Hallituksen esitys Eduskunnalle veripalvelulaiksi

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan séadettavaksi veri-
palvelulaki. Lailla kumottaisiin nykyinen ve-
ripalvelutoiminnasta annettu laki. Uudella
lailla pantaisiin taytantdon veriturvallisuutta
koskeva Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi.

Keskeisimmét uudet sd&nnokset koskisivat
veripalvelulaitosten toimilupamenettelya, vi-
ranomaisvalvontaa ja verikeskusten saatta-
mista lain piiriin. La8kkeiden raaka aineena
kéytettava ihmisveri otettaisiin lain sovelta
misalan piiriin. Laékelaitoksen oliss myon-
nettéva toimilupa lain edellytykset tayttaville
veripalvelulaitoksille ja Ladkelaitoksen te-
kemia péadtoksia koskisi hallintolainkaytto-
lain  mukainen muutoksenhakujarjestelma.
Veripalvelulaitoksille olisi nimettéva vastur-
henkild, joka vastaisi toiminnan lainmuka-
suudesta. Veripalvelulaitosten tulisi nouda-
taa laissa maariteltyja laadukkaan ja turvalli-
sen toiminnan vaatimuksia. Veriturvatoimin-
ta ja sihen liittyvét ilmoitusvelvollisuudet

tehtdisiin vakavien laatupoikkeamien osalta
lakisddteisiksi. Verenluovuttgjarekisterin pito
olis pakollista. Viranomaisvalvonnan vas-
tuusuhteet eivat muuttuisi vaan Lagkelaitok-
sen tehtévana olis edelleen ohjata ja valvoa
veripalvelulaitoksia, verikeskusten ohjauksen
javalvonnan séilyessd alueellisesti 188ninhd-
lituksilla.

Veripalvelutoiminnassa on voimassa oOle-
van lain perusteella mééritelty alemmanaste -
silla séénnoksilla asioita, jotka voidaan osin
katsoa perusoikeuksien piiriin  kuuluviksi.
Tamaén vuoksi lakiin ehdotetaan sisdllytettd:
vaksi useita nykyisin ministerion madarayk-
sdla sdanneltyja velvoitteita tai rajoituksia
Lisdks sdénnokset alemmanasteisten normi-
en antamisesta tarkistettaisiin siten, etta nii-
den antgja mainittaisiin laissa ja valtuutus-
sadnnokset olisivat perustuslain edellyttamd-
|atavallayksildityja.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan 1
péivana marraskuuta 2005.
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YLEISPERUSTELUT

1. Johdanto

Euroopan parlamentti ja neuvosto on ar
tanut direktiivin  2002/98/EY laatu ja tur-
vallisuusvaatimusten asettamisesta ihmisve-
ren ja veren komponenttien kerédamistg, tu-
kimista, kasittelya, séilytysta ja jakelua var-
ten sekd direktiivin 2001/83/EY muuttami-
sesta, jaljempana veriturvallisuusdirektiivi.
Direktiivin taytantdonpano edellyttdd muu-
toksia Suomen voimassa olevaan veripd-
ve utoiminnasta annettuun lakiin
(968/1994). Naitd muutoksia valmisteltaessa
on samalla tarkoitus saattaa lain sdannokset
ja aemman asteisten normien antovaltuudet
vastaamaan nykyista perustuslakia. Lain s-
sdltoon ja rakenteeseen ehdotetaan niin mer-
kittavia muutoksia, ettéa nykyisen lain muu-
tamisen sijasta on tarkoituksenmukai sempaa
sadtda kokonaan uusi laki.

2. Nykytila

2.1. Lainsidantdjakaytanto

Yleista

Veripalvelutoimintaa séételee veripalvelu-
toiminnasta annettu laki (968/1994). Kysees-
sd on puitelaki, jonka perusteella annetaan
tarkemmat méaéraykset lain taytantéonpanos-
ta. Lain nojalla on annettu sosiadli - ja terve-
ysministerion veripalvelutoimintaa koskevat
médraykset  (STM:n  méaérdyskokoelma
1994.65).

Laissa tarkoitetaan veripalvelutoiminnalla
verenluovutusta ja veren seka sen osien i
komponenttien (kokoveri, punasolut, veri-
hiutaleet, valkosolut ja plasma) tutkimista,
sdilyttamistd, kuljetusta, jakelua ja verival-
misteiden valmistusta. L&3kkeiksi katsotta-
viin ihmisverestd valmistettuihin tuotteisiin
sovelletaan kuitenkin 188kel akia (395/1987).

Laissa on myonnetty Suomen Punaiselle
Ristille oikeus ottaa talteen vapaaehtoisesti ja
maksutta luovutettua verta sekd vamistaa ja
edelleen luovuttaa verivalmisteita. Kunta,
kuntayhtyma tai muu yhteisd voi hoitaa veri-
palvelutoimintaa luvanvaraisesti. Lain ja sen

nojalla annettujen maéraysten toimeenpanoa
valvoo Lagkelaitos. Lasdkelaitoksella on oi-
keus suorittaa valvonnan edellyttdmét tarkes-
tukset sekd tarvittaessa keskeyttda toiminta,
peruuttaa lupatai asettaa uhkasakko.

Laissa on sddnnokset verenluovutukseen
liittyvasta rekisteristd, johon saa keréta Iuo-
vuttgasta ja veren tutkimustul oksista tarped -
liset tiedot. Rekisterin tiedot ovat salassa p-
dettévia.

Sosiadli- ja terveysministerion maarayksil-
|4 on sdadelty veripalvelutoiminnan kaytén-
non toimintaa. Maérdyksissa on kasitelty ve-
ripalvelutoiminnan yleisid periaatteita, veri-
palvelutoiminnan henkilostéa ja toimitiloja
sekd verenluovutukseen liittyvid seikkoja
Maaraysten liséks veripalvelutoiminnassa on
otettu huomioon kulloinkin voimassa oleva
Euroopan Neuvoston veripalvelutoimintaa
koskeva suositus (Council of Europe: Guide
to the preparation, use and quality assurance
of blood components).

Sairaaloiden ja terveyskeskusten verikes-
kukset varastoivat ja jakelevat verta ja sen
osia seka suorittavat niité koskevia sopivuus-
tutkimuksia terveydenhuollon toimintayks-
kon johdolla tapahtuvaa verensiirtotoimintaa
varten. Verikeskukset ovat osa terveyden-
huollon toimintayksikkda ja siten terveyden-
huollon toimintayksikén johdon ja valvonnan
daisia. Kansanterveyslain (66/1972), erikois-
sairaanhoitolain (1062/1989) ja yksityisesta
terveydenhuollosta annetun lain (152/1990)
mukaisesti terveydenhuollon toimintayks-
koitéa valvoo 18anin aueella l&8ninhallitus.
Terveydenhuollon toimintayksikéiden ylea-
nen suunnittelu, ohjaus ja valvonta kuuluu
sosiadli- jaterveysministeridlle.

Suomen Punaisen Ristin Veripalvelu

Suomen Punainen Risti (SPR) on hoitanut
l&hes kokonaan Suomen veripalvelutoimin-
nan. Veripalvelu on Suomen Punaisen Ristin
muusta toiminnasta taloudellisesti riippuma
ton ja toiminnallisesti erillinen yksikko. Ve-
ripalvelu vamistaa luovutetusta veresta eri-
laisia verivalmisteita ja valittda niitd sairea
loille. Suomessa veripalvelujarjestelma on



keskitetty; sairaaloiden omat verivarastot
ovat pienid ja ne tilaavat verta séanndllisesti
Veripalvelusta. Veripalvelulla on Helsingissa
hallinnollinen ja toiminnallinen keskus, jossa
tuotetaan verisolu ja plasmava misteita, teh-
daan verenluovuttaja ja muut laboratoriotu-
kimukset sek& suoritetaan laadunvalvontaa,
tutkimusta ja tuotekehitystd. Helsingin veri-
palvelukeskuksen liséksi Veripalvelulla on
eri puolella Suomea 12 toimipistetta. Veri-
palvelun aluekeskukset Tampereella, Turs-
sa, Oulussa ja Kuopiossa kerdavét verta ja
jakavat verivalmisteita alueidensa sairaaoil-
le. Oulun, Tampereen ja Turun aluekeskukset
myds tekevét punasolu ja verihiutalevalmis-
teita sekd j8dplasmaa. Osa toimipisteista kes-
kittyy ainoastaan verenluovutustoimintaan.
Lisdks liikkuva veripalvelu jérjestéd veren-
luovutustilaisuuksia  esimerkiksi varuskun-
nissa, oppilaitoksissa ja tyOpaikoilla, seka
paikkakunnilla, joissa Veripalvelulla ei ole
pysyvaa toi mipaikkaa.

Veriturvatoiminta

Veriturvatoiminnalla tarkoitetaan seuranta
ja ohjausjérjestelméa, johon kerétéan tietoa
koko verensiirtoketjun toiminnasta. Se kasit-
téd myos menettelytavat, joilla ilmoitetaan
yllétavistd poikkeavista haittavaikutuksista
ja varoitetaan tarvittaessa kansallisia tai EU:n
elimid. Veriturvatoiminnassa kertyneité tieto-
ja hyoddynnetddn koulutuksessa, toimintata
pojen kehittamisessa ja tutkimuksessa. Se on
siis jarjestelmallista verensiirtohoidon haitta
vaikutusten ja virheiden rekisterdintia ja t-
lastointia sekd saatujen tulosten perusteella
tapahtuvaa toiminnan laadun parantamista.
Termi veriturvatoiminta on suomenkielinen
vastine englannin kielen sanasta haemovig-
lance, jolla toiminta tunnetaan lagjasti Eu-
roopassa.

Suomessa veriturvatoiminta on Suomen
Punaisen Ristin Veripalvelun yll&pitama dh-
jausjérjestelma, johon kerdtddn sairaaloiden
verikeskusten antamat tiedot verensiirtoket-
jun virhetoiminnasta sek& verival mistehoidon
haittavaikutuksista ja virheista.

Nykyinen veriturvgjdrjestelma perustuu
siihen, etta sairadlat ilmoittavat vapaaehtoi-
sesti ja luottamuksellisesti verensiirtotoimin-
nassa ilmenneista virheista ja haitoista Veri-

palvelulle. [Imoituslomake uusittiin vuonna
2002 veriturvatoimintaan sopivaksi. Lomak-
keella ilmoitetaan verivalmisteista johtuvat
haittavaikutukset, kdytannon tyosta johtuneet
virheet ja myos sellaiset vahingot ja virheet,
joista e ole seurannut potilaaseen kohdistu-
via haittavaikutuksia. llmoituslomake on &
hetetty verikeskuksille ja sité saa myds Veri-
palvelusta. Veripavelu antaa sairaaoille
apua verensiirtoreaktioiden selvittdmiseksi ja
suorittaa maksutta niille tutkimuksia, joiden
avullareaktioiden syité etsitéan.

Vuonna 2003 tuli Veripalveluun yhteensa
173 verensiirtoreaktioiden ilmoitusta, joista
vakaviksi  haittavaikutuksiksi tai virheiksi
luokiteltiin 31 tapausta. Kun verivalmisteita
jaettiin sairaaloille suunnilleen 450 000 kap-
paletta, saadaan vakavien haittavaikutusten
esiintymistiheydeksi noin 1/15.000 siirrettya
vamistetta. Luku vastaa Tanskan ja Iso-
Britannian vastaavia lukuja, joten sairaalat
nayttavét raportoivan vapaaehtoisesti veren-
siirtoon liittyvét reaktiot ja virheet varsin ka-
tavasti. Verensiirtohaittavaikutukset Suomes-
sa ovat saatujen ilmoitusten ja my6s muutoin
kaytettavissa olevien tietojen perusteella ha-
vinaisia, joten suurimmassa osassa sairaaloita
el vuosittain esiintyne yhtdkdan vakavaa
haittavaikutusta.

Veripalvelu kokoaa tiedot vuosittain rapor-
tiksi jalaatii toimintasuositukset yhdessa sa-
raaloiden kanssa. Raportissa e sairaaloita
nimetd erikseen mutta sairadla saa niin hal u-
tessaan itseéén koskevat tiedot kansalisiin
lukuihin vertaamista varten.

Verensiirroissa ilmenneet haittavai kutukset
voivat johtua virhedllisistda verivalmisteista
tai verensiirtotoimenpiteissa tapahtuneissa
virheistd. Kayténndssi ongelmat useimmiten
johtuvat toimenpiteissa sattuneista virheista.
Tuotevirheet ovat selvasti harvinaisempia.

Verivamisteiden turvallisuusjasaatavuus

Suomessa verivalmisteiden turvallisuus on
korkeaa tasoa. Luovutetuista veriyksikoista
tutkitaan HIV sekd B- ja C-hepatiitti. Veren-
siirtoihin kéaytetyt soluvalmisteet ja plasma
ovat perdisin suomalaisilta luovuttgjilta, joil-
la todetaan edella mainittuja viruksia varsin
véhan. Vuoden 2003 aikana loytyi kaksi
HIV-, 16 hepatiitti C- ja kaks hepatiitti B



positiivista luovuttajaa. Heidan luovutta
mansa veriyksikot havitettiin.

Koska verivalmisteita e toimiteta sairaa
loille ennen kuin néisté tutkimuksista on see-
tu tulokset ja mahdollisesti viruksia sisdltavat
valmisteet poistettu, on infektioiden siirtymi-
nen verensiirron valityksella hyvin harvinais-
ta. Luovutetun veren HIV-testaus aloitettiin
vuonna 1985, jonka jalkeen e ole ilmennyt
verensiirron johdosta tapahtuneita tartuntoja.
Ennen tééd oli tapahtunut kahdeksan veri-
vamisteiden vdlityksella siirtynyttda HIV-
tartuntatapausta.

Veripalvelutoiminnan valvonta

Suomen Punaisen Ristin lisdksi kunta, kun-
tayhtyma tai muu yhteisd on voinut hakea
toimilupaa veripalvelutoimintaa varten. Ny-
kyisen veripalvelutoiminnasta annetun lain
voimassa ollessa lupia on myoénnetty muuta
mia, mutta talla hetkella ei Veripalvelun |-
séksi Suomessa toimi muita veripavelula-
toksia. Tdmén johdosta luvanvaraisesti toi-
miviin veripalvelulaitoksiin ei ole ollut viime
vuosina tarvetta kohdistaa valvontatoimia.

Ladkelaitos on tarkastanut sddnnollisesti
Veripalvelun toiminnan. Tarkastuksissa ei
ole havaittu veriturvallisuuden kannalta kriit-
tisida puutteita, joten Ladkelaitoksella ei ole
ollut tarvetta asettaa veripalvelutoiminnasta
annetussa laissa sdddettya mahdollisuutta
asettaa uhkasakkoatai keskeyttaa toimintaa.
2.2. Tilanneeréissa muissa Euroopan
maissa

Muissa pohjoismaissa sairaanhoitopiirit
vastaavat aueensa veripalvelutoiminnasta.
Jokainen piiri rekrytoi omat luovuttgjansa ja
niilla on luovutuksen tutkimuslaboratorio ja
verivalmisteiden valmistusosasto.  |sossa-
Britanniassa luotiin 1990-luvulla kansallinen
veripalvelujarjestelmd, joka on keskittényt
kansallisella johdolla téarkeimpid toimintoja
kuten laboratorioita ja verivalmisteiden val-
mistusta alueellisiksi yksikdiksi. Myds Hol-
lannissa on viimeisen viiden vuoden aikana
kansallista veripalvelutoimintaa keskitetty g-
ten, etta veripalvelukeskusten méérd on va-
hentynyt kolmasosaan ja toiminta hoidetaan
nykyisin kansallisen johdon ja koordinaation

alaisena neljassa keskuksessa. Belgiassa \e-
ripalvelutoiminta on johdettu kansallisesti,
kuitenkin siten, etta seka flaaminkielisella et-
téa ranskankielisella alueella on oma Punaisen
Ristin alainen itsendinen organi saationsa.

Monet Euroopan maat ovat viime vuosina
akaneet jarjestaa kansallista veriturvatoimin-
taa. Nama maat ovat muodostaneet yhteisen
verkoston (European Haemovigilance Net-
work), jonka avulla hoidetaan héaytykset
esimerkiksi silloin, kun veripalvelutoimin-
nassa kaytettavissa materiaal eissa huomataan
virheitd. Erdissd maissa veriturvatoiminta on
|akisddteistd ja toisissa se perustuu vapaaeh-
toisuuteen.

Isossa-Britanniassa kansallinen vapaaeh-
toinen veriturvatoiminta aloitettiin 1996 &
ketieteen erikoisalojen seka sairaanhoidon ja
laboratorioalojen  yhdistysten  toimesta.
Vuonna 2001 72 % maan sairaal oista toimitti
veriva mistehoidon haittavai kutusraportin
kansalliseen keskukseen, jonka asiantuntija
ryhma laatii vuosittain seurannan tulokset ja
sen perusteella laaditut suositukset. Tanskas-
sa veriturvatoiminta aloitettiin 1999 Englan-
nin mallin mukaisesti. Vapaaehtoisuuteen pe-
rustuva raportointi tapahtuu Aarhusin veri-
palvelun johdolla

Tanskassa el 1 pédivana tammikuuta.2004
voimaan tullutta veripalvelutoimintaa kos-
kevaa lakia tulla il meisesti muuttamaan veri-
turvalisuusdirektiivin vuoksi, mutta l|agkin-
tohallitus (Laegemiddelstyrelsen) ja terve-
ysministerio (Sudhedsstyrelsen og Sudheds-
& Indenrigsministeriet) ovat asettaneet tyo-
ryhman suunnittelemaan direktiivin johdosta
tarvittavia lainvoimaisia maérayksia (cirku-
laerer og vejledinger). Ruotsissa veripalvelu-
toimintaa on sdadelty Sosiaalihallituksen
maarayksilla (SOSFS 2001:2(M), 2003:7 ja
2002:7, asetus SOSFS 1989:38) ja L adkela-
toksen ohjeilla. Norjassa ollaan uusimassa
sosiaali- jaterveysministerion ohjeita
2.3.  Veiturvallisuusdir ektiivi

Veriturvallisuusdirektiivi annettiin 27 pé-
vana tammikuuta 2003. Téaman johdosta ry-
kyisia veripalvelutoiminnasta annettuja séén-
noksid on muutettava vastaamaan direktiivié,
joka on saatettava voimaan Suomessa Vii-
meistédan 8 péaivana helmikuuta 2005. Jasen-



valtiot voivat kuitenkin pitdd kansalliset
sddnnokset voimassa vield yhdeksdn kuu-
kautta tdman pédivamaaran jakeen. Direktii-
vin 4 artiklan mukaan e ole esteitd sille, etta
jasenvaltiot pitavét voimassa tai toteuttavat
alueellaan tiukempia suojelutoimenpiteitd,
jotka ovat perustamissopimuksen maardysten
mukaisia. Jasenvaltiot voivat erityisesti kor-
keatasoisen terveydensuojelun ja vapaaehtoi-
sen ja maksuttoman verenluovutuksen tavoit-
teen saavuttamiseksi edellyttéa vapaaehtoista
ja maksutta tapahtuvaa luovuttamista koske-
via vaatimuksia, veren tal veren osaerien
tuontikielto tai —rgjoitus mukaan lukien, edel-
lyttéden etta perustamissopimuksen edellytyk-
set tayttyvat.

Direktiivi méérittelee kaks  veripave-
lutoiminnan organisaatiota. Veripavelula-
toksissa kerdtdan ja tutkitaan ihmisverta tai
veren osia seké kasitelldan, sdilytetdan ja ja
ellaan verensiirtoon tarkoitettuja verituotte -
ta. Terveydenhuollon toimintayksikdissa d-
jaitsevat verikeskukset suorittavat sopivuus-
tukimuksia, sdilyttavét ja jakelevat verta tai
veren osia terveydenhuollon toimintayksikon
johdolla tapahtuvassa verensiirtotoi minnassa.
Keskeisin ero ndiden kahden vélilla on se, -
ta veripalvelulaitosten on haettava toimilupaa
viranomaiselta ja laitokseen kohdistetaan
valvontatoimenpiteitd. Verikeskuksen e ta-
vitse hakea toimilupaa elka keskukseen koh-
disteta direktiivin mukaista valvontaa. Veri-
keskusten toiminta ja niiden valvonta on kan-
salisesti paétettdvissa. Osa direktiivin séan-
noksistd koskee kuitenkin veripalvelulaitos-
ten ohella verikeskuksia

Toimilupaa haettaessa on veripaveluai-
tokselle nimettéva tietyt patevyysvaatimukset
téyttava vastuuhenkil 6, joka vastaa siita, etta
laitoksen toiminnassa noudatetaan lains&:
danndn vaatimuksia ja viranomaisille toimi-
tetaan tarvittavat ilmoitukset ja asiakirjat.

Toimivaltaisen viranomaisen tulee kohdis-
taa veripalvelulaitoksiin tarkastuksia ja val-
vontaa vahintddn kahden vuoden véein. Li-
séksi valvontatoimenpiteisiin tulee ryhtya,
jos toiminnassa on ilmennyt vakava vaarati-
lanne tai haittavaikutus tai téllaisen epdéilldan
tapahtuneen. Tarkastuksen perusteella toimi-
lupa voidaan peruuttaa tilapéisesti tai pysy-
vasti.

Veripalvelulaitoksilla ja verikeskuksilla on

oltava hyviin toimintatapoihin perustuva laa
tujarjestelma. Lisdksi direktiivi asettaa vaa-
timuksia séilytys-, kuljetus- ja jakeluolosuh-
teille seka toiminnassa tarvittavien asiakirjo-
jen séilytykselle.

Veren tai veren osien luovutuksen yhtey-
dessa on veripalvelulaitoksen annettava tieto-
ja luovuttgjalle luovutukseen liittyen. Luo-
vuttajan on my6s annettava tarvittavat tiedot.
Tarvittaessa voidaan luovuttgjalle antaa tila
péinen tai pysyva luovutuskielto. Luovutettu
veri tai sen osa on tutkittava direktiivin vaa-
timusten mukaisesti.

Veriturvalisuusdirektiivia  taydentdmaan
annetaan kaksi komission direktiivia, joissa
sédnnelldan  useista  veripal velutoimintaan
liittyvista teknisista kysymyksista. Toinen d-
rektiiveista e ole vida vamis. Sdantelyme-
nettelya noudattaen laadittaviin direktiiveihin
tullaan tekemé&én muutoksia tieteen ja teknii-
kan kehityksen perusteella. Néin on tarkoitus
varmistaa yhtendiset ja jondormukaiset laa
tu ja turvallisuusvaatimukset erityisesti Iuo-
vuttgjien soveltuvuuden ja testaamisen osd-
ta

Komission direktiiveissa tullaan sééntele-
méan muun muassa veren jd jitettavyytta
koskevista vaatimuksista ja veren luovuttgjil -
le annettavista tiedoista seka tiedoista, jotka
luovuttajien on annettava. Lisdksi komission
direktiiveihin sisdllytetéén sddnnokset veren
ta veriplasman luovuttgjien soveltuvuutta
koskevista vaatimuksista sek& luovutetun e-
ren seulonnasta ja luovutuskieltojen peris-
teista. Komission direktiivit kasittelevét
myds veren ja sen osien sdilytystd, kuljetusta,
jakelua, laatua ja turvallisuutta koskevia vaa-
timuksia, oman veren siirtoon sovellettavia
vaatimuksia ja veripalvelulaitoksia koske-
vaan laatujarjestelmaan liittyvia yhteison
standardeja.  Veriturvatoiminnan osalta ko-
mission direktiivit méaérittelevédt yhteison
menettelyn, jolla ilmoitetaan vakavista hait-
tavaikutuksistaja vaaratilanteista.

3. Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset

Esityksessd ehdotetaan séddettavaksi uusi
veripalvelulaki. Samalla kumottaisiin nykyi-
nen veripalvelutoiminnasta annettu laki. Uu-
den lain tarkoituksena olisi panna téytantoon



veriturvallisuusdirektiivi. Tavoitteena on
my06s saattaa lainsdadantovallan delegointia
koskevat sdannokset perustudain (731/1999)
mukaisiksi.

3.1. Veriturvallisuusdirektiivin taytén-
tébnpano

Veripalvelulaitosten lupamenettelyd kos-
kevia sd@nnoksia tarkennettaisiin. Viran-
omaisten tarkastustoiminnan sdantelya té-
mennetdan ja tarkastustoimien muutoksenha-
kua koskevat sdénnot otettaisiin lakiin 1a8ke-
lakia vastaavalla tavalla. Lakiin otettaisiin
veripalvelulaitosten  vastuuhenkilén  péte-
vyysvaati mukset, tehtavét ja velvollisuudet.

V eripalvel utoiminnan organi saatioiden ase-
ma ja velvollisuudet selventyisivdt uuden
lain my6téa. Viranomaisvalvonnan vastuusuh-
teita @ muutettaisi. Ladkelaitoksen tehtavana
olis edelleen ohjata ja valvoa veripalve-
lulaitoksia. Verikeskusten ohjaus ja valvonta
sdilyisi 18aninhallituksilla.

Verikeskuksia koskevat sdannokset otet-
taisiin lakiin. Veripalvelulaitosten ja verikes-
kusten olis taytettéva lain asettamat vaati-
mukset laadukkaasta ja turvallisesta toimin-
nasta.

Verenluovutusta koskevat sdannokset t&-
mentyisivdt. Luovutuskelpoisuuden edelly-
tykset ja luovutuskiellon perusteet seka Iuo-
vutusten tutkimista koskevat séannokset otet-
taisiin lakiin. Veripalvelutoimintaa koskevien
tietojen keruu ja sdilyttdminen tdsmentyid-
vaét.

Veriturvatoiminta séadettéisiin  vakavien
laatupoikkeamien osalta lakisdéteiseksi ja
muilta osin toiminta olisi vapaaehtoista.
La&dkkeiden haittavaikutusten seurantaa vas-
taavalla tavalla veripalvelulaitoksen tulisi p-
téd luetteloa kaikista sen tietoon tulevista
vaaratilanteista ja haittavaikutuksista. Veri-
pavelulaitoksen tulisi ilmoittaa edelleen
Ladkelaitokselle laatupoikkeamat €li veren
tai sen osiin vaikuttavat vakavat vaaratilan-
teet ja niiden laadusta johtuvat vakavat hait-
tavaikutukset. Terveydenhuollon toimintayk-
sikéiden velvollisuus olisi ilmoittaa veripd-
velulaitokselle ndméa toiminnassaan ilmen-
neet tiedot ja liséksi ne voisivat ilmoittaa
my®s muut verensiirtotoiminnassa ilmenneet
ongelmat. Direktiivi edellyttdad vakavien

laatupoikkeamien ilmoittamista, mutta se el
edellyta ilmoituksia véhéisista vaaratilanteis-
ta ja haittavaikutuksista eika sellaisista ve-
rensiirtoon liittyvista ongelmista, jotka eivét
vaikuta vereen tai sen osiin tai johdu niista.

Ladkelaitoksella ei myoskddn ole valtuutta
valvoa terveydenhuollon ammattihenkil 6iden
toimintaa vaan se kuuluu l&éninhallituksille
ja Terveydenhuollon oikeusturvakeskukselle.

3.2. Perustudain edelyttdmat muutokset

Nykyisessa veripal vel utoi minnasta annetun
lain 6 8:n perusteella anetussa sosiaali- ja
terveysministerion maérayksessa on sdddetty
asioista, jotka voidaan osin katsoa perus-
oikeuksien piiriin kuuluviksi. Nykyisen pe-
rustuslain mukaisesti veripalvelulakiin ehdo-
tetaan sisdllytettavaksi useita nyt maarayksd-
|14 sddnneltyja velvoitteitatai rajoituksia.

Lisdks sosiaali- ja terveysministeritlla oli-
si valtuus veripalvelulain nojalla antaa ta-
kemmat sdannokset lain taytantdorpanosta.
Ladkelaitos voisi antaa tarvittavat maarayk-
set komission direktiivien nojalla annettavis-
ta teknisista selkoista. Siltd osin, kun komis-
sion direktiivit edellyttavdt muutoksia veri-
palvelulaitosten ja verikeskusten lisdksi lea
jemmin terveydenhuollon toimintayksikoiden
toimintaan, pantaisiin komission direktiivien
sédnnokset taytantdon sosiaali- ja terveysmi-
nisterion asetuksella.

4. Esityksen vaikutukset

4.1. Vaikutukset veripalvelutoimintaan

Suurin osa ehdotetuista muutoksista johtuu
veriturvallisuusdirektiivista. Kaytannossa ve-
ripalvelun organisaatioiden toiminta e olen-
naisesti muuttuisi. Direktiivin vaatimuksesta
toiminnan séantely tdsmentyisi ja toiminnas-
sa olisi otettava huomioon aiempaa tarkem-
mat lain ja asetuksen sdannokset. Valmisteil-
la olevasta komission direktiivista seuraa
myds sellaisia muutoksia, joiden tarkka sisa-
t6 ei vield ole tiedossa.

Séadetyt edellytykset tayttavan veripavelu-
laitoksen oikeus hakea ja saada toimilupa
tésmentyisi nykykaytantoon verrattuna. Sa
moin veripalvelulaitoksen valvonta tasmen-



tyisi. Suomen Punaisen Ristin veripalvelun
toimilupa kasiteltdisiin siirtyméasdannoksen
perusteella.

Veripavelulaitoksen vastuuhenkilon vel-
vollisuuksia tdsmennettéisiin  ja vastuuhen-
kilon pétevyysvaatimukset tulisivat olemaan
veriturvallisuusdirektiivin mukaiset.

Veripalvelulaitosten tulisi noudattaa lain
maaréyksia ja sen nojalla annettavia normeja
koskien henkil6st6d, laatujarjestelmad, jalji-
tettdvyyttd, dokumentaatiota, tietojen saily-
tystd, laatu ja turvallisuusvaatimuksia seka
sdilytys-, kuljetus- ja jakeluolosuhteita. \e-
renluovutukseen liittyen veripalvelulaitosten
tulisi antaa ja keréta tietoja, selvittéa luowr
tuskelpoisuus ja tutkia luovutukset lain mu-
kaisesti. Useimpien tietojen sdilyttdmisagjat
pitenisivat nykyiseen verrattuna. Verenluo-
vuttajarekisterin pito tulisi pakolliseksi.

Terveydenhuollon toimintayksikoissa toi-
mivien verikeskusten ei edelleenkaén tarvit-
sisi hakea Lagkelaitokselta toimilupaa mutta
niiden tulisi tehda toiminnastaan L &ékela-
tokselle ilmoitus. Lain my6ta verikeskusten
Niiden tulisi noudattaa veripalvelulaitosten
tavoin henkil6st6a, laatujarjestelmaa, jajitet-
tavyyttd, dokumentaatiojarjestelmad seka sa-
Iytys, kuljetus- ja jakeluolosuhteita koskevia
vaatimuksia. Osa verikeskuksiin tarvittavista
muutoksista saattaa kuitenkin olla merkitta
vig, erityisesti laatujarjestelman  kayt-
toonotosta johtuvat muutokset. Téta koskeva
komission direktiivi el olevielavamis.

Verituotteisiin liittyvista laatupoikkeamis-
ta ilmoittaminen sdadettéisiin velvollisuw-
deksi ja muu veriturvatoiminta olisi vapaaeh-
toista. Veripalvelulaitokselle tulisi velvolli-
suus pitéd luetteloa sille ilmoitetuista reakti-
oista ja velvollisuus ilmoittaa laatupoik-
keamat L&8kelaitokselle.

Osa ehdotetuista muutoksista johtuu uuden
perustuslain  sdénnoksistd ja ovat teknis-
luontoisia, eikd niilla muutettaisi voimassa
olevien sdanndsten sisdltda Télaisia ovat
muutokset, joilla lakiin sisdllytettéisiin val-
tuutussaannokset, joiden perusteella sosiaali-
ja terveysministerio voi sddtda tarkemmin
asetuksella tai Ladkelaitos antaa tarvittaessa
madrayksia. Tata osin ehdotetuilla muutok-
sillaei olisi suuriavaikutuksia.

4.2. Talouddliset vaikutukset

Esityksella olisi vain vahaisia valittomia ta-
loudellisia vaikutuksia veripalvelulaitoksille
jaLaékelaitokselle. Ladkelaitos valvoo jo nyt
veripalvelutoimintaa, joten toimilupamenet-
telyn ja valvonnan tdsmentymisesta seuraa
van vahdisia lisdkustannuksia. Lisdkustan
nuksia seuraisi La&dkelaitokselle tehtévista
veriturvatoimintaa koskevista ilmoituksistaja
niiden kéasittelysta.

Verikeskuksille ei seuraa merkittavia lisa
kustannuksia lain vaatimusten tayttémisesta
Kustannusvaikutusten arviointi tdsmentyy
vield keskenerdisen komission direktiivin
valmistuessa, jolloin selvidvét niiden aiheu-
tamat lisdtoimet ja kustannukset.

5. Asian valmistelu

Esitys on vamisteltu sosiaali- ja terveys-
ministeriossa. Vamistelussa on tehty yhteis-
tyota Ladkelaitoksen ja Suomen Punaisen
Ristin Veripalvelun kanssa. Luonnoksesta
hallituksen esitykseksi on liséksi saatu lau-
sunnot oikeusministerioltd, Lagkelaitokselta,
Terveydenhuollon  oikeusturvakeskukselta,
Tietosuojavaltuutetun toimistolta, [1t&-Suo-
men ja EtelaSuomen l&aninhallituksilta,
Suomen Kuntaliitolta, Suomen Punaisen Ris-
tin veripalvelulta sekd Helsingin ja Uuden-
maan, Pirkanmaan, VarsinaisSuomen ja
Pohjois-Savon  sairaanhoitopiireiltd. Anre-
tuissa lausunnoissa luonnosta pidettiin p&é
osin asianmukaisena. Esitys on ollut tarkes-
tettavana oikeusministerion tarkastustoimis-
tossa.

6. Riippuvuus kansainvalisista so-
pimuksista ja velvoitteista

Esitys perustuu 27 pévana tammikuuta
2003 annettuun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiiviin 2002/98/EY laatu ja
turvallisuusvaatimusten asettamisesta ihmis-
veren ja verenkomponenttien  kerddmista,
tutkimista, kasittelyd, sdilytystd ja jakelua
varten seka direktiivin 200L/83/EY muutta
misesta. Veriturvallisuusdirektiivi on tullut
voimaan 8 pdivana helmikuuta 2003 ja se on
saatettava jasenvaltioissa voimaan 8 péivaan
helmikuuta 2005. Jasenvaltiot voivat pdattaéa



pitéa kansalliset séénnokset voimassa yhdek-

madran jalkeen, jotta veripalvelulaitokset
voisivat tayttéa direktiivin vaatimukset.

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotuksen perustelut
Veripalvelulaki

1luku. Yleiset sdAnnokset

1 8 Soveltamisala. Ihmisverella tarkoi-
tetaan voimassa olevassa laissa ihmisen |uwo-
vuttamaa kokoverta, jota on tarkoitus kaytté
verensiirtoon tai jatkojalostukseen. Veren
osat ovat |&&ketieteelliseen hoitoon soveltu-
via veren osia kuten punasoluja, valkosoluja,
verihiutaleitaja veriplasmaa.

Nykyisen lain soveltamisalasta on kliininen
kayttd rajattu ulkopuolelle. Myoskaan 18-
kelksi katsottavat veriperdiset |dékkeet eivét
kuulu veripalvelulain piiriin vaan nédista sé:
detdan | 88kel aissa (395/1987).

Pykdldn 1 momentissa ehdotetaan lain -
veltamisala méariteltéavaksi direktiivin mu-
kaisesti siten, etta laki kattaisi veren ja veren
osien kerd@misen ja tutkimisen lukuun otta
matta tieteellisté tutkimusta ja verinaytteiden
ottoa, seka verensiirtoon tarkoitetun ihmisve-
ren ja veren osien kasittelyn, sdilytyksen ja
jakelun. Jakelulla e tassd yhteydessa tarkoi-
teta veren tai sen osien luovuttamista veren-
siirtoa varten, vaan se viittaa toimittamiseen
muille veripalvelulaitoksille, verikeskuksille
sekd veresta ja veriplasmasta perdisin olevien
vamisteiden vamistgjille. Lain sovelta
misalaan el tulisi télta osin muutoksia nykyi-
seen lakiin verrattuna

Verta tai veren osia voidaan kayttaa tietty-
jen ladkkeiden valmistuksessa. Ladkkeista
séadetdan yleisesti 1adkelaissa. Veripavelu-
lakia sovellettaisiin pykdédn sanamuodon
mukaan veren ja sen osien kerddmisessd ja
tutkimisessa. Nain myos |aékkeiden valmis-
tusta varten kerdttyjen ja tutkittujen veren tai
veren osien kasittelyssa tulisi noudattaa veri-
palvelulain sdnnoksida Veripavelulalla e
ole tarkoitus rajoittaa l&8kelain tai muiden
|88kkeita koskevien méérdysten soveltamista.
Esimerkiksi plasmaperéisten |d8kkeiden val -

mistus séilyisi edelleen ladkevalmistuksena
ja veripavelulakia sovellettaisiin vain kyseis-
ten laé&kkeiden raaka-aineena kéaytettavan
plasman luovutukseen jatutkimiseen.

Lakia ei sovellettaisi veren keréémiseen
tieteellisté tutkimusta varten, josta séédetéan
laissa  |&&ketieteellisestd  tutkimuksesta
(488/1999) Lakia e mydskdan sovellettaisi
verindytteiden ottamiseen potilailta diagnos-
tisiatai hoidollisia tarkoituksia varten.

Veripalvelulakia e sovellettaisi veren kan-
tasoluihin. Euroopan parlamentti ja neuvosto
on 7 paivana huhtikuuta 2004 antanut direk-
tiivin koskien laatu- ja turvallisuusvaatimus-
ten asettamista ihmisperdisten kudosten ja
solujen luovuttamiselle, hankinnalle, testauk-
ja jakelulle. Istukkaveren seka muiden kan-
tasolujen luovutusta koskevat tarpeelliset
sédnnokset tullaan ottamaan kansalliseen
lainsdadantoon tédman ns. kudosdirektiivin
voimaansaattamisen yhteydessa. Nykyisin
kantasolujen kayttédn sovelletaan ihmisen
elimien ja kudoksien |a8ketieteellisesta kay-
tosta annettua lakia (101/2001).

Veripavelulailla e ole tarkoitus mydskaan
rgjoittaa terveydenhuollon laitteista ja tarvik-
keistaannetun lain (1505/1994) sovel tamista.

2 8 Maaritelmat Ehdotetut maaritelmat
vastaavat sisdloltdan veriturvallisuusdirek-
tilvin méaritelmia.  Lisdks méériteltéisiin ve-
ripalvelutoi minta.

Veripalvelutoiminnalla tarkoitettaisiin eh-
dotetussa laissa veren ja sen osien luovutusta,
tutkimista, kasittelyd, sdilytystéd, kuljetusta ja
jakelua. Kasittelylla tarkoitetaan veren edel-
leen prosessointia verivalmisteiksi. Verival-
misteilla tarkoitetaan tassa laissa puna ja
valkosoluvalmisteita, verihiutalevalmisteita,
yhden yksikén jaéplasmaa, kryosakkavalmis-
teita ja kokoverta. Vaikka veren kerdys |8&k-
keiden ragka-ainelks olisi lain sovelta
misalan piirissd, kuuluisi veriperdisten 18-
keiden valmistus tai kaytto edelleen 188kelain
soveltamisalaan. Samoin  verivalmisteiden
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kliininen kayttd kuuluisi edelleen terveyden-
huollon tosi asialliseen toimintaan.

Pykdldn 1 kohdan mukaan veripalvelutoi-
mintaan osallistuvat yksikot jaettaisiin veri-
palvelulaitoksiin ja verikeskuksiin. Ehdotuk-
sen 2 kohdan mukaan veripalvelulaitos keréa
jatutkii ihmisverta ja sen osia seka kasittelee,
sdilyttda ja jakelee verensiirtoon tarkoitettua
ihmisvertajaveren osia.

Verikeskukset olisivat 3 kohdan mééritel -
man mukaan osa terveydenhuollon toimin-
tayksikkdd kuten sairaalaa. Ne eivédt kerda
verta, mutta suorittavat tarvittavia sopivuus-
tutkimuksia terveydenhuollon verensiirto-
toimintaa varten seké saattavat jatkokasitel 4,
(esimerkiksi valmisteiden sadettdminen tai
jéaplasman sulatus) niille toimitettuja veri-
vamisteita. TAma verensiirtotoiminta voi ta
pahtua siind terveydenhuollon toimintayks-
késsd, jonka osa verikeskus on. Lisdksi veri-
keskus voi luovuttaa verensiirtoa varten verta
ja veren osia muille terveydenhuollon yksi-
kéille. Kaikilla pienemmilla terveydenhuol-
lon toimintayksikoilla ei ole omaa verikes-
kusta, joten nédihin toimitetaan verta suoraan
veripalvelulaitoksesta tai vaihtoehtoisesti toi-
sessa toimintayksikdssa sijaitsevasta verikes-
kuksesta. Verivalmisteiden saatavuuden tu-
vaamiseksi verikeskuksilla tulisi olla oikeus
edelleen luovuttaa verivalmisteita tédla ta
voin, vaikka varsinainen verivalmisteiden
jakelu kuuluisi edelleen veripalvelulaitoksille

3 8. Verenluovutuksen vapaaehtoisuus ja
maksuttomuus. Verenluovutuksen maksutto-
muus ja vapaaehtoisuus séilyisivét veren ja
sen osien luovutuksen ehdottomana edelly-
tyksend. Veren luovutuksen tulisi tapahtua
aina vapaaehtoisesti €li tietoiseen ja vapaaeh-
toiseen suostumukseen perustuen. Luovutta
jale e sais antaa luovutuksesta rahallista
korvausta eikd muuta siihen rinnastettavaa
etuutta. Rahalliseen korvaukseen rinnastetta:
vana etuutena voitaisiin  esimerkiksi pitéa
toistd annettavaa vapaa-aikaa, joka olisi sd-
vasti pitempi kuin luovutukseen ja matkoi-
hin tarvittava aika.

Pykdldn 2 momentissa tdsmennettéisiin, -
ta luovuttgjan todellisten matkakulujen kor-
vaaminen olisi sallittua. Tietyissa tapauksis-
sa, joissa sopivia luovuttgjia on hyvin vahan,
voi luovuttgja joutua matkustamaan pitkiakin
matkoja luovutusta varten. Taloéin olisi koh-

tuullista, ettd mahdollisesti ihmishengen pe-
|astavasta toiminnasta aiheutuvat kaikki kulut
korvattaisiin.

Verenluovutuksen yhteydessa yleensa ta-
joillaan mehua ja kahviatai jérjestetddn muu-
ta vastaavaa tarjoilua. Lisdks luovuttgjat
ovat saattaneet saada pienia muistolahjoja
luovutuksesta. Selvennyksen vuoksi ehdote-
taan, ettd pykaaan otettaisiin mai ninta télla-
sesta luovutuksien yhteydessa jérjestettavasta
tavanomai sesta toiminnasta. Verenluovutusta
e katsottaisi maksulliseksi, vaikka luovutuk-
sen yhteydessa jérjestettéisiin vahaista tarjoi-
lua tai luovuttgjille annettaisiin rahalliselta
arvoltaan vahéisia muistolahjoja.

4 8. Toimilupa ja ilmoitus. Suomen Punai -
sella Rigtill& on voimassa olevassa laissa a-
keus ottaa talteen verta seka valmistaa ja
edelleen luovuttaa verivamisteita. Kunta,
kuntayhtyma tai muu yhteisd on voinut s
moin edellytyksin Légkelaitoksen luvalla a-
taa verta talteen ja vamistaa verivamisteita
sekd luovuttaa niita edelleen.

Nykyistda sdénnostéa ehdotetaan muutet-
tavaksi siten, ettd veripalvelulaitoksena toi-
miminen edellyttéd toimilupaa, johon voi-
daan liittd& veripalvelutoiminnan |agjuutta
koskevia ehtoja. Ladkelaitos myontéisi 2
momentin mukaan kirjallisesta hakemuksesta
toimiluvan kunnalle, kuntayhtymaélle, yhdis-
tykselle tai muulle vastaavalle yhteisolle, mi-
kdli silla on edellytykset tayttaa taman lain
veripalvelutoiminnalle asettamat laatu- ja
turvallisuusvaatimukset. Ladkelaitoksen tuli-
s siis arvioida luvan myontamistéa suhteessa
lain séénnoksiin ja sen olisi myodnnettava lu-
pa, mikéli laitoksella on edellytykset tayttda
lain vaatimukset.

Veripalvelutoiminta perustuu  maksutto-
muuteen ja vapaaehtoisuuteen, jonka vuoksi
veripalvelulaitokset rajattaisiin nykyjérjes-
telmén mukaisesti voittoa tavoittelematto-
maan toimintaan. Siksi lupa voitaisiin ehdo-
tuksen mukaan antaa vain kunnalle, kuntayh-
tymélle, yhdistykselle tai muulle vastaavalle
yhteisille. Voittoa tavoitteleva yritys el sis
voisi perustaa veripalvelulaitosta.

L upagjarjestelma merkitsee elinkeinovapau-
den rgjoittamista ja tdman vuoksi luvan
myontamisen edellytykset pitda sisdllyttda
lakiin perustuslain perusoikeusséannoksista
johtuen. Siksi 2 momentin mukaisesti kirja-



lisessa lupahakemuksessa olisi oltava laitok-
sen henkil0stdd, tiloja, laitteita ja tarvikkeita
koskevat tiedot seka tiedot veren ja sen osien
luovutusta, tutkimista, kasittelyd, sdilytysta,
kuljetusta, jakelua ja veriturvatoimintaa kos-
kevista menettel ytavoista

Talla hetkell& Suomen Punaisen Ristin Ve-
ripalvelu toimii Suomen ainoana veripavelu-
laitoksena. Sen toimilupa-asia hoidettaisiin
taman lain 26 8:n voimaantul oséannoksen
perusteella siten, etta laitoksen tulisi maaré
aikaan mennessa ilmoittaa, ettd sen toiminta
tayttdd annetut normit. Ladkelaitoksen tulis
lisdksi médrdaikaan mennessa ratkaista toi-
milupaasia.

SPR:n Veripavelun toimipisteet ja alle-
keskukset ovat osa SPR:n veripa velulaitosta
eivatka itsendisia veripalvelulaitoksia, joten
ne eivét tarvitsisi omaa toimilupaa. Nykyisen
lain sanamuotoon liséttéisiin, etta toiminnan
muotona olisi veripalvelulaitos. Lupahake-
muksessa vaadittavista tiedoista séadettdisiin
asetuksella.

Pykdlan 3 momentin mukaan verikeskuk-
silta e vaadittaisi toimilupaa, koska niiden
ohjaus ja valvonta ei 4 8:n mukaisesti muu-
tuisi nykyisestd. Verikeskusten olisi toimin-
nassaan noudatettava kuitenkin samoja hen-
kilostog, laatujarjestelmad, jaljitettavyytta,
dokumentaatiota seka sdilytys-, kuljetus- ja
jakeluolosuhteita koskevia vaatimuksia kuin
veripalvelulaitosten. Niiden tulisi my6s osd-
listua veriturvatoimintaan yhdessd muun ter-
veydenhuollon toimintayksikon kanssa. Osa
Ladkelaitoksen méadrayksista koskisi myds
verikeskuksia, joten Ladkelaitoksella olisi ol-
tava tieto verikeskusten méérastd, sijainnista
ja toiminnasta. Taman vuoksi verikeskusten
tulisi 3 momentin mukaan tehdé toiminnas-
taan ja sen olennaisista muutoksista ilmoitus
Ladkelaitokselle. Toimiluvala toimivien \e-
ripalvelulaitosten olisi samaten ilmoitettava
toiminnan olennaiset muutokset kuten laitok-
seen kuuluvien uusien toimipisteiden peris-
taminen tai vanhojen lakkauttaminen Laéke-
laitokselle, jossa ne kasiteltdisiin hallinnolli-
sesti toimiluvan muutoksena.

Pykdlan 4 momentin mukaan sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella voitaisiin sé&
téa tarkemmin veripalvelulaitoksen toimilu-
pahakemuksesta, verikeskuksen toiminnasta
tehtavasta ilmoituksesta sek&@ toimilupaha
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kemuksessa ja ilmoituksessa vaadittavista
tiedoista. Toimilupahakemuksen tulisi sisd-
téd ainakin veriturvallisuusdirektiivin liitta-
den | jall mukaiset tiedot.

2luku. Veripalvelutoiminnan toteut-

taminen ja sisalto

5 8. Veripalvelulaitoksen vastuuhenkild.
Nykyisessa laissa ei ole méadritelty veripalve-
lulaitoksen vastuuhenkilon kelpoisuutta. So-
siadi- ja terveysministerion madraysten mu-
kaan veripalvelutoimintaa johtaa ja sita vas-
taa tehtéavaan nimetty vastuunalainen 188kéri.

Ehdotuksen mukaan veripalvelulaitoksessa
on oltava vastuuhenkilo. Veripavelul aitok-
sen vastuuhenkil® ja laitoksen johtgja voivat
olla eri henkil6. Johtaja toimii veripalve-
lulaitoksen toiminnallisena ja hallinnollisena
johtgjana. Vastuuhenkilén velvollisuus olisi
huolehtia 4 §:ssd sdddetyn toimiluvan hake-
misesta ja hénen tehtdvanadén olisi liséksi asi-
antuntijana huolehtia téman lain veripalvelu-
laitosta koskevien, 6—17 pykdliin siséltyvien
velvollisuuksien tayttamisesta.

Veripalvelulaitoksen vastuuhenkilon  kel-
poisuus ehdotetaan otettavaksi lakiin. Veri-
turvallisuusdirektiivin 9 artiklassa séédetéan
vastuuhenkilon pétevyyden vahimmaisvaa-
timukset. Niiden mukaan vastuuhenkil 6114 on
oltava |a&ketieteen tai biotieteiden alan tu-
kintotodistus, todistus tai muu muodollisen
patevyyden osoittava asiakirja, joka on
myonnetty yliopistollisen opinto-ohjelman
tal Euroopan yhteison aueella samanarvoi-
seksi tunnustetun opinto-ohjelman suoritta:
misesta. Hanella on oltava lisdksi tutkinnon
suorittamisen jalkeen asianomaisilla aoilla
hankittu vahintédn kahden vuoden kaytannon
kokemus yhdessa tai useammassa veripal ve-
lulaitoksessa. 3 momentin mukaan veripal ve-
lulaitoksen olisi ilmoitettava L é8kelaitokselle
vastuuhenkil 6sté ja hénen sijai sestaan.

6 8. Henkil6std. Pykal assa sdadettéisiin \e-
ripal velutoimintaan osallistuvien henkil dstés-
t& Lakiin ehdotetaan otettavaksi s88nnos,
jonka mukaan veripalvelulaitosten ja sairea
loiden verikeskusten henkil6stoll&a olisi olta:
va tehtéviin asianmukainen pétevyys. Henki-
|6stolle olisi myds jarjestettava saannolli sesti
asianmukaista koulutusta. Aiemmin henki-
| OstOsté on sdadetty sosiaali- ja terveysminis-
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terion madrayksissa.

7 8. Laatujarjestelma. Pykdéassa kasitd-
|&&n veripalvelutoiminnan |aatujérjestelmaa.
Veripavelulaitoksissa ja verikeskuksissa oli-
si oltava laatujérjestelmd, johon direktiivin
mukaan kuuluvat veripalvelulaitoksen do-
kumentaatiojarjestelma, henkil6stba ja toimi-
tiloja koskevat méaraykset seka veripalvelu-
laitoksen osalta verenluovutukseen liittyvat
kéytannot. Ladkelaitos voisi antaa laatujd-
jestelman sisdllostéa ja toteuttamisesta ta-
kempia madrayksia komission valmisteilla
olevaa, veriturvallisuusdirektiivin nojalla a-
nettavaa direktiivid vastaavalla tavalla

8 8. AsiakirjahallintajéarjestelmaDokumen-
taatio. Pykalassa ehdotetaan, ettéd veripalve-
lulaitoksilla ja verikeskuksilla on oltava toi-
minnan kannalta tarpeelliset tiedot kirjalli-
sessa muodossa. Téllaista aineistoa ovat toi-
minnan ohjeistusta, kaytdssa olevia lomak-
keita ja asiakirjoja koskevat tiedot sekd muut
toiminnan ja sen valvonnan kannalta tarped-
liset tiedot.

9 8. Jaljitettavyys. Verensiirtoketju on voi-
tava jdljittdd kokonaisuudessaan mah-
dollisten ongelmien jakikéateista selvittamis-
ta varten. Tdman johdosta veripalvelulaitok-
sissa ja verivalmistetta saavaa potilasta hoi-
tavassa terveydenhuollon toimintayksikoissa
on oltava jarjestelmd, jonka avulla kaikki ke-
réatyt, tutkitut, kasitellyt, séilytetyt tai jaellut
verierét tal veren osat voidaan jdljittda luo-
vuttajasta vastaanottajaan ja pdinvastoin.

Veripalvelulaitosten ohella jdjitettavyyden
velvoite lagjennettaisiin verikeskuksista ko-
konaisiin  terveydenhuollon toimintayksi-
koihin, koska osa jdljitettavyytta koskevista
tiedoista tallennetaan ainoastaan potilasasia-
kirjoihin. Verikeskuksella on esimerkiksi tie-
to osastolle toimitetusta verivalmisteesta
mutta ainoastaan potilasasiakirjoihin merki-
téén tieto siitd, mitd valmisteita potilaalle on
todellisuudessa annettu. Potilasasiakirjojen
|aatimisesta seka niiden ja muun hoitoon liit-
tyvan materiaalin séilyttémisesta on saadetty
sosiadli- ja terveysministerion asetuksella
(99/2001).

Sosiadli- ja terveysministerion asetuksella
voitaisiin saétéd tarkemmin tiedoista, jotka
ovat tarpeen jdljitettavyyden toteuttamiseksi.
Sdannokset annettaisiin ministerion asetuk-
sella Ladkelaitoksen madrdyksen sijasta,

koska jdljitettévyysvaatimus ulottuisi veri-
keskuksen ohella kaikkiin niihin terveyden-
huollon toimintayksikéihin, joissa kéytetdan
vertatai sen osia Ministerion asetuksella ar
nettavat séannokset perustuisivat valmisteilla
olevaan komission direktiiviin.

Pykdlan 2 momentin mukaan veripalvelu-
laitoksella olisi oikeus erityisin syin yksit-
té stapauksessa saada sal assapitosadanndsten
estdmaétta luovuttgjan jaljittdmiseks tarvitta
vat tiedot. Erdissa tilanteissa luovuttagja on
muuttanut osoite- ja puhelintietonsa salaisiksi
ja luovuttgjan jdjittdminen on jalkikateen
osoittautunut  valttamattomaksi, jotta hanen
mahdollinen veren vélityksella tarttuva sa-
rautensa voitaisiin selvittdd. Tama edellyttaa,
ettd veripalvelulaitoksella olisi oikeus saada
henkilon salainen osoite- ja puhelintieto V&
estorekisterikeskuksesta tai postin osoitepd-
velusta

10 8. Veriturvatoiminta. Veriturvatoiminta
tarkoittaa direktiivin sanamuodon mukaan
jarjestelmallisté valvontamenettelyd, jota -
velletaan vakaviin vaaratilanteisiin tai veren
luovuttgjilla tai vastaanottgjilla ilmeneviin
haittavaikutuksiin. Myos luovuttgjien epide-
miologinen seuranta kuuluu veriturvatoimin-
nan piiriin. Vakavalla vaaratilanteella tarkoi-
tetaan mita tahansa veren ja sen osien keré
misessd, tutkimisessa, kasittelyssa, séilytyk-
sessi tai jakelussa sattunutta epétavallista ta
pahtumaa, joka voi johtaa kuolemaan tai vaa-
rantaa ihmishengen, johtaa invaliditeettiin,
tyokyvyttdmyyteen tai sairaalahoitoon tai sen
pidentymiseen taikka sairastumiseen tai sen
jatkumiseen. Vakavala haittavaikutuksella
tarkoitetaan veren tai sen osan kerdémisen tai
siirron yhteydessa luovuttajassa tai potilaassa
aiheuttamaa tahatonta reaktiota, joka voi olla
tappavatai ihmishengen vaarantavatai johtaa
invaliditeettiin, tyokyvyttdmyyteen tai sairee
lahoitoon tai sen pidentymiseen taikka sairas-
tumiseen tai sen jatkumiseen.

Edelld mainittu veriturvatoiminnan maéari-
telma on lagjempi téssa pykalassa kuin laki-
sadteiseks ehdotettu veriturvatoiminta. Laki-
sadteiseksi tulisivat veriturvallisuusdirektii-
vin mukaisesti ainoastaan ne vakavat vaarati-
lanteet ja haittavaikutukset, jotka voisivat
vaikuttaa vereen tai sen osiin tai jotka johtu-
sivat niistd. Muu veriturvatoiminta olisi Suo-
messa vapaaehtoisen ilmoitusmenettelyn pii-



rissi.

Pykdldn 1 momentin mukaan veripalvelu-
laitoksen ja terveydenhuollon toimintayks-
kon tulisi pitéda luetteloa kaikista sen tietoon
tulleista vaaratilanteista ja haittavaikutuksis-
ta S&nnds vastais sisdlloltéan |188kelain
saannostd, jolla saédetdan ladkkeiden haitta
vaikutusten seurannasta. Dokumentaation pe-
rusteella olisi mahdollista seurata veriturval-
lisuuden toteutumista kokonai suutena.

Veripavelulaitoksen olisi 2 momentin mu-
kaisesti tehtéava viipyméttd ilmoitus L&&
kelaitokselle vakavista vaaratilanteista, jotka
voisivat vaikuttaa veren ja sen osien laatuun
ja turvallisuuteen. Lisdksi sen olisi ilmoitet-
tava vakavista haittavaikutuksista, jotka ovat
voineet johtua veren ja sen osien laadusta.
Menettely olisi monelta osin yhteneva |&&k-
keissd ilmenevien tuotevirheiden tai 188kkei-
den aiheuttamien haittavaikutusten kasitte-
lyyn liittyvien menettelyiden kanssa.

Pykdlan 3 momentin  mukaan tervey-
denhuollon toimintayksikon tulisi ilmoittaa 2
momentin mukaiset tapahtuvat veripalvelu-
laitokselle, joka toimittaisi ne viipymétta
L aakelaitokselle.

Veripalvelulaitoksia ja terveydenhuollon
toimintayksikoita ei pykalan 2 ja 3 momen-
teissa velvoitettaisi ilmoittamaan kaikkia \a-
kavia vaaratilanteita ja haittavaikutuksia,
vaan ilmoitusvelvollisuus rgjattaisiin direk-
tilvin mukaisesti niihin vakaviin ongelmiin,
jotka voivat vaikuttaa verivalmisteisiin tai
jotka johtuisivat niistd. Kaytdnndssa vain
pieni osa vakavista vaaratilanteista ja haitta-
vaikutuksista johtuu virheisté itse verivalmis-
teessa tai johtaa niissa ilmeneviin virheisiin.
Vataosa johtuu virheistd verensiirtoon liit-
tyvissa toimenpiteissd, kuten siita etta poti-
laalle annetaan vadran veriryhman verta. Pa
kollinen ilmoitusmenettely ei koskisi koko
veriturvatoimintaa, koska L &8kelaitoksella ei
ole toimivaltaa ohjata ja valvoa terveyden-
huollon ammattihenkil6iden toimintaa, vaan
ammattihenkildiden valvonta kuuluu 1&88nin-
hallituksille ja Terveydenhuollon oikeustu-
vakeskukselle.

Vaikka vakavia laatupoikkeamia koskeva
ilmoitus tulisi pakolliseksi, on syyta sdilyttéa
nykyinen vapaaehtoisella pohjalla toimiva
kattava veriturvatoiminta, jonka mukaan lee
tupoikkeamien lisdksi myds muut toiminnas-
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sa ilmenneet ongelmat suositellaan ilmoitet-
tavaksi Suomen Punaisen Ristin Veripave-
lulle. 4 momentin mukaisesti terveydenhuol-
lon toimintayksikélla olisi vakavia laatu-
poikkeamia koskevan ilmoitusvelvollisuuden
lisdksi mahdollisuus ilmoittaa nykyiseen &
paan my6s muut veripalvelutoiminnassa il-
menneet vaaratilanteet ja haittavaikutukset
veripalvelulaitokselle. N&in voitaisiin rapor-
toida kattavasti kaikki ongelmat, eli myo6s
lievét laatupoikkeamat ja kaikki sellaiset on-
gelmat, jotka eivét johdu verestd tai vaikuta
siihen vaan toiminnassa tehdyista virheista
kuten va&ran veren annosta.

Potilasasiakirjojen laatimisesta seka niiden
ja muun hoitoon liittyvén materiaalin séilyt-
tamisestd annetun sosiaali- ja terveysminis-
terion asetuksen (99/2001) 13 &n mukaan
potilaskertomukseen on tehtdva merkinnét
tiedossa olevista riskeistd, hoidon haitallisista
vaikutuksista ja epdillyista vahingoista. T&
man vuoksi potilaskertomukseen on kirjatta:
va myds ne toiminnassa ilmenneet ongelmat,
joita e ole velvollisuus ilmoittaa veripalvelu-
laitokselle.

Terveydenhuollon toimintayksikdiden olisi
tarkoituksenmukaista ilmoittaa kaikki reakti-
ot samala lomakkeella, koska Lé&skela-
tokselle ilmoitettavien jamuuten kasiteltavi-
en reaktioiden erottaminen toisistaan voi t&
pahtua sen jéakeen, kun veripalvelulaitokses-
sa on selvitetty tilannetta. Lomakkeesta tulisi
kayda selvasti ilmi, etté vakavien laatupoik-
keamien ilmoittaminen on pakollista ja mu-
den reaktioiden ilmoittaminen suositeltavaa.

L aatupoikkeamien ilmoitukseen liittyva ve-
ri ja veren osat olisi 5 momentin mukaisesti
poistettava jakelusta ja ne saisi ottaa uudel-
leen kayttéon vasta kun tuotteiden turvalli-
suus on varmistettu. Momentin tarkoituksena
olisi taata, etta terveydenhuollossa olisi kay-
tossa ainoastaan lain sddnnokset tayttavad
vertajasen osia

Pykaldan 6 momentin mukaisesti sosiaali- ja
terveysministerio voisi sédtéd asetuksella
menettelystd, jolla vakavat vaaratilanteet ja
vakavat haittavaikutukset ilmoitetaan seké
ilmoituksessa  kaytettdvasta lomakkeesta.
Kaikki terveydenhuollon toimintayksikon
ilmoitukset ohjattaisiin veripalvelulaitoksd-
le. Veripavelulaitos toimittaisi |aatupoik-
keamia koskevat ilmoitukset edelleen Ladke-
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laitokseen. Veripalvelulaitos kasittelisi edel-
leen itse muita reaktioita eli lievia reaktioita
ja toimintatapavirheitéd koskevat ilmoitukset
seka laatisi niiden perusteella vuosiraportin
jasuositukset.

11 8. Luovuttajiin liittyvat tiedot Pykalassa
ehdotetaan, etté veren tai ®n osan luovutta:
jalle tulisi ennen luovutusta antaa luovutik-
seen liittyvét tarpeelliset tiedot, jotta han voi-
s padttdd suostumuksestaan luovutukseen.
terveydentilan selvittémisen syyt ja syyt joi-
den vuoksi henkilon e pida luovuttaa verta.
Liséks héanelle olis annettava henkildtieto-
lain (523/1999) 24 8n mukaiset tiedot eli
hanta olisi informoitava keréttévien tietojen
késittelystd. Luovuttgiaa on informoitava
myds tietojen salassapidosta eli siitd, ettei
luovuttajan henkildllisyyttd, hénen tervep-
téan koskevia tietoja ja tehtyjen tutkimusten
tuloksia ei voi luovuttaa luvatta.

Luovuttgjalta olisi pyydettava tarpeelliset
henkil6tiedot, joiden perusteella luovuttgja
voidaan yksil6ida ilman erehdyksen vaaraa ja
joista saadaan hdnen yhteystietonsa. Lisaksi
olisi pyydettava ne tiedot, joilla on merkitys-
td luovutuskelpoisuutta arvioitaessa. Nama
tiedot koskevat héanen terveydentilaansa ja
niitd hanen kayttéaytymiseensa liittyvia teki -
joita, jotka on valttdmatonta tietéda arvioitaes-
sa luovutuskelpoisuutta. Néiden tietojen
avulla tunnistettaisiin ja seulottaisiin henki-
|6t, joiden osallistuminen verenluovutukseen
vois vaarantaa heiddn oman terveytensa tai
verivalmisteiden sagjan terveyden esimerkik-
si tarttuvan taudin vuoksi. Luovuttajan oma
kétisella allekirjoituksella varmennettaisiin
hénelle annettujen ja hanelta pyydettyjen tie-
tojen oikeellisuus.

Ladkelaitos voisi antaa tarkempia maarayk-
sida annettavista ja hankittavista tiedoista.
Mééraykset perustuisivat komission direktii-
viin. Ma&rayksissa otettaisiin - huomioon
myds henkil6tietolain arkaluonteisia henkil 6-
tietoja koskevat sédnnokset.

Mahdollisten luovuttajien luovutuskelpoi-
suus arvioidaan huolellisesti ottaen huomi-
oon seka luovuttajan oma terveys etta luow-
tetun veren turvalisuus. Arviointiprosessin
myo6ta karsitaan ne luovuttgjat, joille luow-
tus voisi olla terveysriski tai joiden veren
turvallisuutta ei voida taata.

Henkilttietolain 12 §:n mukaan arkaluon-
teiset tiedot on poistettava rekisterista valit-
tomasti sen jalkeen, kun kasittelylle ei enda
ole pykdlan 1 momentissa mainittua perustet-
ta. Mikali henkiléa ei hyvaksyta luovuttajek-
s, olis ndma hénen verenluovutuskelpoi-
suuttaan koskevat arkaluonteiset tiedot havi-
tettéva valittomasti sen jakeen, kun niiden
késittelylle el enda ole perustetta. Tama ta-
koittaa, etta terveydentilakyselyn tiedot tulisi
havittada valittdmasti. Sen sijaan henkilon yk-
sildintitietoa ja hyvaksyméttd jattdmisen
yleistd perustetta el tarvitsis havittda valit-
tomasti sen jalkeen, kun henkilé on osoittau-
tunut sopimattomaksi luovuttajaksi, koska
sama henkil0 saattaa yrittdd rekisterditya
luovuttajaksi uudestaan.

12 8. Luovutuskelpoisuus. Pykaléssa sé&-
dettéisiin luovutuskelpoisuudesta. Verenluo-
vutuksesta el saa koitua luovuttgjalle tervey-
dellistd haittaa. Henkil6t, joiden veressa tie-
detédn tal epéillédn olevan tekijéitd, jotka
voivat vaarantaa verivalmisteiden turvalli-
suutta, eivét saa luovuttaa verta.

Koska luovutuskelpoisuuden arvioiminen
ja luovutuskelpoisuudesta paédttaminen vai-
kuttavat olennaisesti veriturvallisuuteen, tuli-
si terveydenhuollon ammattihenkilén vastata
naista toimenpiteistd. Toistaiseksi voimassa
olevan veripalvelutoimintaa koskevan sosiaa
li- ja terveysministerion  madrdyksen
(1994:65) mukaan ratkaisun verenluovutus-
kel poisuudesta tekee verenluovutuksesta vas-
taava |a&kari tai tarkoitusta varten koulutettu
sairaanhoitgja tai |aboratoriohoitgja kirjalis-
ten ohjeiden mukaan. Pykal assa séadettéisiin,
ettd veripalvelulaitoksen terveydenhuollon
ammattihenkilén olisi arvioitava veren tai
sen osan luovuttgjan luovutuskel poisuus e
nen verenluovutusta. Téalaiseks ammatti-
henkiloksi sopisi edelld mainittujen lisdksi
myds esimerkiksi tehtdvaan koulutettu pe-
rushoitgja.

Ladkelaitos voisi antaa tarkempia maérayk-
sia luovutuskelpoisuuden selvittamisesta ja
luovutuskiellon edellytyksistd. Luovutuskid-
lolla tarkoitetaan toimenpidettd, jolla tode-
taan, ettei henkil® voi luovuttaa verta tai sen
osia. Luovutuskielto voi olla pysyva tai mé
réaikainen. Maaraykset perustuisivat komis-
sion direktiiviin.

Pykéalan 3 momentin mukaisesti veripalve-



lulaitoksen l&8kéri voisi erityisesta syysta yk-
sittéistapauksessa  poiketa luovutuskelpoi-
suuden edellytyksistd. Komission direktiivis-
sa mahdollistetaan tdma. Myds nykyisten so-
siadi- ja terveysministerion veripalvelutoi-
minnasta annettujen maéraysten mukaan voi-
daan veripalvelulaitoksen l&88kérin tapaus-
kohtaisen arvioinnin perusteella poiketa veri-
palvelutoimintaa koskevista méaérayksista
valttamattomissa tilanteissa. Tavoitettavissa
on vain rgjoitetusti luovuttgjia sellaisia poti-
laitavarten, joilla on esimerkiksi harvinaisia
veriryhmid tai valkosolujen ominaisuuksia.
Talloin esimerkiksi luovuttagjilta normaalisti
vaadittavan  vahimmaispainon, hemoglo-
biinipitoisuuden tai jonkun muun vaatimuk-
sen noudattamisesta voidaan potilaan hengen
pel astamiseksi  joutua veripalvelulaitoksen
[&8k&rin  harkinnan mukaan poikkeamaan,
kuitenkin siten, etté luovuttajan terveydenti-
laa e luovutuksen takia vaaranneta. Veripd-
velulaitoksen olisi kirjattavat ndma tapauk-
set.

13 8. Luovutetun veren tutkiminen. Pyk&
lssa sdadettdisiin luovutetun veren ja sen
osaeran tutkimisesta. Veripavelulaitoksen
olis tutkittava jokainen luovutettu veriera tai
veren osaerd turvallisuuden varmistamiseksi.
Ladkelaitos voisi antaa tarkempia médrayksia
vaadittavista tutkimuksista ja niiden hyvak-
syttavista tuloksista. Madraykset perustuis-
vat komission direktiiviin.

14 8. Verenluovuttajarekisteri. Pykalassa
séadetdan verenluovuttgjista kerdtyista tie-
doistajarekisterinpidosta.

Nykyisen lain 4 8:n mukaan veren talteen
ottamiseen oikeutetut yhteisdt ovat voineet
tallettaa henkilérekisteriin verenluovuttajan
nimen, henkilétunnuksen seka tarpeelliset
yhteystiedot verenluovuttgjan jaljittamiseksi
sekd hanen suostumuksellaan tapahtuvaa \e-
renluovutukseen kutsumista varten. Lisdksi
rekisteriin on voitu tallettaa veripalvelutoi-
mintaa varten véttdmattomé luovutuskel-
poisuuteen liittyvét tiedot ja verta koskevat
tutkimustul okset.

Ehdotetun 14 8:n mukaan rekisterinpito-
velvollisuus tulisi pakolliseksi. Verenluowr-
tustoiminta el kaytannossa ole mahdollista
ilman verenluovuttajarekisterin pitoa. Saan-
noksen sanamuodon mukaan veripalvelula-
toksen pitéis tallettaa henkilorekisteriin ve-
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renluovuttajan nimi, henkilétunnus ja ta-
peelliset yhteystiedot verenluovuttgjan jaljit-
témiseksi seka hanen suostumuksellaan ta
pahtuvaa verenluovutukseen kutsumista var-
ten. Lisaksi rekisteriin tulisi tallettaa luovut-
tgjan verenluovutuskelpoisuuteen liittyvét
valttamattomat tiedot, seka veripalvelutoi-
mintaa varten valttéméttomét verta koskevat
tutkimustulokset.  Valttaméttémiin -~ veren-
luovutuskel poisuuteen liittyviin tietoihin g-
sdltyisi myos luovutuskiellon yleinen perus-
te. Nén véltettdisiin tilanne, jossa luovutis-
kieltoon asetettu henkild péésisi luovutta
maan verta. Salassapitoséannds séilyisi en-
nallaan.

Pykaan 3 momentti siséltéa viittauksen a-
kistolakiin (831/1994) jahenkiltietol akiin .

15 8. Tietojen sdilytys. Talla hetkella \e-
renluovuttgjien luovutuskel poisuuteen liit-
tyva normaalista poikkeava tieto séilytetéan
elektronisessa verenluovuttaj arekisterissa
toigaiseksi. Luovuttgjien terveydentilan ky-
selyyn kaytettavan lomakkeen vastaukset si-
lytetd&n yhden vuoden gjan. Nama kaavak-
keet sisdltavét henkildtietolain 11 §:n muka-
sia arkaluonteisia luovutuskel poisuuteen vai -
kuttavia tietoja luovuttgjien eldmantavoista
ja kéyttaytymistavoista. Potilasasiakirjojen
laatimista ja sdilyttamistd koskevat perus-
sédnnokset ovat potilaan asemasta ja oikeuk-
sista annetun lain (785/1992) 12 8&ssid 2
momentin mukaan potilasasiakirjoja saa si-
Iyttéd sosiaali- ja terveysministerion asetuk-
sella sdadetyn sdilytysgjan paétyttyd, jos se
on véttamatonta potilaan hoidon jérjestémi-
sen tai toteuttamisen kannata. Sosiadli- ja
terveysministerié on antanut asetuksen poti-
lasasiakirjojen laatimisesta seka niiden ja
muun hoitoon liittyvan materiaalin séilytté
misesta.

Pykéalassa sdadettéisiin tietojen séilytysvel-
vollisuudesta veriturvallisuusdirektiivin mu-
kaisella tavalla. Direktiivi edellyttéd, etta
eréat tiedot sdilytetddn ainakin 15 vuotta ja
erdiden tietojen vahimméissédlytysaika on 30
vuotta. Eduskunnan perustusiakivaliokunta
on pitényt henkilttietojen séilyttémisaikoja
henkil6tietojen suojaa koskevan perustusiain
10 &n 1 momentin sd8nnodksen kannalta niin
térkedna seikkana, etté laissa tulee sédtéa sii-
ta ja erityisesti aikargasta, jolloin arkaluon-
teiset tiedot on viimeistdan poistettava henki-
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|Orekisterista.  Taman vuoksi pykalassa sé
dettéisiin direktiivin mukaisten vahimmais-
sdilytysaikojen sijasta nimenomaisista séily-
tysajoista.

Veripalvelulaitoksen ja potilasta hoitavan
terveydenhuollon toimintayksikon olisi séily-
tettdva lain 9 8:n mukaiset jdljitettavyyteen
liittyvét tiedot 30 vuotta. Useimmiten néita
tietoja tarvitaan melko pian veren keréamisen
jadlkeen vaaratilanteen tai haittavaikutuksen
ilmettyd. Toisinaan verivalmisteen sagjalla
voidaan todeta mahdollisesti verivalmisteesta
johtuva sairaus pitkdn gan kuluttua verival-
misteen saamisesta ja talldin on térked voida
jaljittéa saatu valmiste luovuttgjaan. 30 vuo-
den maadrdaika liittyy variantti-Creutzfeld
Jakobin tautiin (vCJID), joka saattaa voida
tarttua myos veriteitse ja jonka itémisaikaa el
tunneta.

Veripalvelulaitoksen ohella velvollisuus
sdilyttad jaljitettéavyyteen liittyvia tietoja kos-
kis verikeskusta ja verivamistetta saavaa
potilasta hoitavaa terveydenhuollon toimin-
tayksikkoa. Jdljitettavyys on 9 §:ssi osoitettu
naiden kolmen tahon velvollisuudeksi, jonka
vuoksi ndiden tahojen olisi my0s séilytettava
jajitettavyytta koskevat tiedot. Verenluovut-
tgjala voi pitkan gjan kuluttua luovutuksesta
ilmaantua sairaus, joka olisi voinut siirtya
luovuttagjasta potilaaseen, jolloin on tarked
jadjittéa luovutetusta veresta tehdyt verival-
misteet potilaaseen asti.

Verikeskus sdilyttéa tiedot siirtoon tarkoi-
tetusta verivalmisteesta ja potilaan hoidosta
vastaava terveydenhuollon toimintayksikkd
séilyttéa tiedon potilaan saamasta val mistees-
ta potilaskertomuksessa. Verikeskusten ny-
kyisia tietojarjestelmia on muutettava, jotta
verikeskukset pystyisivéat sdilyttda tiedot py-
kélassa edellytetyn ajan. Lisdksi veripavelu-
laitosten tulisi sdilyttéa verenluovuttgjia
(118), luovutuskelpoisuutta (128), luovute-
tusta veresta tehtyja tutkimuksia (138)ja \e-
renluovuttajarekisteriin  tallennettuja tietoja
(148) 15 vuotta.

Ehdotettu 15 § sisdltéa valtuutussadnno k-
sen, jonka mukaan L&ékelaitos voisi antaa
tarkempia médérayksia 11 8:n 1 momentissa
tarkoitettujen, luovuttagjia koskevien tietojen
sdilyttamisesta. Maaréayksiin on tarkoitus $-
sdllyttdd komission direktiivilla sdadettavat
tiedot tavalla, joka on yhdenmukainen henki-

| 6tietolain sédnndsten kanssa.

Erdét asiakirjat on arkistolain mukaan sa-
lytettdva pysyvasti. Taman vuoks pykadlan 2
momentti sisaltéd viittaussédnnoksen arkisto-
lakiin.

16 8 Sdilytys-, kuljetus- ja jakeluolosuh-
teet. Veripavelulaitoksen ja verikeskuksen
olis varmistettava, ettéd veren ja sen osien
sdilytys-, kuljetus ja jakeluolosuhteet ovat
asianmukaiset. Ladkelaitos voisi antaa ta-
kempia médrayksia sédilytysolosuhteista ja
sdilytysgjasta sekd kuljetus- ja jakeluolosuh-
teista komission direktiivin mukaisesti. O-
rektiivi sisdltéd myts oman veren siirtoa eli
autologisia luovutuksia koskevat lisavaati-
mukset. Oman veren siirrolla tarkoitetaan ve-
ren tai sen osien siirtoa, jossa seké luovuttaja
€ettd vastaanottaja ovat sama henkil6 ja jossa
kéaytetddn ennalta luovutettua verta tai sella-
senveren osia.

17 8 Laatu- ja turvallisuusvaatimukset.
Veripalvelulaitoksen olisi varmistettava, etta
veren ja sen osien laatu ja turvallisuus ovat
asianmukaiset. Ladkelaitos vois antaa laatu-
ja turvallisuusvaatimuksista tarkempia méé
rayksia komission direktiivin mukaisesti.
3luku. Ohjausjavalvonta

18 8. Ohjaus ja valvonta. Voimassa olevan
lain ja sen nojalla annettujen méaéraysten
toimeenpanoa valvoo sosiadli- ja terveysmi-
nisterion alaisena Laékelaitos. Uudessa laissa
e viranomaisten vastuusuhteita ole tarkoitus
muuttaa vaan sdilyttdad Ladkelaitoksen ja
muiden viranomaisten toimivaltasuhteet en-
nallaan.

Veripalvelutoiminnan ohjausta ja valvontaa
koskevaa sddnnosta on kuitenkin tarpeen
tésmentédd. Veripalvelutoiminnan ohjaus ja
valvonta kuuluisi ehdotuksen mukaan sosiaa
li- ja terveysministerion alaisena Ladkela-
tokselle. Ladkelaitos myontéisi veripalvelu-
laitoksille toimiluvan jatarkastaisi ne.

Vavonnasta perittdvista maksuista saadet-
téisiin tarkemmin sosiaali- ja terveysministe-
rion asetuksella, ottaen huomioon, mita val-
tion maksuperustelaissa (150/1992) tai sen
nojalla séadetdan tai maarataan.

Verikeskukset ovat osa terveyskeskusta tai
sairaalaa ja siten paikallisesti terveydenhuol-
lon toimintayksikon johdon ja valvonnan



adaisia. Terveydenhuollon toimintayksikoi-
den yleinen suunnittelu, ohjaus ja valvonta
kuuluu sosiadli- ja terveysministeridlle. Al u-
eellisesti niiden toimintaa ohjaa ja vavoo
[&@ninhallitus. Koska laissa verikeskusten
tehtavia tasmennetadn, ehdotetaan niiden oh-
jauksen ja valvonnan osalta pykdlan 3 no-
mentin mukaista viittaussédnnostéa kansan-
terveyslakiin , erikoissairaanhoitolakiin ja
yksityisesta terveydenhuollosta annettuun la-
kiin . Lisdks momentissa viitattaisiin tervey-
denhuollon ammattihenkildistéa annettuun la-
kiin (559/1994), joka siséltéd séénnokset ter-
veydenhuollon ammattihenkiléiden valvo n-
nasta.

19 8. Tarkastukset. Tarkastuksia koskeva
séannos olisi padosin yhdenmukainen |&éke-
lain  vastaavan sédnnoksen (77 8) kanssa.
Tarkastuksella tarkoitetaan  viranomaisten
suorittamaa virallista ja objektiivista valvo n-
taa. Tarkoituksena on arvioida, noudatetaan-
ko toiminnassa asiaankuuluvaa |ainsdadantoa
jalain nojalla annettuja madrayksia.

Voimassa olevan veripalvelulain  mukaan
L 88kelaitoksella on oikeus suorittaa valvo n-
nan edellyttamé toimitilojen ja toiminnan
tarkastukset. Ladkelaitos toimisi edelleen \e-
ripalvelutoimintaa valvovana viranomaisena.
Nykyisessd laissa ei ole séannoksia siitg, mil-
loin tarkastuksia tulee tehda. Esityksessa eh-
dotetaan, ettd veriturvallisuusdirektiivin vaa-
timusten mukaisesti Ladkelaitos jarjestéisi
veripalvelulaitoksissa tarkastuksia ja valvo n-
taa vahintdan joka toinen vuosi. Liséks ta-
kastustoimiin olisi tarvittaessa ryhdyttéava,
kun L&3kelaitos saa il moituksen vakavasta
vaaratilanteesta tai vakavasta haittavaikutik-
sesta. Yksittdisten ilmoitusten perusteella ei
olis vattamatonta ryhtya tarkastuksiin, mu-
ta Ladkelaitos voisi harkintansa perusteella
aoittaa tarkastustoimet, jos esimerkiksi tie-
tyssa toimipisteessd havaittaisiin toistuvia
ongelmia.

Pykdldan 3 momentissa tdsmennettéisiin
tarkastgjan oikeuksia. Tarkastusten toteutta
miseksi Ladkelaitoksen tarkastgjan on ta-
peen padsta kaikkiin toimipaikan tiloihin. Li-
séksi hanella tulisi olla oikeus saada nént&
vakseen kaikki tarkastuksen toteuttamiseksi
tarpeelliset asiakirjat ja tarvittaessa myos
mahdollisuus saada jéjennoksia naista. By-
kdé&én ehdotetaan myds otettavaksi séannos,
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jonka mukaan tarkastgjalla on erityisesta
syysta oikeus salassapitosdanndsten estamé-
ta saada 14 8:ssé sdadetyn verenluovuttgjare-
kisterin sisdltémia tietoja. L&dkelaitokseen
ilmoitettujen, verivalmisteiden laatupoik-
keamista aheutuneiden vaaratilanteiden ja
haittavaikutusten selvittdmiseksi voi eréissa
tilanteissa olla valttamatontd etta tarkastaja
tutustuu verenluovuttgjarekisterissa  oleviin
henkil&tietoihin. Liséks tarkastgja voisi ottaa
valokuvia tarkastuksen aikana. Tarkastajalla
olisi velvallisuus pitéa poytakirjaa tarkastuk-
sesta. Poytékirjasta ja sen séilyttamisesta -
k& tarkastuksessa huomioon otettavista sd-
koista ja tarkastusmenettelysta sdddettéisiin
sosiaali- jaterveysministerion asetuksella.

20 8. Tarkastuksessa annettava maarays.
Voimassa olevassa laissa e ole sd&nndsta
tarkastajan oikeudesta antaa méadrayksia
Taman vuoksi pykaldén ehdotetaan otetta
vaksi saannos, jonka mukaan L&8kelaitoksen
tarkastgja voi antaa madrayksia havaittujen
puutteiden korjaamiseksi. Lisaksi pykalassa
todettaisiin, etté4 annetun madréyksen johdos-
ta on ryhdyttéva viipymétta tarpeellisiin toi-
menpiteisiin. S&nnds olisi yhdenmukainen
|&&kelain vastaavan séénnodksen (78 8) kars-
sa.

21 8. Toimiluvan peruuttaminen ja uhkasa-
kon asettaminen. Nykyisen veripalvelutoi-
minnasta annetun lain mukaan Lagkelaitok-
sella on oikeus velvoittaa asianomainen nou-
dattamaan lain séénnoksia ja sen nojalla a-
nettuja maérayksia seké lupaehtoja uhkasa
kon tai toiminnan keskeytyksen uhalla.

Ehdotetun pykdldan mukaan L&dkelaitos
Voisi peruuttaa maardajaksi tai kokonaan \e-
ripalvelulaitokselle annetun toimiluvan, jos
toimiluvan edellytykset eivéat enda téyty, jos
laitos on olennaisella tavalla toiminut tdmén
lain tai lupaehtojen vastaisesti taikka sen
toiminta muutoin vakavasti vaarantaa veri-
tuotteiden turvallisuuden tai jos tarkastukses-
sa annettujen madraysten mukaisiin toimen-
piteisiin ei ole ryhdytty. Ladkelaitoksella sa-
lyisi voimassa olevan lain mukainen oikeus
vaihtoehtoisesti asettaa uhkasakko.

4 uku. Erindiset sdannok set

22 8 Veren ja sen osien tuonti Suomeen.

Pykalan tarkoitus on varmistaa, ettd Suomeen
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tuotava veri ja sen osat tayttévat samat laatu-
jaturvallisuusvaatimukset kuin Suomessa ke-
rétty veri.

Veriturvallisuusdirektiivi on sitova Euroo-
pan Unionin jasenvaltioiden osalta, joten toi-
sesta Unionin maasta tulevan veren ja sen
osien tulee tayttdd direktiivin vaatimukset,
joskin maat volvat asettaa verelle kansallises-
ti myos direktiivia tiukempia turvallisuusvaa-
timuksia. Direktiivin yks tarkoitus on hel-
pottaa verivalmisteiden siirtdmista jasenval-
tiosta toiseen. Taman vuoksi pykaldssa sé
dettéisiin, ettd veripalvelulaitos voi tuoda
verta tai sen osia Suomeen Euroopan Unio-
nin alueelta tdman lain ja veripalvelulaitok-
sen toimiluvan ehtojen mukaisesti.

Direktiivi e sido yhteison ulkopuolisia
maita. Siksi veren tai sen osien tuonti Suo-
meen kolmansista maista edellyttéisi L adke-
laitoksen lupaa. Lupa voitaisiin myontaa ve-
ripalvelulaitokselle, jos laitos osoittaisi tuo-
tavan veren tai sen osien tayttéavan tassa lais-
sa asetetut laatu-, turvalisuus- ja jdjitettd
vyysvaatimukset.

Verivamisteiden tuojalla on oltava niiden
tuomiseen, vamistukseen, tutkimukseen ja
edelleen jakeluun tarvittava asiantuntemus.
Taman takaamiseksi vain veripalvelulaitos,
joka on saanut Laakelaitoksen hyvaksymisen
verta tal sen osia koskevan erdn tuonnille,
vois toimia veren ja sen osien maahantuoja-
na.

23 8. Oikaisu. Pykaldssa sdadettéisiin muu-
toksenhausta Ladkelaitoksen tarkastgjan an-
tamaan méaéraykseen. Madraykseen el saisi
hakea muutosta valittamalla vaan hakemalla
oikaisua Laskelaitokselta. Nykyisessa veri-
palvelulaissa tai sen nojalla annetuissa sos-
adi- ja terveysministerion madrayksissa ei
ole séanndksia oikai sumenettelysta. Perustis-
lain 21 8n 2 momentissa sé&dettyjen hyvan
hallinnon periaatteiden toteuttamiseksi oike-
usturvakeinoista tulisi saataa lailla. Laskela-
tokseen oikaisuvaatimuksen johdosta anta
maan padtokseen voisi hakea 24 § mukaises-
ti muutosta.

Oikaisumenettely olisi  yhdenmukainen
l&é8kelain 78 8:n vastaavan menettelyn kars-
sa. Ehdotuksen mukaan oikaisuvaatimus tuli-
kastuksen péattymisestéd. Oikaisuvaati muk-
sessa olisi ilmoitettava oikaisuvaatimuksen

késittelemisen kannalta olennaiset seikat, joi-
ta ovat muun muassa oikaisuvaatimuksen te-
kija, méérdys, johon haetaan muutosta ja se,
milté osin médraykseen haetaan muutosta s-
kd perustelut oikaisuvaatimukselle.  Oi-
kaisuvaatimuksen tulisi olla sen tekijan tai
laatijan omakétisesti allekirjoittama. Lisaksi
oikaisuvaatimukseen tulisi l1itté4 sellaiset to-
disteet, joita e ole esitetty aikaisemmin eg-
merkiksi tarkastuksen yhteydessa.

24 8. Muutoksenhaku. Etuja, oikeuksia ja
velvollisuuksia koskeviin viranomaisten p&é
toksiin tulee perustuslain 21 8:n perusteella
|8htokohtaisesti hakea muutosta.  Taman
vuoksi pykéléssa ehdotetaan sdannosta muu-
toksenhausta L 88kel aitoksen antamiin, toimi-
luvan myontamista ja peruuttamista, uhkasa
kon asettamista, veren ja sen osien tuontia
sekd oikaisua koskeviin pdatoksiin. Hallinto-
lainkayttdlain (586/1996) 7 8:n 2 momentissa
séadetyn mukaisesti muutosta haettaisiin hd-
linto-oikeudelta. Hallinto-oikeuden pa&atok-
seen saisi hakea muutosta korkeimmalta hd-
linto-oi keudel taAsetuksenantoval tuutus.

25 8 Voimaantulo. Pykal&ssa saadettaisiin
lain voimaantulosta. Ennen lain voimaantu-
loa voitaisiin ryhtyd lain taytanténpanon
edellyttémiin toimiin.

Talla hetkella Suomen Punainen Ristin ve-
ripalvelu toimii Suomen ainoana veripavelu-
laitoksena. Voimaantul oséénndksen mukaan
Suomen Punaisen Ristin tulisi toukokuun 31
paivaan 2005 mennessa ilmoittaa toimintansa
vastaavan téta lakia ja sen nojala annettuja
normeja. Ladkelaitoksen tulisi lokakuun 31
paivaan 2005 mennessa ratkaista taman toi-
minnassa olevan veripalvelulaitoksen toimi-
lupa-asia.

2. Tarkemmat sdadnndkset ja maa-
rayk set

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
séddettdisiin  veripalvelulaitoksen toimilupa
hakemuksesta, verikeskuksen toiminnasta
tehtévasta ilmoituksesta seka toimilupaha
kemuksessa ja ilmoituksessa vaadittavista
tiedoista, Léadkelaitoksen suorittamissa ta-
kastuksissa erityisesti huomioon otettavista
asioista, tarkastusmenettelyn tarkemmasta s-
sdllosta seka poytakirjasta, sen séilytysgjasta
ja tiedoksi antamisesta. Asetuksella sdadet-



téisiin myods jdljitettévyytta koskevista tie-
doista, jotka koskisivat veripavelulaitoksen
ohella terveydenhuollon toimintayksikéita.
Edelleen asetuksella séadettaisiin menettelys-
ta ja lomakkeista, jolla vaaratilanteet ja hait-
tavaikutukset ilmoitetaan sekd Laskelaitok-
sen valvontatehtévi sté perimistéa maksuista.

Ladkelaitos voisi antaa tarkempia maarayk-
sia niistéa erikseen médritellyista seikoista,
jotka perustui sivat komission direktiiveihin.
Néissa direktiiveissd annetaan tekniset vaa-
timukset veriturvallisuusdirektiivin 29 artik-
lassa luetelluista tekijoistd. Komission direk-
tiivit siséltéavét vahimmaisvaatimukset ja nii-
den lisdksi on mahdollista asettaa niita téy-
dentavia kansallisia laatu ja turvallisuusvaa-
timuksia. Laégkelaitos antaisi tarkemmat mé&
réaykset laatujérjestelman sisdllosta ja toteu-
tamisesta, luovuttgjia koskevista tiedoista,
luovutuskel poisuuden selvittdmisesta ja [uo-
vutuskiellon edellytyksistd, luovutettua verta
koskevista tutkimuksista ja niiden hyvaksyt-
tavista tuloksista, séilytysolosuhteista ja sd-
lytysgjasta, kuljetus- ja jakeluolosuhteista s-
k& veren ja sen osien laatu ja turvallisuus-
vaatimuksista.

Sosiadli- ja terveysministerion asetus ja
Ladkelaitoksen madrdykset voitaisiin laatia
vasta, kun kumpikin komission direktiivi on
valmistunut.

3. Voimaantulo

Veriturvallisuusdirektiivin - noudattamisen
edellyttdmét sddnnokset on saatettava voi-
maan viimeistédn 8 péaivand marraskuuta
2005. Ennen lain voimaantuloa 1 péivana
marraskuuta 2005 voitaisiin ryhtya lain téy-
téantéénpanon edellyttémiin toimiin. Suomen
Punaisen Ristin olisi 31 péivaan toukokuuta
2005 mennessé ilmoitettava L é8kel aitokselle,
ettd sen veripalvelun toiminta vastaa tata la
kia ja sen nojalla annettuja sosiadli - ja terve-
ysministerion asetusta ja Ladkelaitoksen
madrayksid. Ladkelaitoksen olisi ratkaistava
Suomen Punaisen Ristin Veripalvelun toimi-
luparasia lokakuun 31 pédivédn mennessa
2005.

4, Saatamisjarjestys

Elinkeinon harjoittamisen vapaus on suo-
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jattu perustuslainl8 8:ssd.  Veriturvallisuus-
direktiivin 5 artiklan mukaisesti veriturvalli-
suuden varmistamiseksi veripalvelulaitokse-
na voi toimia ainoastaan jasenvaltion toimi-
valtaisen viranomaisen hyvaksymat laitokset.
Esityksen 4 8:ssé ehdotettu lupajarjestelma
merkitsee elinkeinovapauden rgjoittamista ja
sen vuoks luvan myontamisen yksityiskoh-
taiset edellytykset on siséllytetty lakiin. Ve-
ripalvelutoiminnan luvanvaraisuuden pers-
teena on hoidossa kéytettéavien verituotteiden
ja tété kautta potildden turvallisuuden var-
mistaminen. perusoikeusuudistusta koskevan
hallituksen esityksen (HE 309/1993) mukaan
elinkeinojen luvanvaraisuus on jatkossakin
mahdollista erityisesti terveyden ja turvalli-
suuden suojaamiseksi. Lagkelaitoksella olisi
myonnettava lupa kaikille laissa séadetyt |ea
tu ja turvallisuusvaatimukset tayttaville lu-
van hakijoille. Lisaksi L&dkelaitoksen on
valvottava veripalvelulaitoksia séannollisesti
jatarvittaessa puututtava toimintaan 20 8:n ja
21 8:n mukaisesti.

Y ksityiseldaman suojasta sdddetddn perus-
tuslain 10 8:ssi. Esityksen 11 §, 14 §, 15 §ja
19 8§:ssd sdadettéisiin veripal velutoimintaan
liittyvien henkilotietojen kerd&@misestd, niita
koskevasta rekisterinpidosta, tietojen sailyt-
tamisesta sekéa Ladkelaitoksen oikeudesta tu-
tustua tietoihin. Ehdotetut sdannokset ovat
valttamattomia turvallisen ja laadukkaan \e-
ripalvelun takaamiseksi ja ne ovat perustis-
lain edellyttamalla tavalla tasméllisia ja tark-
kargjaisia.

Sosiadli- ja terveysministeritlle ehdotetaan
valtuutusta antaa asetuksella tarkemmat
sadnnokset lain taytantdonpanosta ja L adke-
laitokselle valtuutusta antaa méaaraykset lo-
mission direktiivien nojalla annettavista tek-
nisisté seikoista. Esityksen pykdliin sisdltyvét
valtuutukset ovat perustuslain edellyttamalla
tavalatasmallisia ja tarkkargjaisia ja nouda-
tavat edellytyksia, jotka on asetettu perustis-
lain 80 &:n 2 momentissa lainsdadantdvallan
siirtdmisesta alemmille viranomaisille.

Mainituilla perusteilla ehdotettu laki voi-
daan s&&téa tavallisen lain sédtamisesta voi-
massa ol evassajarjestyksessa.

Edella esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyvaksyttavaksi seuraava | aki esitys.
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Lakiehdotukset

Veripalveulaki

Eduskunnan paéatoksen mukaisesti séadetéan:
1 luku
Yleiset sddnnokset
18
Soveltamisala

Tassa laissa séadetdan ihmisveren ja sen
osien luovutuksesta ja tutkimisesta, ei ku-
tenkaan tieteelliseen tutkimukseen kerdtysta
veresta eika \erindytteistd. Laissa sdadetéén
myds verensiirtoon tarkoitetun veren ja sen
osien kasittelysta, séilytyksestd jajakelusta.

Tatélakia el sovelleta veren kantasoluihin.

28
Maaritelmat

Téassa laissa tarkoitetaan:

1) veripalvelutoiminnalla veren ja sen oS-
en luovutusta, tutkimista, kéasittelyd, séilytys-
t4, kuljetustajajakelua;

2) veripalvelulaitoksella toimintayksikkoa,
joka kerda jatutkii ihmisvertajasen osia se-
ka kasittelee, sdilyttéd ja jakelee verensiir-
toon tarkoitettua vertaja sen osia; seka

3) verikeskuksella terveydenhuollon toi-
mintayksikbn osaa, joka varastoi ja jakelee
seka voi jatkokasitella verta ja sen osia seka
suorittaa niitd koskevia sopivuustutkimuksia
terveydenhuollon toimintayksikén johdolla
tapahtuvaa verensiirtotoi mintaa varten.

38

Verenluovutuksen vapaaehtoisuus ja maksut-
tomuus

Veren ja sen osien luovutuksen on oltava
vapaaehtoista. Luovuttajalle ei saa antaa luo-
vutuksesta rahallista korvausta eilkd muuta
siihen rinnastettavaa etuutta.

Sen estdmattd mitd 1 momentissa sddde-
tédn, voidaan luovutuksesta aiheutuvat méa-
kakulut korvata luovuttgjalle. Luovutuksen
yhteydessa voidaan antaa myos arvoltaan v&-
héista tarjoiluajavahaisialahjaesineita.

48

Toimilupajailmoitus

Veripavelulaitoksella on oltava Laskela-
toksen myontédma toimilupa. Toimilupaan
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voidaan liittda veripal vel utoiminnan lagjuutta
koskevia ehtoja.  Veripalvelulaitoksen on
tehtava toimintansa olennaisista muutoksista
ilmoitusL éékelaitokselle.

Lasdkelaitoksen on myonnettava kirjallises-
ta hakemuksesta toimilupa veripavelutoi-
mintaa varten kunnalle, kuntayhtymalle, yh-
distykselle tai muulle vastaavalle yhteistlle,
jolla on edellytykset tayttda tdman lain veri-
pavelutoiminnalle asettamat laatu ja turval-
lisuusvaatimukset. Lupahakemuksessa on ol-
tava laitoksen henkildst6d, tiloja, laitteita ja
tarvikkeita koskevat tiedot seka tiedot veren
jasen osien luovutusta, tutkimista, kasittelya,
sdilytystd, kuljetusta, jakelua ja veriturvatoi-
mintaa koskevista menettel ytavoista

Verikeskuksen on tehtdva toiminnastaan ja
sen olennaisista muutoksista ilmoitus Lagke-
laitokselle.

Sosiadli- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnnoksia veripd-
velulaitoksen toimilupahakemuksesta, veri-
keskuksen toiminnasta tehtavasta ilmoituk-
sesta sekd toi milupahakemuksessa ja ilmoi-
tuksessa vaadittavista tiedoista.

2 luku

Veripalvelutoiminnan toteuttaminen jasi-
saltd

58
Veripalvelulaitoksen vastuuhenkil

Veripalvelulaitoksella on oltava vastu-
henkil6, jonka tehtévana on huolehtia 4 8:ssi
tarkoitetusta toimiluvan hakemisesta sekd 6 —
17 8:ssd veripalvelulaitokselle sdadettyjen
velvollisuuksien taytantdnpanosta.

Veripavelulaitoksen vastuuhenkilén on
taytettava laatu- ja turvallisuusvaatimusten
asettamisesta ihmisveren ja veren kompo-
nenttien kerddmistd, tutkimista, kasittdya,
sdilytysta ja jakelua varten seka direktiivin
2001/83/EY muuttamisesta annetun Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2002/98/EY 9 artiklan mukaiset pétevyys-
vaatimukset.

Veripalvelulaitoksen on ilmoitettava L&
kelaitokselle 1 momentissa mainitusta vas-

tuuhenkil 6sta ja hénen sijai sestaan.

68
Henkil 6std

Veripalvelulaitoksen ja verikeskuksen hen-
kilostolla on oltava tehtaviin asianmukainen
patevyys ja henkilostolle on jarjestettéava
saannollisesti asianmukaista koulutusta.

78
Laatujarjestelma

Veripalvelulaitoksessa ja verikeskuksessa
on oltava dokumentaatiojarjestelmas, henki-
|6st6d ja toimitil oja seké veripalvelulaitoksen
osalta myds verenluovutuskaytéantoja koske-
va laatujarjestelmd. Laékelaitos voi antaa
tarkempia maérayksia | aatuj arjestelman sisd-
| Osté ja toteuttami sesta.

88§
Dokumentaatio

Veripalvelulaitoksella ja verikeskuksella
tulee olla dokumentaatiojérjestelmd, joka
kataa toiminnan ohjeistuksen, kdyttssa ole-
vat lomakkeet ja asiakirjat seka muut toimin-
nan ja sen vavonnan kannalta tarpeelliset
tiedot.

98§
Jaljitettavyys

Veripalvelulaitoksessa ja terveydenhuollon
toimintayksikdssd on oltava jérjestelma, jon-
ka avulla kaikki kerdtyt, tutkitut, kasitellyt,
sdilytetyt ta jeellut verierdt ja veren osat
voidaan jaljittaéa luovuttajasta vastaanottajaan
ja painvastoin. Jadljitettavyytta koskevista tie-
doista voidaan antaa tarkempia sdénnoksia
sosiadli- jaterveysministeritn asetuksella

Veripalvelulaitoksella on oikeus erityisesta
syysta yksittéi stapauksessa saada sal assapito-



sédannosten estamaétta luovuttajan jaljittami-
seksi tarvittavat tiedot.

108
Veriturvatoiminta

Veripalvelulaitoksen ja terveydenhuollon
toimintayksikon tulee pitda luetteloa kaikista
sen tietoon tulleista vereen tai sen osiin liit-
tyvista vaaratilanteista ja haittavaikutuksista.

Veripalvelulaitoksen tulee ilmoittaa viipy-
maétta L d8kelaitokselle toimintaansa liittyvét,
veren tai sen osien laatuun ja turvallisuuteen
mahdollisesti vaikuttavat vakavat vaaratilan-
teet sekd veren tai sen osien laatupoik-
keamasta mahdollisesti johtuvat verensiirron
aikana tai sen jalkeen havaitut vakavat hait-
tavaikutukset.

Terveydenhuollon toimintayksikon tulee
ilmoittaa 2 momentin mukaiset tapahtumat
veripalvelulaitokselle, jonka on toimitettava
niistatieto viipymatta L d8kelaitokselle.

Terveydenhuollon toimintayksikkd voi li-
séksi ilmoittaa muut veresta tai sen osista
johtuvat tai verensiirtoihin liittyvét vaarati-
lanteet ja haittavaikutukset veripal velulaitok-
selle.

Verta ja sen osia, joista on tehty 2 tai 3
momentissa tarkoitettu ilmoitus, e saa kéyt-
téd ja tallainen veri ja sen osa tulee poistaa
jakelusta. Télainen veri ja sen osa voidaan
ottaa kayttdon, jos erillisen selvityksen pe-
rusteella voidaan osoittaa, etta se tayttéa &
man |ain mukai set laatuvaatimukset.

Sosiadli- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa séannoksia menettelystd, jolla
vaaratilanteet ja haittavaikutukset ilmoitetaan
jailmoituksessa kaytettavasta lomakkeesta.

118
Luovuttajiin liittyvat tiedot

Veren ja sen osan luovuttgjalle on ennen
luovutusta annettava luovutukseen liittyvét
tarpeelliset tiedot seka henkilttietolain
(523/1999) 24 §:n mukaiset tiedot ja luovut-
tajaa on informoitava tietojen salassapidosta.
Luovuttajalta on pyydettdva hanen yksiloin-
tiddn koskevat tiedot, luovutuskelpoisuutta
arvioitaessa hénen terveydentilaansa liittyvét
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ja véttaméattémat luovuttgjan luovutuskel-
poisuutta koskevat tiedot sekd luovuttgjan
omakétinen allekirjoitus. Ladkelaitos voi ar-
taa tarkempia maardyksia luovuttgjille annet-
tavistaja heilta pyydettavisté tiedoista.

Jos henkiloa ei hyvaksyta luovuttgjaksi, on
hénen luovuttamansa tiedot havitettava valit-
tomasti sen jalkeen, kun néiden tietojen &
sittelylle ei enda ole perustetta.

128
Luovutuskel poisuus

Veren ta sen osan luovutuskelpoisuus
edellyttdd, ettd luovuttgjan sairaus, laakitys
tal sairauden riski e vaaranna luovuttgjan
terveytta eika luovutetun veren tai sen osan
turvallisuutta. Veripalvelulaitoksen tervey-
denhuollon ammattihenkilén on ennen veren-
luovutusta selvitettéva, etté luovutukselle e
ole estetta.

Ladkelaitos voi antaa tarkempia maarayk-
sia luovutuskelpoisuuden selvittamisesta ja
perustesta, joilla verta el voi luovuttaa pysy-
vasti tai maéaraaikai sesti.

Veripalvelulaitoksen |&&kari voi erityisesta
syystéa yksittéistapauksessa poiketa luovutis-
kelpoisuuden edellytyksista. Veripalvelula-
toksen on kirjattava nédma tapaukset.

138§
Luovutetun veren tutkiminen

Veripalvelulaitoksen on tutkittava jokainen
luovutettu verierd tai veren osaerd turvalli-
suuden varmistamiseksi. Ladkelaitos voi an-
taa tarkempia maarayksia vaadittavista tutki -
muksista ja niiden hyvaksyttavista tul oksista.

148
Verenluovuttajarekisteri
Veripalvelulaitoksen pitda tallentaa veren-
luovuttajarekisteriin  verenluovuttajan nimi,

henkil6tunnus seka tarpeelliset yhteystiedot
verenluovuttgjan jajittamiseksi sekd héanen
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suostumuksellaan tapahtuvaa verenluovutuk-
seen kutsumista varten. Lisaksi rekisteriin tu-
lee tallettaa veripavelutoimintaa varten valt-
tamattomat luovuttgjan luovutuskel poisuutta
koskevat tiedot seka verta koskevat tutkimus-
tul ok set.

Rekisteriin talletetut seka muut veripalve-
[uoiminnan yhteydessa luovuttajista saadut
tiedot seka asiakirjat ovat salassa pidettavia.

Rekisterin tietojen kerdémisessd, kaytdssa
ja séilyttémisessd on lisdks otettava soveltu-
vin osin huomioon, mitd akistolaissa
(831/1994) ja henkil 6tietol ai ssa séadetaan.

158
Tietojen séilytys

Veripalvelulaitoksen, verikeskuksen ja ter-
veydenhuollon toimintayksikén on séilytet-
tava 9 8:n mukaiset jaljitettavyyteen liittyvét
tiedot 30 vuotta. Veripalvelulaitoksen on sé-
lytettdva toimintakertomuksensa sekd 11 8:n
1 momentissa ja 12— 14 8§:ssd tarkoitetut
tiedot 15 vuotta.

Ladkelaitos voi antaa tarkempia maarayk-
sia 11 8n 1 momentissa tarkoitettujen tieto-
jen sailyttamisesta.

Asiakirjojen séilyttamisesta pysyvasti sé&
det&an arkistolaissa.

16§

Shilytys, kuljetus- ja jakel uol osuhteet

Veripalvelulaitoksen ja verikeskuksen on
varmistettava, ettd veren ja sen osien séily-
tys-, kuljetus- ja jakeluolosuhteet ovat
asianmukaiset. Lagkelaitos voi antaa tarkem-
pia mé&rayksia séilytysolosuhteista ja séily-
tysajasta seka kuljetus- jajakeluolosuhteista.

17§
Laatu- ja turvallisuusvaatimukset

Veripalvelulaitoksen on varmistettava, etta
veren ja sen osien laatu ja turvallisuus ovat
asianmukaiset. Lagkelaitos voi antaa tarkem-
pia madrayksia laatu- ja turvallisuusvaati-
muksi sta.

3luku
Ohjausja valvonta
188
Ohjausja valvonta

Veripalvelutoiminnan ohjaus ja valvonta
kuuluu sosiadli- ja terveysministerion alaise-
na L dkelaitokselle.

Sosiadli- ja terveysministerion asetuksella
annetaan saannokset valvonnasta perittavista
maksuista, ottaen huomioon, mitd valtion
maksuperustelaissa (150/1992) tai sen nojalla
sdadetadn tai maarataan.

Verikeskuksen ohjauksesta ja valvonnasta
on voimassa, mita kansanterveyslaissa
(66/1972), erikoissairaanhoitol aissa
(1062/1989), yksityisesta terveydenhuollosta
annetussa laissa (152/1990) |a terveyden-
huollon ammattihenkilGistd annetussa laissa
(559/1994) saadetaan.

198§
Tarkastukset

L adkelaitoksen tulee tarkastaa veripalvelu-
laitos saanndllisesti, kuitenkin  vahintéan
kahden vuoden vélein.

Ladkelaitos voi lisdksi tarvittaessa tarkastaa
veripalvelulaitoksen, jos sen toiminnassa on
havaittu veren tai sen osien laatuun ja turval-
lisuuteen liittyva vakava vaaratilanne tai \a-
|ainen on tapahtunut.

Tarkastaja on paastettéava kaikkiin veripd-
velulaitoksen toimitiloihin.  Tarkastuksessa
on esitettdva sal assapitosddnnosten estamatta
kaikki tarkastajan pyytamat asiakirjat, jotka
ovat tarpeellisia tarkastuksen toimittamiseksi.
Tarkastgjalle on annettava maksutta hanen
pyytamansa jaljennokset tarkastuksen toimit-
tamiseksi tarpeellisista asiakirjoista seka
naytteet toimipisteessa olevista aineista ja
vamisteista erikseen tarkemmin tutkittavak-
si. Tarkastgjala on erityisestd syysté oikeus
salassapitosddnnosten  estdmétta saada 14
8:ss4 mainitun verenluovuttgjarekisterin s-
sdltamiatietoja. Tarkastajalla on myds oikeus



ottaa valokuvia tarkastuksen aikana.

Tarkastuksesta on pidettava poytakirjaa.
Tarkastuksessa erityisesti huomioon otetta
vista asioista, tarkastusmenettelyn tarkem-
masta sisdll 6sta seké poytakirjasta, sen séily-
tysgjasta ja tiedoksi antamisesta voidaan a-
taa tarkemmat sddnnokset sosiaali- ja terve-
ysministerion asetuksella.

208
Tarkastuksessa annettava maarays

Tarkastgja voi antaa méddréyksia havaittu-
jen puutteiden korjaamiseksi. Tarkastuksessa
mahdollisesti annetun méaérayksen johdosta
on viipyméttd ryhdyttdva asian vaatimiin
toimenpiteisiin.

218

Toimiluvan peruuttaminen ja uhkasakon
asettaminen

Ladkelaitos voi peruuttaa médrégjaksi tai
kokonaan veripalvelulaitokselle annetun toi-
miluvan tai asettaa sakon uhan siten kuin uh-
kasakkolaissa (1113/1990) séadetdan, jos:

1) toimiluvan edellytykset eivét endatayty;

2) veripalvelulaitos on olennaisella tavalla
toiminut tdman lain tai toimiluvan ehtojen
vastaisesti taikka sen toiminta muutoin vaka-
vasti vaarantaa veren tai sen osien turvalli-
suuden; tai

3) 20 8:n perusteella annettujen madrays-
ten mukaisiin toimenpiteisiin e ole ryhdytty.

4 1luku
Erindiset sAdnnokset
228
Veren ja sen osien tuonti Suomeen

Veripalvelulaitos saa tuoda verta tai sen
osia Suomeen Euroopan unionin jasenvalti-
odataman lain ja veripalvel ulaitoksen toimi-
luvan ehtojen mukaisesti.

Veren tai sen osien tuominen kolmansista
maista Suomeen edellyttdd L askelaitoksen
lupaa. Lupa voidaan myontéa veripalvelula-
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tokselle, jos se osoittaa tuotavan, vertata sen
osia koskevan erén tayttavan tassi laissa ase-
tetut laatu-, turvallisuus- ja jdljitettéavyysvaa-
timukset.

23§
Oikaisu

Taman lain 20 8:ssa tarkoitettuun maaré
ykseen e saa valittamalla hakea muutosta.
Maaraykseen tyytymattdmalla on oikeus teh-
da Laakelaitokselle vaatimus péétdksen oi-
kaisemisesta. Méadrdykseen on liitettdva oh-
jeet sen saattamiseksi Laakelaitoksen késitd -
tavaksi. Madrayksen mukaisiin toimenpite-
siin on ryhdyttéva oikai suvaatimuksesta huo-
limatta.

Edella 1 momentissa todettu oikaisuvaati-
mus on tehtava kirjallisesti 30 péivan kulues-
sa tarkastuksen padttymisesta ja siiné on i-
moitettava:

1) oikaisuvaatimuksen tekijan nimi;

2) méarays, johon haetaan oikaisug;

3) miltd osin madraykseen haetaan oikaisua
ja oikaisu, jota siihen vaaditaan tehtévaksi;
seka

4) oikaisuvaatimuksen perusteet.

Oikaisuvaatimus on sen tekijan tai laatijan
omakatisesti allekirjoitettava.

Oikaisuvaatimukseen on liitettdva todisteet,
joihin oikaisuvaatimuksen tekija haluaa no-
jautuajajoitaei ole esitetty aikaisemmin.

24 8
Muutoksenhaku

Ladkelaitoksen 4 8:n ja 21-23 8:n perws-
teella antamaan paéttkseen haetaan muutosta
siten kuin hallintolainkayttolaissa (586/1996)

et AEN.

258
Voimaantulo

Tama laki tulee voimaan 1 paivéna marras-
kuuta 2005.

Talla lailla kumotaan veripal vel utoiminnas-
ta 4 pédivana marraskuuta 1994 annettu laki
(968/1994).
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Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain téytantoonpanon edellyttdmiin toimiin.

Suomen Punaisen Ristin on 31 péivaan
toukokuuta 2005 mennessa ilmoitettava L&&
kelaitokselle, etté sen veripalvelun toiminta

Helsingissa26 pévana marraskuuta 2004

vastaa tata lakia ja sen nojalla annettua sos-

adi- ja terveysministerion asetusta ja L adke-

laitoksen méaérayksia. Laakelaitoksen on 31

péaivaan lokakuuta 2005 mennessa ratkaistava
toimilupa asia.

Tasavallan Presidentti

TARJA HALONEN

Peruspalveluministeri Liisa Hyssala



