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SOSIAALI- JA TERVEYSVALIOKUNNAN
MIETINTO 3/2005 vp

Hallituksen esitys veripalvelulaiksi

JOHDANTO

Vireilletulo

Eduskunta on 30 paivind marraskuuta 2004 1i-
hettdnyt sosiaali- ja terveysvaliokuntaan valmis-
televasti kisiteltdviksi hallituksen esityksen ve-
ripalvelulaiksi (HE 251/2004 vp).

Asiantuntijat

Valiokunnassa ovat olleet kuultavina

- yliladkari Terhi Hermanson, sosiaali- ja ter-
veysministerio

- lainsddddntoneuvos Arja Manner, oikeusmi-
nisterid

- laaninladkari Antti Laine, Eteld-Suomen l4a-
ninhallitus

- yliproviisori Eeva Leinonen, Ladkelaitos

- ladketieteellinen johtaja Tom Krusius, Suo-
men Punainen Risti

- dosentti Allan Rajamiki, Mehildinen Ter-
veyspalvelut Oy.

HALLITUKSEN ESITYS

Esityksessd ehdotetaan sdddettivéksi veripalve-
lulaki. Lailla kumottaisiin nykyinen veripalve-
lutoiminnasta annettu laki. Uudella lailla pantai-
siin tdytdntdon veriturvallisuutta koskeva Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivi.
Keskeisimmét uudet sdénnokset koskisivat
veripalvelulaitosten toimilupamenettelyd, viran-
omaisvalvontaa ja verikeskusten saattamista lain
piiriin. Ladkkeiden raaka-aineena kaytettéva ih-
misveri otettaisiin lain soveltamisalan piiriin.
Ladkelaitoksen olisi myonnettdva toimilupa lain
edellytykset tayttiville veripalvelulaitoksille ja
Lidkelaitoksen tekemid paétoksid koskisi hallin-
tolainkdyttolain mukainen muutoksenhakujér-
jestelmd. Veripalvelulaitoksille olisi nimettdva
vastuuhenkild, joka vastaisi toiminnan lainmu-
kaisuudesta. Veripalvelulaitosten tulisi noudat-
taa laissa médriteltyjd laadukkaan ja turvallisen
toiminnan vaatimuksia. Veriturvatoiminta ja sii-
hen liittyvét ilmoitusvelvollisuudet tehtdisiin

HE 251/2004 vp

vakavien laatupoikkeamien osalta lakisédateisik-
si. Verenluovuttajarekisterin pito olisi pakollis-
ta. Viranomaisvalvonnan vastuusuhteet eivét
muuttuisi, vaan Lédkelaitoksen tehtdvédni olisi
edelleen ohjata ja valvoa veripalvelulaitoksia
verikeskusten ohjauksen ja valvonnan sdilyessé
alueellisesti ldéninhallituksilla.

Veripalvelutoiminnassa on voimassa olevan
lain perusteella madritelty alemmanasteisilla
sdannoksilld asioita, jotka voidaan osin kat-
soa  perusoikeuksien  piiriin  kuuluviksi.
Tamin vuoksi lakiin ehdotetaan sisillytettd-
viksi useita nykyisin ministerion méaéraykselld
sddnneltyja velvoitteita tai rajoituksia. Lisdksi
sdannokset alemmanasteisten normien antami-
sesta tarkistettaisiin siten, ettd niiden antaja mai-
nittaisiin laissa ja valtuutussddnnokset olisivat
perustuslain edellyttdmélli tavalla yksildityja.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan 1 paivé-
néd marraskuuta 2005.

Versio 2.1
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Perustelut

VALIOKUNNAN KANNANOTOT

Yleisperustelut

Hallituksen esityksen perusteluista ilmenevista
syistéd ja saamansa selvityksen perusteella valio-
kunta pitédé esitysta tarpeellisena ja tarkoituksen-
mukaisena. Valiokunta puoltaa lakiehdotuksen
hyviksymistd seuraavin huomautuksin ja muu-
tosehdotuksin.

Veripalvelu on valiokunnan saaman selvityk-
sen perusteella toiminut Suomessa kokonaisuu-
tena hyvin, eikd uuden lain sddtdmiseen ole kéy-
tinnon ongelmista johtuvia syitd. Veriturvalli-
suusdirektiivin tdytdntoonpanon vuoksi veripal-
velutoiminnasta on kuitenkin tarkoituksenmu-
kaista sddtdd kokonaan uusi laki. Veripalvelulai-
tosten toimilupamenettelyn liséksi sairaaloiden
ja terveyskeskusten verikeskukset tulevat uuden
lain soveltamisalan piiriin. Valiokunta totesi ve-
riturvallisuusdirektiivin valmistelun yhteydes-
sd, ettd direktiivin tulisi ulottua vain varsinais-
ten veripalvelulaitosten toimintaan eikd koskea
mainittuja verikeskuksia (StVL 2/2001 vp). Di-
rektiivin ja lakiehdotuksen mukaan verikeskus-
ten ei edelleenkdin tarvitse hakea toiminnalleen
varsinaista toimilupaa. Verikeskusten tulee kui-
tenkin noudattaa henkildstod, laatujdrjestelmaa,
jaljitettavyyttd, dokumentaatiojérjestelmid seka
sdilytys-, kuljetus- ja jakeluolosuhteita koske-
via vaatimuksia. Valiokunta pitdd ehdotettuja
sadannoksid tarkoituksenmukaisina.

Ehdotuksen 11 §:n mukaan luovuttajalta pyy-
detddn omakétinen allekirjoitus. Allekirjoituk-
sellaan luovuttaja vahvistaa saaneensa riittdvat
tiedot verenluovutuksesta ja vakuuttaa antaman-
sa tiedot oikeiksi. Valiokunta ehdottaa, ettd luo-
vuttajan omakétisen allekirjoituksen sijasta luo-
vuttajalta voitaisiin vaihtoehtoisesti pyytia séh-
koisestd allekirjoituksesta annetussa laissa tar-
koitettu kehittynyt sdhkoinen allekirjoitus.

Ehdotetun veripalvelulain 14 §:n mukaan ve-
renluovuttajarekisteriin  tallennetaan  veren-
luovuttajaa koskevat tiedot, joita ovat muun
muassa verenluovutuskelpoisuuteen liittyvét
valttimattomat tiedot. Sddnndksen perustelujen
mukaan niihin tietoihin siséltyisi myos luovu-
tuskiellon yleinen peruste. Ehdotetun 11 §:n mu-

kaan on kuitenkin sellaisen henkildn, jota ei hy-
viksytd luovuttajaksi, antamat tiedot havitetti-
vi vélittomasti sen jilkeen, kun tietojen késitte-
lylle ei endd ole perustetta. Saadun selvityksen
perusteella henkildistd, joita ei hyviksytd luo-
vuttajaksi, on tarpeen tallentaa nimi, henkil6tun-
nus, yhteystiedot ja luovutuskiellon yleinen pe-
ruste. Luovutuskielto on saadun selvityksen mu-
kaan useimmiten tilapdinen ja kiellon syyn véis-
tyttyd luovutus on jdlleen mahdollinen. Rekiste-
roinnilld voidaan myds vilttdd tilanteita, joissa
luovutuskieltoon asetettu henkild padsisi luovut-
tamaan verta. Valiokunta ehdottaa 14 §:44 tés-
mennettdvaksi siten, ettd siitd ilmenee, mita tie-
toja voidaan tallentaa henkildsté, joka ei voi luo-
vuttaa verta. Tiedot olisi hdvitettdva, kun niiden
sdilyttimiselle ei endd ole perustetta. Valiokun-
ta ehdottaa tietojen hévittimisvelvollisuudesta
sdddettdvdksi 11 §:n 2 momentin sijasta selvyy-
den vuoksi lain 14 §:ssé.

Pddtosehdotus

Edella esitetyn perusteella sosiaali- ja terveysva-
liokunta ehdottaa,

ettd lakiehdotus hyvdiksytddn muutoin
hallituksen esityksen mukaisena paitsi
11 ja 14 § muutettuina seuraavasti:

Valiokunnan muutosehdotukset

11§
Luovuttajiin liittyvdt tiedot

Veren ja sen osan luovuttajalle on ennen
luovutusta annettava luovutukseen liittyvit tar-
peelliset tiedot seké henkilotietolain (523/1999)
24 §:n mukaiset tiedot ja luovuttajaa on infor-
moitava tietojen salassapidosta. Luovuttajalta
on pyydettidva hianen yksildintiddn koskevat tie-
dot, luovutuskelpoisuutta arvioitaessa hdnen ter-
veydentilaansa liittyvat ja valttiméattomait luo-
vuttajan luovutuskelpoisuutta koskevat tiedot
sekd luovuttajan omakétinen allekirjoitus tai



sdhkéisestd allekirjoituksesta annetun lain
(14/2003) mukainen kehittynyt sihkdinen alle-
kirjoitus. Ladkelaitos voi antaa tarkempia maa-
rayksid luovuttajille annettavista ja heiltd pyy-
dettévisti tiedoista.

(2 mom. poist.)

14 §
Verenluovuttajarekisteri

(1 mom. kuten HE)
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Henkilostd, jota ei ole hyviksytty luovuttajak-
si, voidaan rekisteriin tallentaa nimi, henkilo-
tunnus, yhteystiedot sekd luovutuskiellon ylei-
nen peruste. Namd tiedot on hdvitettdvd vilitto-
mdsti sen jilkeen, kun ndiden tietojen kdsittelyl-
le ei endd ole perustetta. (Uusi)

(3 ja 4 mom. kuten HE:n 2 ja 3 mom.)

Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

pj.  Valto Koski /sd

vpj. Eero Akaan-Penttild /kok

jis.  Sirpa Asko-Seljavaara /kok
Anneli Kiljunen /sd
Marjaana Koskinen /sd
Pehr Lov /r
Riikka Moilanen-Savolainen /kesk
Aila Paloniemi /kesk

Valiokunnan sihteerind on toiminut

valiokuntaneuvos Harri Sintonen.

Leena Rauhala /kd
Juha Rehula /kesk
Paula Risikko /kok
Arto Seppéla /sd

Osmo Soininvaara /vihr
Tapani Tolli /kesk
Raija Vahasalo /kok.
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