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Asia: VN/18947/2022-SM-46

Luonnos hallituksen esitykseksi laiksi yhteiskunnan kriittisen infrastruktuurin
suojaamisesta ja hadirionsietokyvyn parantamisesta ja erdiksi muiksi laeiksi

1.

Yleiset huomiot CER-direktiivin kansallisesta toteuttamistavasta, kuten esimerkiksi viranomaistoiminnan
jarjestamisesta ja valvontamallista

Veripalvelu on osa Suomen Punaisen Ristin keskushallintoa. Nahdaksemme varautumista koskevan
lainsddadannon yhteydessa on tarkeaa erottaa toiminnan sisalto ja toimialakohtaiseen
lainsdaadantdon perustuva rajaus organisaatiorakenteesta. Tassa lausunnossa tarkastellaan
Veripalvelua toiminnallisesta ja toimilupien nakdkulmasta eika oteta kantaa lakiehdotukseen
Suomen Punaisen Ristin muun organisaation osalta.

Veripalvelu ndkee perusteltuna ehdotetun toimintatavan, jossa tunnistetaan valtioneuvoston rooli,
sisdministerion yhteensovittamisrooli ja toimialakohtaisten vastuuministerididen rooli. On tarkeas,
ettd olemassa oleva Huoltovarmuuskeskukseen ja huoltovarmuusorganisaatioon perustuva
kansallisen varautumisen verkosto tulee integroiduksi tahan malliin kauttaaltaan eika pelkdstaan
Huoltovarmuuskeskukselle erikseen maariteltyjen tehtavien osalta. Muilta osin Veripalvelu ei ota
kantaa viranomaisten valisten toimivaltasuhteiden maarittelyyn.

2.

Soveltamisalaa koskevat huomiot, kuten esimerkiksi kriittisen toimijan maarittaminen ja kriteeriston
kattavuus

Veripalvelu kannattaa ehdotuksen linjausta, jonka mukaan veripalvelulain (197/2005) mukaan
toimiluvan saaneet veripalvelulaitokset kuuluisivat direktiivin ja lain soveltamisalaan. Veripalvelu
kiinnittaa huomiota siihen, ettd se on talla hetkelld ainoa toimiluvan haltija ja etta

veripalvelutoiminnasta vastaaminen on annettu sen tehtavaksi Tasavallan presidentin asetuksessa
(827/2017; §58).
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Verihuollon toiminta edellyttaa Veripalvelun lisdksi toimivaa kansallista tiedon ja fyysisen logistiikan
infrastruktuuria seka terveydenhuollon laboratorioissa toimivien verikeskusten panosta ja on siten
erds esimerkki alueesta, jossa kriittisen infrastruktuurin toiminnallinen turvaaminen vaatii
sektorirajat ylittavaa yhteistyota.

Veripalvelun organisaatiossa on myos kudoslaitostoimintaa (mm. Kantasolurekisteri),
ladketukkukauppaa seka pienimuotoista ladkkeiden (ns. ATMP eli advanced therapeutic medicinal
products) tutkimusta seka valmistusta. Lakiehdotuksessa on asianmukaisesti tarkasteltu naiden
toimintojen suhdetta ehdotettuun lainsdaadantéon.

Veripalvelun laboratorio toimii erikoistuneena kansallisesti keskitettyja kliinisia palvelututkimuksia
tuottavana laboratoriona vaativien veren ja kudosten sopivuustutkimuksien alueella kuuluen talta
osin valvontalain alaisuuteen. Lakiehdotuksessa on linjattu, ettd terveydenhuollon
laboratoriotoiminta kuuluisi CER-direktiivin piiriin mutta tdysin selvaksi ei tule onko laboratorion
toiminnan laajuudella merkitysta asiassa.

Lain perustelumuistiossa kaytetyt termit “keskuslaboratorio” ja ”"palvelulaboratorio” olisi aiheellista
selkiyttaa siten, ettd erotetaan toisistaan Veripalvelussa tapahtuva luovutetun veren turvallisuuteen
liittyva laboratoriotoiminta (veripalvelulain alaista) ja kliinisia palvelututkimuksia tuottava
laboratoriotoiminta (valvontalain alaista).

Ehdotuksessa ei ole otettu kantaa kudoslaitosten tai Veripalvelussa toimivan Kantasolurekisterin
rooliin. Viittaamme taltad osin yleisessad kohdassa esittamaamme ndakemykseen kansallisista ja EU-
tasoisista saadoksista.

Huoltovarmuusorganisaatiossa on varsin kattava kuva keskeisista kliinisista toimijoista. Se ei sisalla
varmaankaan kaikkia uuden lainsdaadanndn piiriin tulevia toimintoja. On kuitenkin perusteltua
integroida eri tahoilla yllapidettavat luokittelut ja kayttaa hyvaksi olemassa oleva tieto.

3.

Vaikutustenarviointia koskevat huomiot, kuten esimerkiksi yhteiskunnalliset vaikutukset, taloudelliset
vaikutukset yrityksille, hallinnollinen taakka ja muut kustannukset sekd vaikutukset yritysten toimintaan

Varautuminen aiheuttaa merkittavia toiminnallisia ja taloudellisia vaikutuksia, joten velvoitteiden
lisaksi lainsaadanndn toimeenpanossa tulisi ottaa huomioon perustelumuistiossa mainitut
tukimuodot. Esimerkiksi Verihuollon kansallisen hairidnsietokyvyn parantaminen ja varautumisen
kehittdminen nykyisesta tasosta vaatii Veripalvelun ndakemyksen mukaan juuri taloudellista
tukimekanismia, vahva osaaminen on jo kaytettavissa.
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4.

Valvontaa koskevat huomiot

Valvonnan tulisi perustua eri viranomaistahojen ja muiden julkisten toimijoiden hyvaan
yhteistydhon. Maksujen tulee olla valtion maksuperustelain mukaisia ja viranomaisen tulee pystya
esittdmaan korotuksen perusteet lapinakyvasti. Jos valvontaa hoitaa toimialan aiempi
valvontaviranomainen, valvonnasta ei pitdisi aiheutua toimijoille ylimaaraisia kustannuksia
sadaddksien toimeenpanoon liittyvien hallintokulujen lisaksi.

5.

Laiminlyontimaksua koskevat huomiot

Suomessa on pitka perinne toimijoiden vapaaehtoisesta varautumisesta
kokonaisturvallisuusajattelun mukaisesti. Laiminlydntimaksu on perusteltua saataa mutta
varautumisen toimeenpanon ei tulisi perustua seuraamuksilla uhkaamiseen.

6.

Miten arvioitte turvallisuusselvityslakia koskevan esityksen tarpeellisuutta ja muotoilua? Millaisia
turvallisuusvaikutuksia esityksellad olisi?

Turvallisuusselvityksien laajentaminen on perusteltua, vaikka ne ovat vain suhteellisen pieni osa
henkil6turvallisuuden kokonaisuudesta.

7.

Miten arvioitte satamien turvallisuusselvityksia koskevan esityksen tarpeellisuutta ja muotoilua? Millaisia
toiminnallisia ja taloudellisia vaikutuksia esityksella olisi? Millaisia turvallisuusvaikutuksia esityksella olisi?

Veripalvelulla ei ole kantaa tdhan asiaan.

8.

CER-yleislain 28 §:3an liittyen, miten arvioitte sadnnésehdotuksia, jotka koskevat muiden EU-
jasenvaltioiden rikosrekisteritietojen kayttamista kriittisen toimijan tyontekijasta tehtavassa
turvallisuusselvityksessa (1. lakiesityksen 28§ seka 3. ja 4. lakiesitys)?

Nakemyksemme mukaan palkattaessa muiden maiden tai kaksoiskansalaisuuden omaamia
henkil6ita kriittisiin tehtaviin pitdisi maan viranomaisilta saada tiedot mahdollisista
rikosrekisterimerkinnoistd. On kuitenkin varmistettava, ettei menettely johda syrjintdan eika
mahdollista ldhtdmaan taholta tulevaa vaikuttamista rekrytointitilanteessa.

9.

Muut huomiot

Parhaillaan Euroopan Unionissa viimeisissa hyvaksymiskasittelyn vaiheissa oleva ns. SOHO-asetus
(substances of human origin) sisaltda varsin laajasti varautumiseen liittyvia vaatimuksia. Nama
tulevat koskemaan Veripalvelua sdaddksen tultua voimaan. Siirtymdaajan oletetaan jatkuvan 2026-
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2027 paikkeille. Lainsdaadannon valmistelussa on syyta huolehtia, ettei turhaa paallekkaisyytta synny
sen enempaa valvottavien kuin viranomaistenkaan toimintaan. Nakemyksemme mukaan edellad
mainitusta huolehdittaessa Veripalvelu organisaationa voi hyvin kuulua seka CER-direktiivin, NIS2-
direktiivin etta SOHO-asetuksen soveltamisalaan.
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