on unionin edellyttamasta
kansallisesta sadantelysta ja milta osin kansallisen lilkkkumavaran kayttamisesta. Tama koskee myds
EU: n tietosuoja-asetukseen sisdltyvan kansallisen saantelyliikkumavaran kayttéa. Tama on tehtava
ehdotetun saantelyn perustuslainmukaisuuden arvioimiseksi.

Suhde perustuslakiin ja sddtamisjarjestys

Suhde perustuslakiin ja saatamisjarjestys -jaksossa on mainittu asiaa koskevia Suomen perustuslain
seka Euroopan unionin perusoikeuskirjan saannodksia ja Euroopan neuvoston biolddketiedesopimus
seka kasitelty SoHO-asetusta. Ehdotettua saantelya tulisi kattavammin ja sisallollisesti arvioida
suhteessa mainittuihin perus- ja ihmisoikeussaannoksiin seka selostaa asiaan liittyva
perustuslakivaliokunnan aiempi tulkintakaytanto.

Viittaan muun muassa siihen, ettd SoHO-laissa annettaisiin suostumusta koskeva kansallinen
taydentava sadntely. Suostumuksesta sdaddettaisiin erikseen perusmuotoisten tilanteiden ohella
alaikdisen tai itsemaaraamiskyvyltdan alentuneen henkilon seka kuolleen henkilén osalta. Ennen
suostumusta annettavia tietoja koskevien vaatimusten osalta annettaisiin tarkentavaa
menettelysaantelya.

Esityksen mukaan alaikaisia ja itsemaaraamiskyvyltdan alentuneita henkil6ita koskeva saantely
vastaisi voimassa olevan kudoslain edellytyksia.

Suostumusta koskeva saantely talla alalla on perusoikeusherkkaa (PeVL 27/2018 vp, PeVL 24/2010
vp ja PeVL 10/2012 vp). Sdantelylla pyrittaisiin turvaamaan perustuslain 7 §:ssé saadetty oikeus
elamaan, ja se toteuttaa perustuslain 19 §:n 3 momentissa saadettya julkisen vallan velvollisuutta
turvata jokaiselle riittavat terveyspalvelut ja edistda vaeston terveyttd, mika sindnsa takaa
saantelylle hyvaksyttavat perusteet (esim. PeVL 27/2018 vp). Jaksossa tulisi

kasitelld suostumuksesta ehdotettavaa sdantelyd suhteessa perus- ja ihmisoikeussaannoksiin ja
selostaa asiaa koskeva aiempi perustuslakivaliokunnan tulkintakaytanto.

Saantelya tulisi edella esitetylla tavalla arvioida erityisesti alaikdisen tai itsemaaraamiskyvyltaan
alentuneen henkilon seka kuolleen henkilon osalta, mukaan lukien kuolleen alaikdisen erityinen
tilanne (ks. PeVL 24/2010 vp). Laissa tulisi myos selkeasti kasitella alaikaisen osalta hanen

huoltajiensa ja/tai mahdollisesti molempien huoltajien asema eri tilanteissa (PeVL 23/2020 vp).
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Kun suostumuksella on ehdotettavassa lainsdadanndossa keskeinen merkitys, sen sisalto ja muoto
tulee arvioni mukaan saadella laissa yksityiskohtaisemmin unionioikeuden sen mahdollistaessa.
Tallaiseen on viitteitd perustuslakivaliokunnan aikaisemmassa kaytannossa (ks. PeVL 95/2022 vp,
PeVL 23/2020 vp, PeVL 16/2012 vp ja PeVL 10/2010 vp).

Arvioni mukaan esitysluonnos sisdltda myds perustuslain 10 §:ssa tarkoitetun henkil6tietojen suojan
kannalta arvioitavaa saantelya, mutta tata ulottuvuutta ei luonnoksessa kasitella. Jatkovalmistelussa
tahan on viela kiinnitettava huomiota.

Jaksossa on mainittu perustuslain 124 §, mutta julkisen hallintotehtavan antamista muulle kuin
viranomaiselle ei ole tarkemmin kasitelty, joten viittaus perustuslain 124 §:3an jaa epaselvaksi.

Lisaksi jaksosta puuttuu saatamisjarjestyskannanotto seka mahdollinen esitys
perustuslakivaliokunnan lausunnon pyytamisesta. Mahdollisessa esityksessa

perustuslakivaliokunnan lausunnon tarpeellisuudesta tulee kayda ilmi, mista seikasta tai miltad osin
lausunto tarvitaan. Perusteluissa tulisi tuoda esiin, mitkad ovat ne epaselvat perustuslain
tulkintakysymykset, joiden vuoksi esityksesta olisi perustuslakivaliokunnan aikaisempi
tulkintakaytanto huomioon ottaen tarpeen saada perustuslakivaliokunnan kannanotto.

Esityksessa on todettu (s. 42), ettd SoHO-lakiin sisaltyisi kolme asetuksenantovaltuutta (4 § 2 mom,
13 § 1 mom 3 kohta ja 13 § 1 mom 4 kohta).

Jatkovalmistelussa on viela varmistuttava siitd, etta asetuksenantovaltuudet ovat sopusoinnussa
perustuslain 80 §:n kanssa ja asetuksenantovaltuuksia tulee kasitellad perustuslain 80 §:n kannalta
saatamisjarjestysperusteluissa. Asetuksenantovaltuuksia tulee arvioida perustuslain 80 §:n
lahtokohdista. Sen mukaan asetuksia voidaan antaa perustuslaissa tai muussa laissa saadetyn
valtuuden nojalla. Lailla on kuitenkin sadadettava yksilén oikeuksien ja velvollisuuksien perusteista
seka asioista, jotka perustuslain mukaan muuten kuuluvat lain alaan. Havaitakseni esimerkiksi
esitysluonnoksen 1. lakiehdotuksen 4 §:n 2 momentin mukaan ihmisperaisista aineista vastaavat
toimivaltaiset viranomaiset voivat peruuttaa SoHO-asetuksen 19 artiklan 7-9 kohdissa tarkoitetuissa
tilanteissa tilapaisesti tai kokonaan ihmisperdisen aineen hyvaksynnan. lhmisperaisen aineen
hyvaksynnan peruuttamisesta voidaan antaa tarkempia

saannoksia valtioneuvoston asetuksella. SoHO-asetuksen mukaan asiassa toimitaan kansallisen
lainsdadannon mukaisesti. Arvioni mukaan peruuttamista koskevat perussaannokset eivat ole
asianmukaisesti laintasoiset, silla peruuttamisen sisalto jaa nyt ehdotetussa muodossa asetuksen
tasolla maariteltavaksi. Kun kysymys on perustuslain 18 §:n 1 momentissa turvatun
elinkeinovapauden kannalta keskeisesta oikeuden osa-alueesta, asetelma ei ole valtiosdaantoisesti
tyydyttava. Tama ja muut asetuksenantovaltuudet on viela toteamallani tavalla arvioitava ja myds
perusteltava asianmukaisesti.
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