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Hallituksen esitys Eduskunnalle veripalvelulaiksi

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan sdddettdaviksi veri-
palvelulaki. Lailla kumottaisiin nykyinen ve-
ripalvelutoiminnasta annettu laki. Uudella
lailla pantaisiin tdytdnt6on veriturvallisuutta
koskeva Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi.

Keskeisimmiét uudet séddnnokset koskisivat
veripalvelulaitosten toimilupamenettelyd, vi-
ranomaisvalvontaa ja verikeskusten saatta-
mista lain piiriin. Lagkkeiden raaka-aineena
kaytettdva ihmisveri otettaisiin lain sovelta-
misalan piiriin. Lé#kelaitoksen olisi myon-
nettdvd toimilupa lain edellytykset tayttaville
veripalvelulaitoksille ja Léadkelaitoksen te-
kemid padtoksid koskisi hallintolainkdytto-
lain mukainen muutoksenhakujérjestelma.
Veripalvelulaitoksille olisi nimettdvé vastuu-
henkild, joka vastaisi toiminnan lainmukai-
suudesta. Veripalvelulaitosten tulisi noudat-
taa laissa médriteltyjd laadukkaan ja turvalli-
sen toiminnan vaatimuksia. Veriturvatoimin-
ta ja sithen liittyvit ilmoitusvelvollisuudet

292455

tehtdisiin vakavien laatupoikkeamien osalta
lakisddteisiksi. Verenluovuttajarekisterin pito
olisi pakollista. Viranomaisvalvonnan vas-
tuusuhteet eiviat muuttuisi vaan Ladkelaitok-
sen tehtdvind olisi edelleen ohjata ja valvoa
veripalvelulaitoksia, verikeskusten ohjauksen
ja valvonnan sdilyessé alueellisesti ladninhal-
lituksilla.

Veripalvelutoiminnassa on voimassa ole-
van lain perusteella médritelty alemmanastei-
silla sddnndksilld asioita, jotka voidaan osin
katsoa perusoikeuksien piiriin kuuluviksi.
Tamaén vuoksi lakiin ehdotetaan sisdllytetta-
viksi useita nykyisin ministerion méadrayk-
selld sddnneltyjd velvoitteita tai rajoituksia.
Lisdksi sddnnokset alemmanasteisten normi-
en antamisesta tarkistettaisiin siten, ettd nii-
den antaja mainittaisiin laissa ja valtuutus-
saannokset olisivat perustuslain edellyttimal-
14 tavalla yksiloityj4.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan 1
pdivdnd marraskuuta 2005.
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YLEISPERUSTELUT

1. Johdanto

Euroopan parlamentti ja neuvosto on an-
tanut direktiivin 2002/98/EY laatu- ja tur-
vallisuusvaatimusten asettamisesta ihmisve-
ren ja veren komponenttien kerddmistd, tut-
kimista, késittelyd, sidilytystd ja jakelua var-
ten sekd direktiivin 2001/83/EY muuttami-
sesta, jiljemp#nd veriturvallisuusdirektiivi.
Direktiivin tdytdntoonpano edellyttdd muu-
toksia Suomen voimassa olevaan veripal-
velutoiminnasta annettuun lakiin
(968/1994). Niitd muutoksia valmisteltaessa
on samalla tarkoitus saattaa lain sddnnokset
ja alemman asteisten normien antovaltuudet
vastaamaan nykyistd perustuslakia. Lain si-
sdltoon ja rakenteeseen ehdotetaan niin mer-
kittdvid muutoksia, ettd nykyisen lain muut-
tamisen sijasta on tarkoituksenmukaisempaa
sddtad kokonaan uusi laki.

2. Nykytila
2.1. Lainsdéddénto ja kiytinto
Yleistd

Veripalvelutoimintaa séételee veripalvelu-
toiminnasta annettu laki (968/1994). Kysees-
sd on puitelaki, jonka perusteella annetaan
tarkemmat madrdykset lain tdytdntoonpanos-
ta. Lain nojalla on annettu sosiaali- ja terve-
ysministerion veripalvelutoimintaa koskevat
madrdykset (STM:n  mdiérdyskokoelma
1994:65).

Laissa tarkoitetaan veripalvelutoiminnalla
verenluovutusta ja veren sekd sen osien eli
komponenttien (kokoveri, punasolut, veri-
hiutaleet, valkosolut ja plasma) tutkimista,
sdilyttamistd, kuljetusta, jakelua ja verival-
misteiden valmistusta. Ladkkeiksi katsotta-
viin ihmisverestd valmistettuihin tuotteisiin
sovelletaan kuitenkin lddkelakia (395/1987).

Laissa on myo6nnetty Suomen Punaiselle
Ristille oikeus ottaa talteen vapaaehtoisesti ja
maksutta luovutettua verta sekéd valmistaa ja
edelleen luovuttaa verivalmisteita. Kunta,
kuntayhtymai tai muu yhteiso voi hoitaa veri-
palvelutoimintaa luvanvaraisesti. Lain ja sen

nojalla annettujen midrdysten toimeenpanoa
valvoo Ladkelaitos. Ladkelaitoksella on oi-
keus suorittaa valvonnan edellyttamét tarkas-
tukset sekd tarvittaessa keskeyttdd toiminta,
peruuttaa lupa tai asettaa uhkasakko.

Laissa on sddnnokset verenluovutukseen
liittyvésta rekisteristd, johon saa kerétd luo-
vuttajasta ja veren tutkimustuloksista tarpeel-
liset tiedot. Rekisterin tiedot ovat salassa pi-
dettéavia.

Sosiaali- ja terveysministerion madrdyksil-
1a on sdddelty veripalvelutoiminnan kaytin-
non toimintaa. Madrdyksissd on kisitelty ve-
ripalvelutoiminnan yleisid periaatteita, veri-
palvelutoiminnan henkilost6d ja toimitiloja
sekd verenluovutukseen liittyvid seikkoja.
Madrdysten lisdksi 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 sekd suorittavat niitd koskevia sopivuus-
tutkimuksia terveydenhuollon toimintayksi-
kon johdolla tapahtuvaa verensiirtotoimintaa
varten. Verikeskukset ovat osa terveyden-
huollon toimintayksikk64 ja siten terveyden-
huollon toimintayksikon johdon ja valvonnan
alaisia. Kansanterveyslain (66/1972), erikois-
sairaanhoitolain (1062/1989) ja yksityisestd
terveydenhuollosta annetun lain (152/1990)
mukaisesti terveydenhuollon toimintayksi-
koitd valvoo lddnin alueella ld&ninhallitus.
Terveydenhuollon toimintayksikéiden ylei-
nen suunnittelu, ohjaus ja valvonta kuuluu
sosiaali- ja terveysministeriolle.

Suomen Punaisen Ristin Veripalvelu

Suomen Punainen Risti (SPR) on hoitanut
ldhes kokonaan Suomen veripalvelutoimin-
nan. Veripalvelu on Suomen Punaisen Ristin
muusta toiminnasta taloudellisesti riippuma-
ton ja toiminnallisesti erillinen yksikko. Ve-
ripalvelu valmistaa luovutetusta veresti eri-
laisia verivalmisteita ja vilittdd niitd sairaa-
loille. Suomessa veripalvelujarjestelméd on
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keskitetty; sairaaloiden omat verivarastot
ovat pienid ja ne tilaavat verta sddannollisesti
Veripalvelusta. Veripalvelulla on Helsingissé
hallinnollinen ja toiminnallinen keskus, jossa
tuotetaan verisolu- ja plasmavalmisteita, teh-
dddn verenluovuttaja- ja muut laboratoriotut-
kimukset sekd suoritetaan laadunvalvontaa,
tutkimusta ja tuotekehitystd. Helsingin veri-
palvelukeskuksen lisdksi Veripalvelulla on
eri puolella Suomea 12 toimipistettd. Veri-
palvelun aluekeskukset Tampereella, Turus-
sa, Oulussa ja Kuopiossa kerddvit verta ja
jakavat verivalmisteita alueidensa sairaaloil-
le. Oulun, Tampereen ja Turun aluekeskukset
myos tekevit punasolu- ja verihiutalevalmis-
teita sekd jadplasmaa. Osa toimipisteistd kes-
kittyy ainoastaan verenluovutustoimintaan.
Lisdksi liikkuva veripalvelu jarjestdd veren-
luovutustilaisuuksia  esimerkiksi varuskun-
nissa, oppilaitoksissa ja tyopaikoilla, sekd
paikkakunnilla, joissa Veripalvelulla ei ole
pysyvai toimipaikkaa.

Veriturvatoiminta

Veriturvatoiminnalla tarkoitetaan seuranta-
ja ohjausjdrjestelmid, johon keritdédn tietoa
koko verensiirtoketjun toiminnasta. Se késit-
t44 myoOs menettelytavat, joilla ilmoitetaan
yllattavistd poikkeavista haittavaikutuksista
ja varoitetaan tarvittaessa kansallisia tai EU:n
elimid. Veriturvatoiminnassa kertyneiti tieto-
ja hyodynnetddn koulutuksessa, toimintata-
pojen kehittamisessi ja tutkimuksessa. Se on
siis jarjestelmallistd verensiirtohoidon haitta-
vaikutusten ja virheiden rekisterdintid ja ti-
lastointia sek#d saatujen tulosten perusteella
tapahtuvaa toiminnan laadun parantamista.
Termi veriturvatoiminta on suomenkielinen
vastine englannin kielen sanasta haemovigi-
lance, jolla toiminta tunnetaan laajasti Eu-
roopassa.

Suomessa veriturvatoiminta on Suomen
Punaisen Ristin Veripalvelun ylldpitdma oh-
jausjdrjestelmé, johon keritddn sairaaloiden
verikeskusten antamat tiedot verensiirtoket-
jun virhetoiminnasta sekd verivalmistehoidon
haittavaikutuksista ja virheista.

Nykyinen veriturvajirjestelmid perustuu
sithen, ettd sairaalat ilmoittavat vapaaehtoi-
sesti ja luottamuksellisesti verensiirtotoimin-
nassa ilmenneisté virheisti ja haitoista Veri-

palvelulle. Ilmoituslomake uusittiin vuonna
2002 veriturvatoimintaan sopivaksi. Lomak-
keella ilmoitetaan verivalmisteista johtuvat
haittavaikutukset, kdytdnnon tyostd johtuneet
virheet ja my0s sellaiset vahingot ja virheet,
joista ei ole seurannut potilaaseen kohdistu-
via haittavaikutuksia. [lmoituslomake on l&-
hetetty verikeskuksille ja sitd saa my6s Veri-
palvelusta. Veripalvelu antaa sairaaloille
apua verensiirtoreaktioiden selvittimiseksi ja
suorittaa maksutta niille tutkimuksia, joiden
avulla reaktioiden syitd etsitdan.

Vuonna 2003 tuli Veripalveluun yhteensi
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 siirrettyé
valmistetta. Luku vastaa Tanskan ja Iso-
Britannian vastaavia lukuja, joten sairaalat
ndyttdvit raportoivan vapaaehtoisesti veren-
siirtoon liittyvit reaktiot ja virheet varsin kat-
tavasti. Verensiirtohaittavaikutukset Suomes-
sa ovat saatujen ilmoitusten ja myds muutoin
kaytettdvissd olevien tietojen perusteella har-
vinaisia, joten suurimmassa osassa sairaaloita
el vuosittain esiintyne yhtdkédin vakavaa
haittavaikutusta.

Veripalvelu kokoaa tiedot vuosittain rapor-
tiksi ja laatii toimintasuositukset yhdessi sai-
raaloiden kanssa. Raportissa ei sairaaloita
nimetd erikseen mutta sairaala saa niin halu-
tessaan itseddn koskevat tiedot kansallisiin
lukuihin vertaamista varten.

Verensiirroissa ilmenneet haittavaikutukset
voivat johtua virheellisistd verivalmisteista
tai verensiirtotoimenpiteissd tapahtuneissa
virheistd. Kdytinnossd ongelmat useimmiten
johtuvat toimenpiteissd sattuneista virheisti.
Tuotevirheet ovat selvisti harvinaisempia.

Verivalmisteiden turvallisuus ja saatavuus

Suomessa verivalmisteiden turvallisuus on
korkeaa tasoa. Luovutetuista veriyksikoistd
tutkitaan HIV sekd B- ja C-hepatiitti. Veren-
siirtoihin k#ytetyt soluvalmisteet ja plasma
ovat perdisin suomalaisilta luovuttajilta, joil-
la todetaan edelld mainittuja viruksia varsin
vidhdan. Vuoden 2003 aikana 16ytyi kaksi
HIV-, 16 hepatiitti C- ja kaksi hepatiitti B-



HE 251/2004 vp 5

positiivista luovuttajaa. Heiddn luovutta-
mansa veriyksikot havitettiin.

Koska verivalmisteita ei toimiteta sairaa-
loille ennen kuin niistd tutkimuksista on saa-
tu tulokset ja mahdollisesti viruksia sisaltavit
valmisteet poistettu, on infektioiden siirtymi-
nen verensiirron vilitykselld hyvin harvinais-
ta. Luovutetun veren HIV-testaus aloitettiin
vuonna 1985, jonka jilkeen ei ole ilmennyt
verensiirron johdosta tapahtuneita tartuntoja.
Ennen titd oli tapahtunut kahdeksan veri-
valmisteiden vilitykselld siirtynyttd HIV-
tartuntatapausta.

Veripalvelutoiminnan valvonta

Suomen Punaisen Ristin lisiksi kunta, kun-
tayhtymé tai muu yhteis6 on voinut hakea
toimilupaa veripalvelutoimintaa varten. Ny-
kyisen veripalvelutoiminnasta annetun lain
voimassa ollessa lupia on myonnetty muuta-
mia, mutta tdlld hetkelld ei Veripalvelun li-
siksi Suomessa toimi muita veripalvelulai-
toksia. Tdmén johdosta luvanvaraisesti toi-
miviin veripalvelulaitoksiin ei ole ollut viime
vuosina tarvetta kohdistaa valvontatoimia.

Lagkelaitos on tarkastanut sddnnollisesti
Veripalvelun toiminnan. Tarkastuksissa ei
ole havaittu veriturvallisuuden kannalta kriit-
tisid puutteita, joten Lidkelaitoksella ei ole
ollut tarvetta asettaa veripalvelutoiminnasta
annetussa laissa sdddettyd mahdollisuutta
asettaa uhkasakkoa tai keskeyttd toimintaa.

2.2. Tilanne eriissd muissa Euroopan
maissa

Muissa pohjoismaissa sairaanhoitopiirit
vastaavat alueensa veripalvelutoiminnasta.
Jokainen piiri rekrytoi omat luovuttajansa ja
niilld on luovutuksen tutkimuslaboratorio ja
verivalmisteiden valmistusosasto. Isossa-
Britanniassa luotiin 1990-luvulla kansallinen
veripalvelujarjestelmd, joka on keskittinyt
kansallisella johdolla tirkeimpid toimintoja
kuten laboratorioita ja verivalmisteiden val-
mistusta alueellisiksi yksikoiksi. My6s Hol-
lannissa on viimeisen viiden vuoden aikana
kansallista veripalvelutoimintaa keskitetty si-
ten, ettd veripalvelukeskusten m#édrd on vi-
hentynyt kolmasosaan ja toiminta hoidetaan
nykyisin kansallisen johdon ja koordinaation

alaisena neljassd keskuksessa. Belgiassa ve-
ripalvelutoiminta on johdettu kansallisesti,
kuitenkin siten, etti sekd flaaminkieliselld et-
td ranskankieliselld alueella on oma Punaisen
Ristin alainen itsendinen organisaationsa.

Monet Euroopan maat ovat viime vuosina
alkaneet jarjestdd kansallista veriturvatoimin-
taa. Ndmi maat ovat muodostaneet yhteisen
verkoston (European Haemovigilance Net-
work), jonka avulla hoidetaan hilytykset
esimerkiksi silloin, kun veripalvelutoimin-
nassa kdytettdvissd materiaaleissa huomataan
virheitd. Erdissd maissa veriturvatoiminta on
lakisdéteistd ja toisissa se perustuu vapaaeh-
toisuuteen.

Isossa-Britanniassa kansallinen vapaaeh-
toinen veriturvatoiminta aloitettiin 1996 l44-
ketieteen erikoisalojen sekd sairaanhoidon ja
laboratorioalojen  yhdistysten  toimesta.
Vuonna 2001 72 % maan sairaaloista toimitti
verivalmistehoidon  haittavaikutusraportin
kansalliseen keskukseen, jonka asiantuntija-
ryhmi 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 ei 1 pdivand tammikuuta.2004
voimaan tullutta veripalvelutoimintaa kos-
kevaa lakia tulla ilmeisesti muuttamaan veri-
turvallisuusdirektiivin vuoksi, mutta l44kin-
tohallitus (Laegemiddelstyrelsen) ja terve-
ysministerié (Sudhedsstyrelsen og Sudheds-
& Indenrigsministeriet) ovat asettaneet tyo-
ryhmén suunnittelemaan direktiivin johdosta
tarvittavia lainvoimaisia méadrdyksid (cirku-
laerer og vejledinger). Ruotsissa veripalvelu-
toimintaa on sdddelty Sosiaalihallituksen
madrdyksilla (SOSFS 2001:2(M), 2003:7 ja
2002:7, asetus SOSFS 1989:38) ja Ladkelai-
toksen ohjeilla. Norjassa ollaan uusimassa
sosiaali- ja terveysministerion ohjeita.

2.3.  Veriturvallisuusdirektiivi

Veriturvallisuusdirektiivi annettiin 27 péi-
védnd tammikuuta 2003. Tamén johdosta ny-
kyisid veripalvelutoiminnasta annettuja séén-
no6ksid on muutettava vastaamaan direktiivii,
joka on saatettava voimaan Suomessa Vvii-
meistéddn 8 pédiviand helmikuuta 2005. Jasen-
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valtiot voivat kuitenkin pitdd kansalliset
sddnnokset voimassa vield yhdeksin kuu-
kautta tdimin pdivamddrdn jilkeen. Direktii-
vin 4 artiklan mukaan ei ole esteiti sille, ettd
jisenvaltiot pitdvit voimassa tai toteuttavat
alueellaan tiukempia suojelutoimenpiteitd,
jotka ovat perustamissopimuksen médrdysten
mukaisia. Jasenvaltiot voivat erityisesti kor-
keatasoisen terveydensuojelun ja vapaaehtoi-
sen ja maksuttoman verenluovutuksen tavoit-
teen saavuttamiseksi edellyttda vapaaehtoista
ja maksutta tapahtuvaa luovuttamista koske-
via vaatimuksia, veren tai veren osaerien
tuontikielto tai —rajoitus mukaan lukien, edel-
lyttden ettd perustamissopimuksen edellytyk-
set tdyttyvét.

Direktiivi maédrittelee kaksi veripalve-
lutoiminnan organisaatiota. Veripalvelulai-
toksissa kerdtddn ja tutkitaan ihmisverta tai
veren osia sekd kisitellddn, sdilytetddn ja ja-
ellaan verensiirtoon tarkoitettuja verituottei-
ta. Terveydenhuollon toimintayksikoissé si-
jaitsevat verikeskukset suorittavat sopivuus-
tutkimuksia, sdilyttdvit ja jakelevat verta tai
veren osia terveydenhuollon toimintayksikon
johdolla tapahtuvassa verensiirtotoiminnassa.
Keskeisin ero ndiden kahden vilillid on se, et-
td veripalvelulaitosten on haettava toimilupaa
viranomaiselta ja laitokseen kohdistetaan
valvontatoimenpiteitd. Verikeskuksen ei tar-
vitse hakea toimilupaa eikd keskukseen koh-
disteta direktiivin mukaista valvontaa. Veri-
keskusten toiminta ja niiden valvonta on kan-
sallisesti padtettdvissd. Osa direktiivin sdédn-
noksistd koskee kuitenkin veripalvelulaitos-
ten ohella verikeskuksia.

Toimilupaa haettaessa on veripalvelulai-
tokselle nimettiva tietyt patevyysvaatimukset
tayttavad vastuuhenkild, joka vastaa siitd, ettd
laitoksen toiminnassa noudatetaan lainsdi-
didnnon vaatimuksia ja viranomaisille toimi-
tetaan tarvittavat ilmoitukset ja asiakirjat.

Toimivaltaisen viranomaisen tulee kohdis-
taa veripalvelulaitoksiin tarkastuksia ja val-
vontaa vihintddn kahden vuoden vilein. Li-
siksi valvontatoimenpiteisiin tulee ryhtyé,
jos toiminnassa on ilmennyt vakava vaarati-
lanne tai haittavaikutus tai téllaisen epdilldan
tapahtuneen. Tarkastuksen perusteella toimi-
lupa voidaan peruuttaa tilapdisesti tai pysy-
visti.

Veripalvelulaitoksilla ja verikeskuksilla on

oltava hyviin toimintatapoihin perustuva laa-
tujarjestelma. Lisdksi direktiivi asettaa vaa-
timuksia sdilytys-, kuljetus- ja jakeluolosuh-
teille sekd toiminnassa tarvittavien asiakirjo-
jen sdilytykselle.

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

Veriturvallisuusdirektiivid = tdydentdméin
annetaan kaksi komission direktiivid, joissa
sddnnellddn useista veripalvelutoimintaan
liittyvistd teknisistd kysymyksistd. Toinen di-
rektiiveistd ei ole vield valmis. Sdidntelyme-
nettelyd noudattaen laadittaviin direktiiveihin
tullaan tekemédn muutoksia tieteen ja teknii-
kan kehityksen perusteella. Néin on tarkoitus
varmistaa yhtendiset ja johdonmukaiset laa-
tu- ja turvallisuusvaatimukset erityisesti luo-
vuttajien soveltuvuuden ja testaamisen osal-
ta.

Komission direktiiveissd tullaan sdintele-
mdin muun muassa veren jiljitettdvyyttd
koskevista vaatimuksista ja veren luovuttajil-
le annettavista tiedoista seké tiedoista, jotka
luovuttajien on annettava. Lisdksi komission
direktiiveihin siséllytetddn sddnnokset veren
tai veriplasman luovuttajien soveltuvuutta
koskevista vaatimuksista seké luovutetun ve-
ren seulonnasta ja luovutuskieltojen perus-
teista. Komission direktiivit késittelevit
myds veren ja sen osien sdilytystd, kuljetusta,
jakelua, laatua ja turvallisuutta koskevia vaa-
timuksia, oman veren siirtoon sovellettavia
vaatimuksia ja veripalvelulaitoksia koske-
vaan laatujérjestelmédn liittyvid yhteison
standardeja. Veriturvatoiminnan osalta ko-
mission direktiivit médrittelevdt yhteison
menettelyn, jolla ilmoitetaan vakavista hait-
tavaikutuksista ja vaaratilanteista.

3. Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset

Esityksessd ehdotetaan sdddettdviksi uusi
veripalvelulaki. Samalla kumottaisiin nykyi-
nen veripalvelutoiminnasta annettu laki. Uu-
den lain tarkoituksena olisi panna tdytinto6n
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veriturvallisuusdirektiivi. Tavoitteena on
my0s saattaa lainsdddantovallan delegointia
koskevat sddnnokset perustuslain (731/1999)
mukaisiksi.

3.1.  Veriturvallisuusdirektiivin tiytin-
toonpano

Veripalvelulaitosten lupamenettelyd kos-
kevia sddnnoksid tarkennettaisiin. Viran-
omaisten tarkastustoiminnan sdéntelyid tés-
mennetdédn ja tarkastustoimien muutoksenha-
kua koskevat sddnnét otettaisiin lakiin ladke-
lakia vastaavalla tavalla. Lakiin otettaisiin
veripalvelulaitosten vastuuhenkilon péte-
vyysvaatimukset, tehtdvit ja velvollisuudet.

Veripalvelutoiminnan organisaatioiden ase-
ma ja velvollisuudet selventyisivdt uuden
lain myo6td. Viranomaisvalvonnan vastuusuh-
teita ei muutettaisi. Ladkelaitoksen tehtdvini
olisi edelleen ohjata ja valvoa veripalve-
lulaitoksia. Verikeskusten ohjaus ja valvonta
sdilyisi lddninhallituksilla.

Verikeskuksia koskevat sddnnokset otet-
taisiin lakiin. Veripalvelulaitosten ja verikes-
kusten olisi tdytettdvd lain asettamat vaati-
mukset laadukkaasta ja turvallisesta toimin-
nasta.

Verenluovutusta koskevat sdédnnokset tés-
mentyisiviat. Luovutuskelpoisuuden edelly-
tykset ja luovutuskiellon perusteet sekid luo-
vutusten tutkimista koskevat sdédnnokset otet-
taisiin lakiin. Veripalvelutoimintaa koskevien
tietojen keruu ja sdilyttdminen tdsmentyisi-
vit.

Veriturvatoiminta s#ddettédisiin vakavien
laatupoikkeamien osalta lakisditeiseksi ja
muilta osin toiminta olisi vapaachtoista.
Ladkkeiden haittavaikutusten seurantaa vas-
taavalla tavalla veripalvelulaitoksen tulisi pi-
tdd luetteloa kaikista sen tietoon tulevista
vaaratilanteista ja haittavaikutuksista. Veri-
palvelulaitoksen tulisi ilmoittaa edelleen
Ladkelaitokselle laatupoikkeamat eli veren
tai sen osiin vaikuttavat vakavat vaaratilan-
teet ja niiden laadusta johtuvat vakavat hait-
tavaikutukset. Terveydenhuollon toimintayk-
sikoiden velvollisuus olisi ilmoittaa veripal-
velulaitokselle ndmé toiminnassaan ilmen-
neet tiedot ja lisdksi ne voisivat ilmoittaa
my0ds muut verensiirtotoiminnassa ilmenneet
ongelmat. Direktiivi edellyttdd vakavien

laatupoikkeamien ilmoittamista, mutta se ei
edellytd ilmoituksia véhaisistd vaaratilanteis-
ta ja haittavaikutuksista eikd sellaisista ve-
rensiirtoon liittyvistd ongelmista, jotka eivit
vaikuta vereen tai sen osiin tai johdu niista.
Ladkelaitoksella ei myoskéddan ole valtuutta
valvoa terveydenhuollon ammattihenkiléiden
toimintaa vaan se kuuluu ldaninhallituksille
ja Terveydenhuollon oikeusturvakeskukselle.

3.2.  Perustuslain edellyttimit muutokset

Nykyisessd veripalvelutoiminnasta annetun
lain 6 §:n perusteella annetussa sosiaali- ja
terveysministerion madrdyksessd on sidddetty
asioista, jotka voidaan osin katsoa perus-
oikeuksien piiriin kuuluviksi. Nykyisen pe-
rustuslain mukaisesti veripalvelulakiin ehdo-
tetaan sisdllytettdviksi useita nyt médrayksel-
14 sddnneltyjd velvoitteita tai rajoituksia.

Lis#ksi sosiaali- ja terveysministeriolld oli-
si valtuus veripalvelulain nojalla antaa tar-
kemmat sddnnokset lain tdytintoonpanosta.
Ladkelaitos voisi antaa tarvittavat méardyk-
set komission direktiivien nojalla annettavis-
ta teknisistd seikoista. Siltd osin, kun komis-
sion direktiivit edellyttdviat muutoksia veri-
palvelulaitosten ja verikeskusten liséksi laa-
jemmin terveydenhuollon toimintayksikdiden
toimintaan, pantaisiin komission direktiivien
sadnnokset tdytdntoon sosiaali- ja terveysmi-
nisterién asetuksella.

4. Esityksen vaikutukset
4.1. Vaikutukset veripalvelutoimintaan

Suurin osa ehdotetuista muutoksista johtuu
veriturvallisuusdirektiivistd. Kaytinnossi ve-
ripalvelun organisaatioiden toiminta ei olen-
naisesti muuttuisi. Direktiivin vaatimuksesta
toiminnan sédéntely tdsmentyisi ja toiminnas-
sa olisi otettava huomioon aiempaa tarkem-
mat lain ja asetuksen sddnnokset. Valmisteil-
la olevasta komission direktiivistd seuraa
myds sellaisia muutoksia, joiden tarkka sisil-
to ei vield ole tiedossa.

Saddetyt edellytykset tiyttavan veripalvelu-
laitoksen oikeus hakea ja saada toimilupa
tdsmentyisi nykyk#ytdntdon verrattuna. Sa-
moin veripalvelulaitoksen valvonta tdsmen-
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tyisi. Suomen Punaisen Ristin veripalvelun
toimilupa késiteltdisiin siirtymésadnnoksen
perusteella.

Veripalvelulaitoksen vastuuhenkilén vel-
vollisuuksia tdsmennettdisiin ja vastuuhen-
kilon patevyysvaatimukset tulisivat olemaan
veriturvallisuusdirektiivin mukaiset.

Veripalvelulaitosten tulisi noudattaa lain
madrdyksid ja sen nojalla annettavia normeja
koskien henkil6stod, laatujarjestelméd, jilji-
tettdvyyttd, dokumentaatiota, tietojen sdily-
tystd, laatu- ja turvallisuusvaatimuksia sekd
sdilytys-, kuljetus- ja jakeluolosuhteita. Ve-
renluovutukseen liittyen veripalvelulaitosten
tulisi antaa ja kerétd tietoja, selvittdd luovu-
tuskelpoisuus ja tutkia luovutukset lain mu-
kaisesti. Useimpien tietojen sdilyttdmisajat
pitenisivit nykyiseen verrattuna. Verenluo-
vuttajarekisterin pito tulisi pakolliseksi.

Terveydenhuollon toimintayksik6issd toi-
mivien verikeskusten ei edelleenkdin tarvit-
sisi hakea L#dkelaitokselta toimilupaa mutta
niiden tulisi tehdd toiminnastaan Laikelai-
tokselle ilmoitus. Lain myo6td verikeskusten
toimintaan tulisi kuitenkin erditd muutoksia.
Niiden tulisi noudattaa veripalvelulaitosten
tavoin henkil6stod, laatujédrjestelmad, jaljitet-
tavyyttd, dokumentaatiojérjestelmés sekd sii-
lytys-, kuljetus- ja jakeluolosuhteita koskevia
vaatimuksia. Osa verikeskuksiin tarvittavista
muutoksista saattaa kuitenkin olla merkitta-
vid, erityisesti laatujdrjestelmian  kiyt-
toonotosta johtuvat muutokset. Tatd koskeva
komission direktiivi ei ole vield valmis.

Verituotteisiin liittyvistd laatupoikkeamis-
ta ilmoittaminen sdéddettdisiin velvollisuu-
deksi ja muu veriturvatoiminta olisi vapaaeh-
toista. Veripalvelulaitokselle tulisi velvolli-
suus pitdd luetteloa sille ilmoitetuista reakti-
oista ja velvollisuus ilmoittaa laatupoik-
keamat Liskelaitokselle.

Osa ehdotetuista muutoksista johtuu uuden
perustuslain sddnnoksistd ja ovat teknis-
luontoisia, eikd niilli muutettaisi voimassa
olevien sddnnosten sisdltod. Téllaisia ovat
muutokset, joilla lakiin siséllytettdisiin val-
tuutussddnnokset, joiden perusteella sosiaali-
ja terveysministerié voi sddtdd tarkemmin
asetuksella tai Lédkelaitos antaa tarvittaessa
madrdyksid. Taltd osin ehdotetuilla muutok-
silla ei olisi suuria vaikutuksia.

4.2. Taloudelliset vaikutukset

Esitykselld olisi vain véhdisia vilittomii ta-
loudellisia vaikutuksia veripalvelulaitoksille
ja Ladkelaitokselle. Ladkelaitos valvoo jo nyt
veripalvelutoimintaa, joten toimilupamenet-
telyn ja valvonnan tdsmentymisestd seuraa
vain vihdisid lisdkustannuksia. Lisdkustan-
nuksia seuraisi Léadkelaitokselle tehtdvistd
veriturvatoimintaa koskevista ilmoituksista ja
niiden kasittelysta.

Verikeskuksille ei seuraa merkittdvid lisd-
kustannuksia lain vaatimusten tdyttdmisesta.
Kustannusvaikutusten arviointi tdsmentyy
vield keskenerdisen komission direktiivin
valmistuessa, jolloin selvidvit niiden aiheut-
tamat lisdtoimet ja kustannukset.

5. Asian valmistelu

Esitys on valmisteltu sosiaali- ja terveys-
ministeriossd. Valmistelussa on tehty yhteis-
tyotd Léadkelaitoksen ja Suomen Punaisen
Ristin Veripalvelun kanssa. Luonnoksesta
hallituksen esitykseksi on lisdksi saatu lau-
sunnot oikeusministerioltid, Lidkelaitokselta,
Terveydenhuollon  oikeusturvakeskukselta,
Tietosuojavaltuutetun toimistolta, It4-Suo-
men ja Eteld-Suomen lddninhallituksilta,
Suomen Kuntaliitolta, Suomen Punaisen Ris-
tin veripalvelulta sekd Helsingin ja Uuden-
maan, Pirkanmaan, Varsinais-Suomen ja
Pohjois-Savon sairaanhoitopiireilti. Anne-
tuissa lausunnoissa luonnosta pidettiin p#s-
osin asianmukaisena. Esitys on ollut tarkas-
tettavana oikeusministerién tarkastustoimis-
tossa.

6. Riippuvuus kansainvilisisti so-
pimuksista ja velvoitteista

Esitys perustuu 27 pdivdnd tammikuuta
2003 annettuun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiiviin 2002/98/EY laatu- ja
turvallisuusvaatimusten asettamisesta ihmis-
veren ja verenkomponenttien kerddmisti,
tutkimista, késittelyd, sdilytystd ja jakelua
varten sekd direktiivin 2001/83/EY muutta-
misesta. Veriturvallisuusdirektiivi on tullut
voimaan 8 paivand helmikuuta 2003 ja se on
saatettava jdsenvaltioissa voimaan 8 pidivdin
helmikuuta 2005. Jasenvaltiot voivat paattad
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pitdd kansalliset sddnnokset voimassa yhdek-
sin kuukauden ajan voimaansaattamispéiva-

maddrdn jidlkeen, jotta veripalvelulaitokset
voisivat tayttdd direktiivin vaatimukset.

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotuksen perustelut
Veripalvelulaki

1 luku. Yleiset sddinnokset

1 §. Soveltamisala. Thmisverelld tarkoi-
tetaan voimassa olevassa laissa ihmisen luo-
vuttamaa kokoverta, jota on tarkoitus kayttad
verensiirtoon tai jatkojalostukseen. Veren
osat ovat lddketieteelliseen hoitoon soveltu-
via veren osia kuten punasoluja, valkosoluja,
verihiutaleita ja veriplasmaa.

Nykyisen lain soveltamisalasta on kliininen
kaytto rajattu ulkopuolelle. Myo6skddn l4ak-
keiksi katsottavat veriperdiset ldadkkeet eivit
kuulu veripalvelulain piiriin vaan ndistd sad-
detédn lddkelaissa (395/1987).

Pykildn 1 momentissa ehdotetaan lain so-
veltamisala mdidriteltdviksi direktiivin mu-
kaisesti siten, ettd laki kattaisi veren ja veren
osien kerddmisen ja tutkimisen lukuun otta-
matta tieteellistd tutkimusta ja verindytteiden
ottoa, seké verensiirtoon tarkoitetun ihmisve-
ren ja veren osien késittelyn, sdilytyksen ja
jakelun. Jakelulla ei tédssd yhteydessd tarkoi-
teta veren tai sen osien luovuttamista veren-
siirtoa varten, vaan se viittaa toimittamiseen
muille veripalvelulaitoksille, verikeskuksille
sekd verestd ja veriplasmasta perdisin olevien
valmisteiden valmistajille. Lain sovelta-
misalaan ei tulisi tiltd osin muutoksia nykyi-
seen lakiin verrattuna.

Verta tai veren osia voidaan kéyttda tietty-
jen ladkkeiden valmistuksessa. Ladkkeistd
sdddetddn yleisesti lddkelaissa. Veripalvelu-
lakia sovellettaisiin pykidldn sanamuodon
mukaan veren ja sen osien kerddmisessd ja
tutkimisessa. N#in myos lddkkeiden valmis-
tusta varten kerittyjen ja tutkittujen veren tai
veren osien kisittelyssé tulisi noudattaa veri-
palvelulain sdénnoksid. Veripalvelulailla ei
ole tarkoitus rajoittaa lddkelain tai muiden
ladkkeitd koskevien madrdysten soveltamista.
Esimerkiksi plasmaperdisten lddkkeiden val-

mistus sdilyisi edelleen ldadkevalmistuksena
ja veripalvelulakia sovellettaisiin vain kyseis-
ten lddkkeiden raaka-aineena kéytettdvin
plasman luovutukseen ja tutkimiseen.

Lakia ei sovellettaisi veren kerdédmiseen
tieteellistd tutkimusta varten, josta sdddetddn
laissa  ladketieteellisestd  tutkimuksesta
(488/1999) Lakia ei myoskddn sovellettaisi
verindytteiden ottamiseen potilailta diagnos-
tisia tai hoidollisia tarkoituksia varten.

Veripalvelulakia ei sovellettaisi veren kan-
tasoluihin. Euroopan parlamentti ja neuvosto
on 7 pdivani huhtikuuta 2004 antanut direk-
tiivin koskien laatu- ja turvallisuusvaatimus-
ten asettamista ihmisperdisten kudosten ja
solujen luovuttamiselle, hankinnalle, testauk-
selle, kasittelylle, sdilomiselle, sdilytykselle
ja jakelulle. Istukkaveren sekd muiden kan-
tasolujen luovutusta koskevat tarpeelliset
sdadnnokset tullaan ottamaan kansalliseen
lainsdddantoon tdimdn ns. kudosdirektiivin
voimaansaattamisen yhteydessd. Nykyisin
kantasolujen kayttoon sovelletaan ihmisen
elimien ja kudoksien lddketieteellisestd kdy-
tostd annettua lakia (101/2001).

Veripalvelulailla ei ole tarkoitus my6skéan
rajoittaa terveydenhuollon laitteista ja tarvik-
keista annetun lain (1505/1994) soveltamista.

2 §. Mddritelmdt. Ehdotetut midritelmét
vastaavat sisdlloltddn veriturvallisuusdirek-
tiivin madritelmid. Lisdksi médriteltdisiin ve-
ripalvelutoiminta.

Veripalvelutoiminnalla tarkoitettaisiin eh-
dotetussa laissa veren ja sen osien luovutusta,
tutkimista, késittelyd, sdilytystd, kuljetusta ja
jakelua. Kisittelylld tarkoitetaan veren edel-
leen prosessointia verivalmisteiksi. Verival-
misteilla tarkoitetaan tdssd laissa puna- ja
valkosoluvalmisteita, verihiutalevalmisteita,
yhden yksikon jadplasmaa, kryosakkavalmis-
teita ja kokoverta. Vaikka veren kerdys laak-
keiden raaka-aineiksi olisi lain sovelta-
misalan piirissd, kuuluisi veriperdisten laak-
keiden valmistus tai kéytto edelleen ladkelain
soveltamisalaan. Samoin verivalmisteiden
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kliininen kaytté kuuluisi edelleen terveyden-
huollon tosiasialliseen toimintaan.

Pykildn 1 kohdan mukaan veripalvelutoi-
mintaan osallistuvat yksikot jaettaisiin veri-
palvelulaitoksiin ja verikeskuksiin. Ehdotuk-
sen 2 kohdan mukaan veripalvelulaitos keréa
ja tutkii ihmisverta ja sen osia seki késittelee,
sdilyttdd ja jakelee verensiirtoon tarkoitettua
ihmisverta ja veren osia.

Verikeskukset olisivat 3 kohdan mééritel-
mén mukaan osa terveydenhuollon toimin-
tayksikkod kuten sairaalaa. Ne eivit kerdd
verta, mutta suorittavat tarvittavia sopivuus-
tutkimuksia terveydenhuollon verensiirto-
toimintaa varten seki saattavat jatkokisitells,
(esimerkiksi valmisteiden sddettiminen tai
jadplasman sulatus) niille toimitettuja veri-
valmisteita. Tdm4 verensiirtotoiminta voi ta-
pahtua siind terveydenhuollon toimintayksi-
kossd, jonka osa verikeskus on. Lisdksi veri-
keskus voi luovuttaa verensiirtoa varten verta
ja veren osia muille terveydenhuollon yksi-
koille. Kaikilla pienemmilld terveydenhuol-
lon toimintayksikoilld ei ole omaa verikes-
kusta, joten ndihin toimitetaan verta suoraan
veripalvelulaitoksesta tai vaihtoehtoisesti toi-
sessa toimintayksikossé sijaitsevasta verikes-
kuksesta. Verivalmisteiden saatavuuden tur-
vaamiseksi verikeskuksilla tulisi olla oikeus
edelleen luovuttaa verivalmisteita télld ta-
voin, vaikka varsinainen verivalmisteiden
jakelu kuuluisi edelleen veripalvelulaitoksille

3 §. Verenluovutuksen vapaachtoisuus ja
maksuttomuus. Verenluovutuksen maksutto-
muus ja vapaaehtoisuus sdilyisivdt veren ja
sen osien luovutuksen ehdottomana edelly-
tyksend. Veren luovutuksen tulisi tapahtua
aina vapaachtoisesti eli tietoiseen ja vapaaeh-
toiseen suostumukseen perustuen. Luovutta-
jalle ei saisi antaa luovutuksesta rahallista
korvausta eikd muuta siihen rinnastettavaa
etuutta. Rahalliseen korvaukseen rinnastetta-
vana etuutena voitaisiin esimerkiksi pitdd
toistd annettavaa vapaa-aikaa, joka olisi sel-
visti pitempi kuin luovutukseen ja matkoi-
hin tarvittava aika.

Pykildn 2 momentissa tdismennettiisiin, et-
td luovuttajan todellisten matkakulujen kor-
vaaminen olisi sallittua. Tietyissd tapauksis-
sa, joissa sopivia luovuttajia on hyvin vihin,
voi luovuttaja joutua matkustamaan pitkidkin
matkoja luovutusta varten. Tilldin olisi koh-

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

Verenluovutuksen yhteydessd yleensd tar-
joillaan mehua ja kahvia tai jédrjestetddn muu-
ta vastaavaa tarjoilua. Lisdksi luovuttajat
ovat saattaneet saada pienid muistolahjoja
luovutuksesta. Selvennyksen vuoksi ehdote-
taan, ettd pykalddn otettaisiin maininta tillai-
sesta luovutuksien yhteydessi jarjestettavasti
tavanomaisesta toiminnasta. Verenluovutusta
ei katsottaisi maksulliseksi, vaikka luovutuk-
sen yhteydessd jérjestettdisiin védhiista tarjoi-
lua tai luovuttajille annettaisiin rahalliselta
arvoltaan vihiisid muistolahjoja.

4 §. Toimilupa ja ilmoitus. Suomen Punai-
sella Ristilld on voimassa olevassa laissa oi-
keus ottaa talteen verta sekd valmistaa ja
edelleen luovuttaa verivalmisteita. Kunta,
kuntayhtymi tai muu yhteisé on voinut sa-
moin edellytyksin Liagkelaitoksen luvalla ot-
taa verta talteen ja valmistaa verivalmisteita
sekd luovuttaa niitd edelleen.

Nykyistd sddnnostd ehdotetaan muutet-
tavaksi siten, ettd veripalvelulaitoksena toi-
miminen edellyttdd toimilupaa, johon voi-
daan liittdd veripalvelutoiminnan laajuutta
koskevia ehtoja. Lidkelaitos myontdisi 2
momentin mukaan kirjallisesta hakemuksesta
toimiluvan kunnalle, kuntayhtymalle, yhdis-
tykselle tai muulle vastaavalle yhteisélle, mi-
kali silld on edellytykset tdyttdd tdmin lain
veripalvelutoiminnalle asettamat laatu- ja
turvallisuusvaatimukset. Ladkelaitoksen tuli-
si siis arvioida luvan myontdmistd suhteessa
lain sddnnoksiin ja sen olisi myonnettavi lu-
pa, mikili laitoksella on edellytykset tayttad
lain vaatimukset.

Veripalvelutoiminta perustuu maksutto-
muuteen ja vapaaehtoisuuteen, jonka vuoksi
veripalvelulaitokset rajattaisiin nykyjérjes-
telmdn mukaisesti voittoa tavoittelematto-
maan toimintaan. Siksi lupa voitaisiin ehdo-
tuksen mukaan antaa vain kunnalle, kuntayh-
tymille, yhdistykselle tai muulle vastaavalle
yhteisolle. Voittoa tavoitteleva yritys ei siis
voisi perustaa veripalvelulaitosta.

Lupajarjestelmd merkitsee elinkeinovapau-
den rajoittamista ja tdmédn vuoksi luvan
myontdmisen edellytykset pitdd siséllyttad
lakiin perustuslain perusoikeussddnnoksisté
johtuen. Siksi 2 momentin mukaisesti kirjal-
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lisessa lupahakemuksessa olisi oltava laitok-
sen henkilostod, tiloja, laitteita ja tarvikkeita
koskevat tiedot sekd tiedot veren ja sen osien
luovutusta, tutkimista, kisittelyd, sdilytysti,
kuljetusta, jakelua ja veriturvatoimintaa kos-
kevista menettelytavoista.

Talla hetkelld Suomen Punaisen Ristin Ve-
ripalvelu toimii Suomen ainoana veripalvelu-
laitoksena. Sen toimilupa-asia hoidettaisiin
tdimédn lain 26 §:n voimaantulosddnnoksen
perusteella siten, ettd laitoksen tulisi méara-
aikaan mennessi ilmoittaa, etti sen toiminta
tdyttdd annetut normit. Léadkelaitoksen tulisi
lisaksi méddrdaikaan mennessd ratkaista toi-
milupa-asia.

SPR:n Veripalvelun toimipisteet ja alue-
keskukset ovat osa SPR:n veripalvelulaitosta
eivitkd itsendisid veripalvelulaitoksia, joten
ne eivit tarvitsisi omaa toimilupaa. Nykyisen
lain sanamuotoon lisittdisiin, ettd toiminnan
muotona olisi veripalvelulaitos. Lupahake-
muksessa vaadittavista tiedoista sdéddettdisiin
asetuksella.

Pykildan 3 momentin mukaan verikeskuk-
silta ei vaadittaisi toimilupaa, koska niiden
ohjaus ja valvonta ei 4 §:n mukaisesti muut-
tuisi nykyisestd. Verikeskusten olisi toimin-
nassaan noudatettava kuitenkin samoja hen-
kilostod, laatujarjestelmdd, jaljitettavyytts,
dokumentaatiota sekéd siilytys-, kuljetus- ja
jakeluolosuhteita koskevia vaatimuksia kuin
veripalvelulaitosten. Niiden tulisi myds osal-
listua veriturvatoimintaan yhdessd muun ter-
veydenhuollon toimintayksikon kanssa. Osa
Ladkelaitoksen maéadrdyksistd koskisi myos
verikeskuksia, joten Ladkelaitoksella olisi ol-
tava tieto verikeskusten médrdstd, sijainnista
ja toiminnasta. Tdmin vuoksi verikeskusten
tulisi 3 momentin mukaan tehdd toiminnas-
taan ja sen olennaisista muutoksista ilmoitus
Ladkelaitokselle. Toimiluvalla toimivien ve-
ripalvelulaitosten olisi samaten ilmoitettava
toiminnan olennaiset muutokset kuten laitok-
seen kuuluvien uusien toimipisteiden perus-
taminen tai vanhojen lakkauttaminen Ladke-
laitokselle, jossa ne kisiteltdisiin hallinnolli-
sesti toimiluvan muutoksena.

Pykildn 4 momentin mukaan sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella voitaisiin sédi-
tdd tarkemmin veripalvelulaitoksen toimilu-
pahakemuksesta, verikeskuksen toiminnasta
tehtdvéstd ilmoituksesta sekd toimilupaha-

kemuksessa ja ilmoituksessa vaadittavista
tiedoista. Toimilupahakemuksen tulisi sisil-
tdd ainakin veriturvallisuusdirektiivin liittei-
den I ja II mukaiset tiedot.

2 luku. Veripalvelutoiminnan toteut-

taminen ja sisalto

5 §. Veripalvelulaitoksen vastuuhenkilo.
Nykyisessd laissa ei ole médritelty veripalve-
lulaitoksen vastuuhenkilon kelpoisuutta. So-
siaali- ja terveysministerion méérdysten mu-
kaan veripalvelutoimintaa johtaa ja siitd vas-
taa tehtdviin nimetty vastuunalainen ladkéri.

Ehdotuksen mukaan veripalvelulaitoksessa
on oltava vastuuhenkil6. Veripalvelulaitok-
sen vastuuhenkil6 ja laitoksen johtaja voivat
olla eri henkil6. Johtaja toimii veripalve-
lulaitoksen toiminnallisena ja hallinnollisena
johtajana. Vastuuhenkilén velvollisuus olisi
huolehtia 4 §:ssd sdddetyn toimiluvan hake-
misesta ja hdnen tehtdvaniin olisi lisdksi asi-
antuntijana huolehtia tdmén lain veripalvelu-
laitosta koskevien, 6—17 pykiliin sisdltyvien
velvollisuuksien tdyttdmisesta.

Veripalvelulaitoksen vastuuhenkilén kel-
poisuus ehdotetaan otettavaksi lakiin. Veri-
turvallisuusdirektiivin 9 artiklassa sdddetddn
vastuuhenkilon pitevyyden vdhimmdiisvaa-
timukset. Niiden mukaan vastuuhenkil6lld on
oltava ladketieteen tai biotieteiden alan tut-
kintotodistus, todistus tai muu muodollisen
pitevyyden osoittava asiakirja, joka on
myonnetty yliopistollisen opinto-ohjelman
tai Euroopan yhteisén alueella samanarvoi-
seksi tunnustetun opinto-ohjelman suoritta-
misesta. Hanelld on oltava liséksi tutkinnon
suorittamisen jidlkeen asianomaisilla aloilla
hankittu vihintddn kahden vuoden kéytannon
kokemus yhdessé tai useammassa veripalve-
lulaitoksessa. 3 momentin mukaan veripalve-
lulaitoksen olisi ilmoitettava Ladkelaitokselle
vastuuhenkil6std ja hdnen sijaisestaan.

6 §. Henkilosto. Pykélédssi sdddettdisiin ve-
ripalvelutoimintaan osallistuvien henkilostos-
td. Lakiin ehdotetaan otettavaksi sddnndos,
jonka mukaan veripalvelulaitosten ja sairaa-
loiden verikeskusten henkildstolld olisi olta-
va tehtdviin asianmukainen pétevyys. Henki-
lostolle olisi myds jarjestettidva sddannollisesti
asianmukaista koulutusta. Aiemmin henki-
16stostd on sdddetty sosiaali- ja terveysminis-
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terion madrayksissa.

7 §. Laatujdrjestelmd. Pykidldssa kisitel-
ladn veripalvelutoiminnan laatujérjestelmaa.
Veripalvelulaitoksissa ja verikeskuksissa oli-
si oltava laatujdrjestelméd, johon direktiivin
mukaan kuuluvat veripalvelulaitoksen do-
kumentaatiojdrjestelmé, henkilostod ja toimi-
tiloja koskevat madrdykset sekd veripalvelu-
laitoksen osalta verenluovutukseen liittyviét
kaytinnot. Ladkelaitos voisi antaa laatujér-
jestelmin sisdllostd ja toteuttamisesta tar-
kempia mdidrdyksida komission valmisteilla
olevaa, veriturvallisuusdirektiivin nojalla an-
nettavaa direktiivid vastaavalla tavalla.

8 §. Dokumentaatio. Pykildssd ehdotetaan,
ettd veripalvelulaitoksilla ja verikeskuksilla
on oltava toiminnan kannalta tarpeelliset tie-
dot kirjallisessa muodossa. Téllaista aineistoa
ovat toiminnan ohjeistusta, kéytossd olevia
lomakkeita ja asiakirjoja koskevat tiedot sekd
muut toiminnan ja sen valvonnan kannalta

tarpeelliset tiedot.
9 §. Jdljitettdvyys. Verensiirtoketju on voi-
tava jdljittdd kokonaisuudessaan = mah-

dollisten ongelmien jilkikateistd selvittdmis-
td varten. Tdmin johdosta veripalvelulaitok-
sissa ja verivalmistetta saavaa potilasta hoi-
tavassa terveydenhuollon toimintayksikoissd
on oltava jarjestelmi, jonka avulla kaikki ke-
rétyt, tutkitut, késitellyt, sdilytetyt tai jaellut
verierdt tai veren osat voidaan jiljittdd luo-
vuttajasta vastaanottajaan ja pdinvastoin.

Veripalvelulaitosten ohella jéljitettdvyyden
velvoite laajennettaisiin verikeskuksista ko-
konaisiin  terveydenhuollon toimintayksi-
koihin, koska osa jiljitettavyyttd koskevista
tiedoista tallennetaan ainoastaan potilasasia-
kirjoihin. Verikeskuksella on esimerkiksi tie-
to osastolle toimitetusta verivalmisteesta
mutta ainoastaan potilasasiakirjoihin merki-
tddn tieto siitd, mitd valmisteita potilaalle on
todellisuudessa annettu. Potilasasiakirjojen
laatimisesta seké niiden ja muun hoitoon liit-
tyvdn materiaalin sdilyttimisestd on sdddetty
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
(99/2001).

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voitaisiin sddtdd tarkemmin tiedoista, jotka
ovat tarpeen jdljitettdvyyden toteuttamiseksi.
Saannokset annettaisiin ministerién asetuk-
sella Ladkelaitoksen méadrdyksen sijasta,
koska jiljitettdvyysvaatimus ulottuisi veri-

keskuksen ohella kaikkiin niihin terveyden-
huollon toimintayksik6ihin, joissa kéytetdsn
verta tai sen osia. Ministerion asetuksella an-
nettavat sddnnokset perustuisivat valmisteilla
olevaan komission direktiiviin.

Pykidldan 2 momentin mukaan veripalvelu-
laitoksella olisi oikeus erityisin syin yksit-
tdistapauksessa saada salassapitosddnnosten
estdmittd luovuttajan jiljittdmiseksi tarvitta-
vat tiedot. Erdissid tilanteissa luovuttaja on
muuttanut osoite- ja puhelintietonsa salaisiksi
ja luovuttajan jdljittdiminen on jdlkikéteen
osoittautunut vélttdmattomaksi, jotta hénen
mahdollinen veren vilitykselld tarttuva sai-
rautensa voitaisiin selvittdd. Tadmi edellyttés,
ettd veripalvelulaitoksella olisi oikeus saada
henkilon salainen osoite- ja puhelintieto Vi-
estorekisterikeskuksesta tai postin osoitepal-
velusta.

10 §. Veriturvatoiminta. Veriturvatoiminta
tarkoittaa direktiivin sanamuodon mukaan
jarjestelmallistd valvontamenettelyd, jota so-
velletaan vakaviin vaaratilanteisiin tai veren
luovuttajilla tai vastaanottajilla ilmeneviin
haittavaikutuksiin. My6s luovuttajien epide-
miologinen seuranta kuuluu veriturvatoimin-
nan piiriin. Vakavalla vaaratilanteella tarkoi-
tetaan mitd tahansa veren ja sen osien ker#i-
misessd, tutkimisessa, kisittelyssd, sdilytyk-
sessd tai jakelussa sattunutta epétavallista ta-
pahtumaa, joka voi johtaa kuolemaan tai vaa-
rantaa ihmishengen, johtaa invaliditeettiin,
tyokyvyttomyyteen tai sairaalahoitoon tai sen
pidentymiseen taikka sairastumiseen tai sen
jatkumiseen. Vakavalla haittavaikutuksella
tarkoitetaan veren tai sen osan kerddmisen tai
siirron yhteydessd luovuttajassa tai potilaassa
aiheuttamaa tahatonta reaktiota, joka voi olla
tappava tai ihmishengen vaarantava tai johtaa
invaliditeettiin, tyokyvyttomyyteen tai sairaa-
lahoitoon tai sen pidentymiseen taikka sairas-
tumiseen tai sen jatkumiseen.

Edelld mainittu veriturvatoiminnan mééri-
telmd on laajempi tdssd pykaldassd kuin laki-
sadteiseksi ehdotettu veriturvatoiminta. Laki-
sddteiseksi tulisivat veriturvallisuusdirektii-
vin mukaisesti ainoastaan ne vakavat vaarati-
lanteet ja haittavaikutukset, jotka voisivat
vaikuttaa vereen tai sen osiin tai jotka johtui-
sivat niistd. Muu veriturvatoiminta olisi Suo-
messa vapaachtoisen ilmoitusmenettelyn pii-
rissi.
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Pykélin 1 momentin mukaan veripalvelu-
laitoksen ja terveydenhuollon toimintayksi-
kon tulisi pitdd luetteloa kaikista sen tietoon
tulleista vaaratilanteista ja haittavaikutuksis-
ta. S#ddnnods vastaisi sisdlloltddn lddkelain
sdaannostd, jolla sdddetddn ladkkeiden haitta-
vaikutusten seurannasta. Dokumentaation pe-
rusteella olisi mahdollista seurata veriturval-
lisuuden toteutumista kokonaisuutena.

Veripalvelulaitoksen olisi 2 momentin mu-
kaisesti tehtdvd viipyméttd ilmoitus L&a-
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 yhtenevi lddk-
keisséd ilmenevien tuotevirheiden tai ladkkei-
den aiheuttamien haittavaikutusten késitte-
lyyn liittyvien menettelyiden kanssa.

Pykdlin 3 momentin mukaan tervey-
denhuollon toimintayksikoén tulisi ilmoittaa 2
momentin mukaiset tapahtuvat veripalvelu-
laitokselle, joka toimittaisi ne viipymaétta
Ladkelaitokselle.

Veripalvelulaitoksia ja terveydenhuollon
toimintayksikoitd ei pykéldn 2 ja 3 momen-
teissa velvoitettaisi ilmoittamaan kaikkia va-
kavia vaaratilanteita ja haittavaikutuksia,
vaan ilmoitusvelvollisuus rajattaisiin direk-
tiivin mukaisesti niihin vakaviin ongelmiin,
jotka voivat vaikuttaa verivalmisteisiin tai
jotka johtuisivat niistd. K&aytdnnGssd vain
pieni osa vakavista vaaratilanteista ja haitta-
vaikutuksista johtuu virheisti itse verivalmis-
teessa tai johtaa niissd ilmeneviin virheisiin.
Valtaosa johtuu virheistd verensiirtoon liit-
tyvissd toimenpiteissd, kuten siitd ettd poti-
laalle annetaan viddrén veriryhmén verta. Pa-
kollinen ilmoitusmenettely ei koskisi koko
veriturvatoimintaa, koska Lidkelaitoksella ei
ole toimivaltaa ohjata ja valvoa terveyden-
huollon ammattihenkil6iden toimintaa, vaan
ammattihenkiléiden valvonta kuuluu ld4nin-
hallituksille ja Terveydenhuollon oikeustur-
vakeskukselle.

Vaikka vakavia laatupoikkeamia koskeva
ilmoitus tulisi pakolliseksi, on syytd sdilyttdd
nykyinen vapaaehtoisella pohjalla toimiva
kattava veriturvatoiminta, jonka mukaan laa-
tupoikkeamien lisdksi myds muut toiminnas-
sa ilmenneet ongelmat suositellaan ilmoitet-

tavaksi Suomen Punaisen Ristin Veripalve-
lulle. 4 momentin mukaisesti terveydenhuol-
lon toimintayksikolld olisi vakavia laatu-
poikkeamia koskevan ilmoitusvelvollisuuden
lisdksi mahdollisuus ilmoittaa nykyiseen ta-
paan myods muut veripalvelutoiminnassa il-
menneet vaaratilanteet ja haittavaikutukset
veripalvelulaitokselle. Néin voitaisiin rapor-
toida kattavasti kaikki ongelmat, eli myds
lievit laatupoikkeamat ja kaikki sellaiset on-
gelmat, jotka eivit johdu verestd tai vaikuta
sithen vaan toiminnassa tehdyistd virheistéd
kuten védrin veren annosta.

Potilasasiakirjojen laatimisesta sekd niiden
ja muun hoitoon liittyvdin materiaalin siilyt-
tdmisestd annetun sosiaali- ja terveysminis-
terion asetuksen (99/2001) 13 §:n mukaan
potilaskertomukseen on tehtivd merkinnit
tiedossa olevista riskeistd, hoidon haitallisista
vaikutuksista ja epdillyistd vahingoista. T3-
mén vuoksi potilaskertomukseen on kirjatta-
va my0s ne toiminnassa ilmenneet ongelmat,
joita ei ole velvollisuus ilmoittaa veripalvelu-
laitokselle.

Terveydenhuollon toimintayksikéiden olisi
tarkoituksenmukaista ilmoittaa kaikki reakti-
ot samalla lomakkeella, koska Léiikelai-
tokselle ilmoitettavien ja muuten késiteltdvi-
en reaktioiden erottaminen toisistaan voi ta-
pahtua sen jilkeen, kun veripalvelulaitokses-
sa on selvitetty tilannetta. Lomakkeesta tulisi
kdydad selvasti ilmi, ettd vakavien laatupoik-
keamien ilmoittaminen on pakollista ja mui-
den reaktioiden ilmoittaminen suositeltavaa.

Laatupoikkeamien ilmoitukseen liittyvi ve-
ri ja veren osat olisi 5 momentin mukaisesti
poistettava jakelusta ja ne saisi ottaa uudel-
leen kdyttoon vasta kun tuotteiden turvalli-
suus on varmistettu. Momentin tarkoituksena
olisi taata, ettd terveydenhuollossa olisi k#y-
tossd ainoastaan lain sddnnokset tdyttavad
verta ja sen osia.

Pykéldan 6 momentin mukaisesti sosiaali- ja
terveysministerié voisi sddtdd asetuksella
menettelystd, jolla vakavat vaaratilanteet ja
vakavat haittavaikutukset ilmoitetaan sekd
ilmoituksessa  kéytettiviastd lomakkeesta.
Kaikki terveydenhuollon toimintayksikon
ilmoitukset ohjattaisiin veripalvelulaitoksel-
le. Veripalvelulaitos toimittaisi laatupoik-
keamia koskevat ilmoitukset edelleen Ladke-
laitokseen. Veripalvelulaitos késittelisi edel-



14 HE 251/2004 vp

leen itse muita reaktioita eli lievid reaktioita
ja toimintatapavirheitd koskevat ilmoitukset
sekd laatisi niiden perusteella vuosiraportin
ja suositukset.

11 §. Luovuttajiin liittyvdit tiedot. Pykalassa
ehdotetaan, ettd veren tai sen osan luovutta-
jalle tulisi ennen luovutusta antaa luovutuk-
seen liittyvit tarpeelliset tiedot, jotta hidn voi-
si pddttdd suostumuksestaan luovutukseen.
N4ditd tietoja ovat esimerkiksi luovuttajan
terveydentilan selvittdmisen syyt ja syyt joi-
den vuoksi henkilon ei pidd luovuttaa verta.
Lis#ksi hénelle olisi annettava henkil&tieto-
lain (523/1999) 24 §:n mukaiset tiedot eli
hintd olisi informoitava kerdttdvien tietojen
kasittelystd. Luovuttajaa on informoitava
myds tietojen salassapidosta eli siitd, ettei
luovuttajan henkilollisyyttd, hdnen terveyt-
tddn koskevia tietoja ja tehtyjen tutkimusten
tuloksia ei voi luovuttaa luvatta.

Luovuttajalta olisi pyydettdva tarpeelliset
henkil6tiedot, joiden perusteella luovuttaja
voidaan yksiloida ilman erehdyksen vaaraa ja
joista saadaan hinen yhteystietonsa. Lisdksi
olisi pyydettdvi ne tiedot, joilla on merkitys-
td luovutuskelpoisuutta arvioitaessa. Nami
tiedot koskevat hidnen terveydentilaansa ja
niitd hinen kiyttdytymiseensd liittyvid teki-
joitd, jotka on valttiméatonta tietdd arvioitaes-
sa luovutuskelpoisuutta. Niiden tietojen
avulla tunnistettaisiin ja seulottaisiin henki-
16t, joiden osallistuminen verenluovutukseen
voisi vaarantaa heiddn oman terveytensi tai
verivalmisteiden saajan terveyden esimerkik-
si tarttuvan taudin vuoksi. Luovuttajan oma-
kitiselld allekirjoituksella varmennettaisiin
hénelle annettujen ja hineltd pyydettyjen tie-
tojen oikeellisuus.

Lagkelaitos voisi antaa tarkempia médrayk-
sid annettavista ja hankittavista tiedoista.
Miidrdykset perustuisivat komission direktii-
viin. Maidrdyksissd otettaisiin - huomioon
myds henkil6tietolain arkaluonteisia henkil6-
tietoja koskevat sddnnokset.

Mahdollisten luovuttajien luovutuskelpoi-
suus arvioidaan huolellisesti ottaen huomi-
oon sekd luovuttajan oma terveys ettd luovu-
tetun veren turvallisuus. Arviointiprosessin
myo6td karsitaan ne luovuttajat, joille luovu-
tus voisi olla terveysriski tai joiden veren
turvallisuutta ei voida taata.

Henkil6tietolain 12 §:n mukaan arkaluon-

teiset tiedot on poistettava rekisteristd vilit-
tomésti sen jilkeen, kun kisittelylle ei endd
ole pykélan 1 momentissa mainittua perustet-
ta. Mikali henkil64 ei hyviksytd luovuttajak-
si, olisi ndm4 hidnen verenluovutuskelpoi-
suuttaan koskevat arkaluonteiset tiedot hivi-
tettdva vilittomaésti sen jidlkeen, kun niiden
kasittelylle ei endd ole perustetta. Tamaé tar-
koittaa, ettd terveydentilakyselyn tiedot tulisi
havittdd vilittomasti. Sen sijaan henkilon yk-
silointitietoa ja hyvdksymadttd jéttdmisen
yleistd perustetta ei tarvitsisi havittdd vilit-
tomdsti sen jilkeen, kun henkild on osoittau-
tunut sopimattomaksi luovuttajaksi, koska
sama henkil6 saattaa yrittdd rekisteroityd
luovuttajaksi uudestaan.

12 §. Luovutuskelpoisuus. Pykildssd sdi-
dettdisiin luovutuskelpoisuudesta. Verenluo-
vutuksesta ei saa koitua luovuttajalle tervey-
dellistd haittaa. Henkil6t, joiden veressi tie-
detddn tai epdillddn olevan tekijoitd, jotka
voivat vaarantaa verivalmisteiden turvalli-
suutta, eivit saa luovuttaa verta.

Koska luovutuskelpoisuuden arvioiminen
ja luovutuskelpoisuudesta piéttiminen vai-
kuttavat olennaisesti veriturvallisuuteen, tuli-
si terveydenhuollon ammattihenkilon vastata
ndistd toimenpiteistd. Toistaiseksi voimassa
olevan veripalvelutoimintaa koskevan sosiaa-
li- ja  terveysministerion  mé&édrdyksen
(1994:65) mukaan ratkaisun verenluovutus-
kelpoisuudesta tekee verenluovutuksesta vas-
taava ladkari tai tarkoitusta varten koulutettu
sairaanhoitaja tai laboratoriohoitaja kirjallis-
ten ohjeiden mukaan. Pykaldsséd sdddettdisiin,
ettd veripalvelulaitoksen terveydenhuollon
ammattihenkilon olisi arvioitava veren tai
sen osan luovuttajan luovutuskelpoisuus en-
nen verenluovutusta. Téllaiseksi ammatti-
henkiloksi sopisi edelld mainittujen lisdksi
myds esimerkiksi tehtdviddn koulutettu pe-
rushoitaja.

Laikelaitos voisi antaa tarkempia madrayk-
sid luovutuskelpoisuuden selvittimisestd ja
luovutuskiellon edellytyksistd. Luovutuskiel-
lolla tarkoitetaan toimenpidettd, jolla tode-
taan, ettei henkil6 voi luovuttaa verta tai sen
osia. Luovutuskielto voi olla pysyvi tai maa-
rdaikainen. Madrdykset perustuisivat komis-
sion direktiiviin.

Pykildn 3 momentin mukaisesti veripalve-
lulaitoksen l44kari voisi erityisestd syystd yk-
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sittdistapauksessa poiketa luovutuskelpoi-
suuden edellytyksistd. Komission direktiivis-
sd mahdollistetaan timd. My6s nykyisten so-
siaali- ja terveysministerion veripalvelutoi-
minnasta annettujen médrdysten mukaan voi-
daan veripalvelulaitoksen lddkédrin tapaus-
kohtaisen arvioinnin perusteella poiketa veri-
palvelutoimintaa koskevista maérdyksistd
vilttamattomissd tilanteissa. Tavoitettavissa
on vain rajoitetusti luovuttajia sellaisia poti-
laita varten, joilla on esimerkiksi harvinaisia
veriryhmid tai valkosolujen ominaisuuksia.
Talloin esimerkiksi luovuttajilta normaalisti
vaadittavan  vdhimmadispainon, hemoglo-
biinipitoisuuden tai jonkun muun vaatimuk-
sen noudattamisesta voidaan potilaan hengen
pelastamiseksi joutua veripalvelulaitoksen
lagkdrin  harkinnan mukaan poikkeamaan,
kuitenkin siten, ettd luovuttajan terveydenti-
laa ei luovutuksen takia vaaranneta. Veripal-
velulaitoksen olisi kirjattavat nimi tapauk-
set.

13 §. Luovutetun veren tutkiminen. Pyké-
lassd sdddettdisiin luovutetun veren ja sen
osaerdn tutkimisesta. Veripalvelulaitoksen
olisi tutkittava jokainen luovutettu verierd tai
veren osaerd turvallisuuden varmistamiseksi.
Ladkelaitos voisi antaa tarkempia maérdyksia
vaadittavista tutkimuksista ja niiden hyvak-
syttavistd tuloksista. Madrdykset perustuisi-
vat komission direktiiviin.

14 §. Verenluovuttajarekisteri. Pykildssa
sdddetddn verenluovuttajista kerdtyistd tie-
doista ja rekisterinpidosta.

Nykyisen lain 4 §:n mukaan veren talteen
ottamiseen oikeutetut yhteis6t ovat voineet
tallettaa henkilorekisteriin verenluovuttajan
nimen, henkil6tunnuksen sekd tarpeelliset
yhteystiedot verenluovuttajan jiljittdmiseksi
sekd hinen suostumuksellaan tapahtuvaa ve-
renluovutukseen kutsumista varten. Lisdksi
rekisteriin on voitu tallettaa veripalvelutoi-
mintaa varten vélttimattomit luovutuskel-
poisuuteen liittyvit tiedot ja verta koskevat
tutkimustulokset.

Ehdotetun 14 §:n mukaan rekisterinpito-
velvollisuus tulisi pakolliseksi. Verenluovu-
tustoiminta ei kdytinnossd ole mahdollista
ilman verenluovuttajarekisterin pitoa. S&in-
noksen sanamuodon mukaan veripalvelulai-
toksen pitdisi tallettaa henkilorekisteriin ve-
renluovuttajan nimi, henkilétunnus ja tar-

peelliset yhteystiedot verenluovuttajan jiljit-
tamiseksi sekd hinen suostumuksellaan ta-
pahtuvaa verenluovutukseen kutsumista var-
ten. Lisdksi rekisteriin tulisi tallettaa luovut-
tajan verenluovutuskelpoisuuteen liittyvat
vilttaimattomat tiedot, sekd veripalvelutoi-
mintaa varten valttiméttomét verta koskevat
tutkimustulokset.  Vilttdimittomiin  veren-
luovutuskelpoisuuteen liittyviin tietoihin si-
séltyisi myos luovutuskiellon yleinen perus-
te. Ndin viltettdisiin tilanne, jossa luovutus-
kieltoon asetettu henkilé péddsisi luovutta-
maan verta. Salassapitosddnnds sdilyisi en-
nallaan.

Pykildn 3 momentti sisdltdd viittauksen ar-
kistolakiin (831/1994) ja henkilotietolakiin .

15 §. Tietojen sdilytys. Talld hetkelld ve-
renluovuttajien luovutuskelpoisuuteen liit-
tyvd normaalista poikkeava tieto sdilytetdin
elektronisessa verenluovuttajarekisterissi
toistaiseksi. Luovuttajien terveydentilan ky-
selyyn kéytettdvian lomakkeen vastaukset séi-
lytetdsan yhden vuoden ajan. Nami kaavak-
keet siséltiavit henkilotietolain 11 §:n mukai-
sia arkaluonteisia luovutuskelpoisuuteen vai-
kuttavia tietoja luovuttajien eldmintavoista
ja Kkayttdytymistavoista. Potilasasiakirjojen
laatimista ja sdilyttdmistd koskevat perus-
sdannokset ovat potilaan asemasta ja oikeuk-
sista annetun lain (785/1992) 12 §:ssd. 2
momentin mukaan potilasasiakirjoja saa séi-
lyttdd sosiaali- ja terveysministerion asetuk-
sella sdddetyn sdilytysajan pédtyttyd, jos se
on vilttdimitontd potilaan hoidon jérjestami-
sen tai toteuttamisen kannalta. Sosiaali- ja
terveysministerio on antanut asetuksen poti-
lasasiakirjojen laatimisesta sekd niiden ja
muun hoitoon liittyvdn materiaalin sdilytté-
misesti.

Pykildssd sdddettdisiin tietojen sdilytysvel-
vollisuudesta veriturvallisuusdirektiivin mu-
kaisella tavalla. Direktiivi edellyttdd, ettd
erddt tiedot sdilytetddn ainakin 15 wvuotta ja
erdiden tietojen vdhimmdiisséilytysaika on 30
vuotta. Eduskunnan perustuslakivaliokunta
on pitdnyt henkildtietojen sidilyttdmisaikoja
henkilGtietojen suojaa koskevan perustuslain
10 §:n 1 momentin sddnnoksen kannalta niin
tarkednd seikkana, ettd laissa tulee sddtda sii-
td ja erityisesti aikarajasta, jolloin arkaluon-
teiset tiedot on viimeistdén poistettava henki-
lorekisteristd. Tamén vuoksi pykélidssd sidd-
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dettdisiin direktiivin mukaisten vahimmais-
sdilytysaikojen sijasta nimenomaisista sdily-
tysajoista.

Veripalvelulaitoksen ja potilasta hoitavan
terveydenhuollon toimintayksikon olisi séily-
tettdvd lain 9 §:n mukaiset jiljitettdvyyteen
liittyvét tiedot 30 vuotta. Useimmiten néité
tietoja tarvitaan melko pian veren kerddmisen
jilkeen vaaratilanteen tai haittavaikutuksen
ilmettyd. Toisinaan verivalmisteen saajalla
voidaan todeta mahdollisesti verivalmisteesta
johtuva sairaus pitkdn ajan kuluttua verival-
misteen saamisesta ja tdlloin on tirked voida
jéljittdd saatu valmiste luovuttajaan. 30 vuo-
den maédrdaika liittyy variantti-Creutzfeld-
Jakobin tautiin (vCJD), joka saattaa voida
tarttua myos veriteitse ja jonka itimisaikaa ei
tunneta.

Veripalvelulaitoksen ohella velvollisuus
sdilyttdd jaljitettavyyteen liittyvid tietoja kos-
kisi verikeskusta ja verivalmistetta saavaa
potilasta hoitavaa terveydenhuollon toimin-
tayksikkod. Jaljitettavyys on 9 §:ssd osoitettu
ndiden kolmen tahon velvollisuudeksi, jonka
vuoksi ndiden tahojen olisi my6s séilytettiava
jéljitettavyyttd koskevat tiedot. Verenluovut-
tajalla voi pitkdn ajan kuluttua luovutuksesta
ilmaantua sairaus, joka olisi voinut siirtyé
luovuttajasta potilaaseen, jolloin on tdrked
jaljittdad luovutetusta verestd tehdyt verival-
misteet potilaaseen asti.

Verikeskus sdilyttdd tiedot siirtoon tarkoi-
tetusta verivalmisteesta ja potilaan hoidosta
vastaava terveydenhuollon toimintayksikko
sdilyttdd tiedon potilaan saamasta valmistees-
ta potilaskertomuksessa. Verikeskusten ny-
kyisid tietojirjestelmid on muutettava, jotta
verikeskukset pystyisivit sdilyttdd tiedot py-
kildassd edellytetyn ajan. Lis#ksi veripalvelu-
laitosten tulisi sdilyttdd verenluovuttajia
(11§), luovutuskelpoisuutta (12§), luovute-
tusta verestd tehtyjd tutkimuksia (13§)ja ve-
renluovuttajarekisteriin tallennettuja tietoja
(148§) 15 vuotta.

Ehdotettu 15 § sisédltdd valtuutussdannok-
sen, jonka mukaan Liadkelaitos voisi antaa
tarkempia méaardyksid 11 §:n 1 momentissa
tarkoitettujen, luovuttajia koskevien tietojen
sdilyttdmisestd. Madrdyksiin on tarkoitus si-
sillyttdd komission direktiivilld sdddettavit
tiedot tavalla, joka on yhdenmukainen henki-
I6tietolain sddnnosten kanssa.

Erait asiakirjat on arkistolain mukaan s#i-
lytettdva pysyvisti. Taméan vuoksi pykéldan 2
momentti siséltdd viittaussddnnoksen arkisto-
lakiin.

16 §. Sdilytys-, kuljetus- ja jakeluolosuh-
teet. Veripalvelulaitoksen ja verikeskuksen
olisi varmistettava, ettd veren ja sen osien
sdilytys-, kuljetus- ja jakeluolosuhteet ovat
asianmukaiset. L#dkelaitos voisi antaa tar-
kempia médrayksid siilytysolosuhteista ja
sdilytysajasta sekd kuljetus- ja jakeluolosuh-
teista komission direktiivin mukaisesti. Di-
rektiivi sisédltdd myOs oman veren siirtoa eli
autologisia luovutuksia koskevat lisdvaati-
mukset. Oman veren siirrolla tarkoitetaan ve-
ren tai sen osien siirtoa, jossa seké luovuttaja
ettd vastaanottaja ovat sama henkil6 ja jossa
kdytetddn ennalta luovutettua verta tai sellai-
sen veren osia.

17 §. Laatu- ja turvallisuusvaatimukset.
Veripalvelulaitoksen olisi varmistettava, ettd
veren ja sen osien laatu ja turvallisuus ovat
asianmukaiset. Ladkelaitos voisi antaa laatu-
ja turvallisuusvaatimuksista tarkempia maé-
rdyksid komission direktiivin mukaisesti.

3 luku. Ohjaus ja valvonta

18 §. Ohjaus ja valvonta. Voimassa olevan
lain ja sen nojalla annettujen miérdysten
toimeenpanoa valvoo sosiaali- ja terveysmi-
nisterion alaisena Ladkelaitos. Uudessa laissa
el viranomaisten vastuusuhteita ole tarkoitus
muuttaa vaan sdilyttdd Ladkelaitoksen ja
muiden viranomaisten toimivaltasuhteet en-
nallaan.

Veripalvelutoiminnan ohjausta ja valvontaa
koskevaa sddnnostd on kuitenkin tarpeen
tdsmentdd. Veripalvelutoiminnan ohjaus ja
valvonta kuuluisi ehdotuksen mukaan sosiaa-
li- ja terveysministerion alaisena Ladkelai-
tokselle. Lidkelaitos myontiisi veripalvelu-
laitoksille toimiluvan ja tarkastaisi ne.

Valvonnasta perittdvistd maksuista sidddet-
tdisiin tarkemmin sosiaali- ja terveysministe-
rion asetuksella, ottaen huomioon, mitd val-
tion maksuperustelaissa (150/1992) tai sen
nojalla sdddetddn tai madrataan.

Verikeskukset ovat osa terveyskeskusta tai
sairaalaa ja siten paikallisesti terveydenhuol-
lon toimintayksikon johdon ja valvonnan
alaisia. Terveydenhuollon toimintayksikoi-



HE 251/2004 vp 17

den yleinen suunnittelu, ohjaus ja valvonta
kuuluu sosiaali- ja terveysministeri6lle. Alu-
eellisesti niiden toimintaa ohjaa ja valvoo
ladninhallitus. Koska laissa verikeskusten
tehtdvid tismennetdin, ehdotetaan niiden oh-
jauksen ja valvonnan osalta pykilin 3 mo-
mentin mukaista viittaussddnnostd kansan-
terveyslakiin , erikoissairaanhoitolakiin ja
yksityisestd terveydenhuollosta annettuun la-
kiin . Lisdksi momentissa viitattaisiin tervey-
denhuollon ammattihenkil6istd annettuun la-
kiin (559/1994), joka siséltdd sddnnokset ter-
veydenhuollon ammattihenkiléiden valvon-
nasta.

19 §. Tarkastukset. Tarkastuksia koskeva
sddnnos olisi pddosin yhdenmukainen ldgke-
lain vastaavan sddnnoksen (77 §) kanssa.
Tarkastuksella tarkoitetaan viranomaisten
suorittamaa virallista ja objektiivista valvon-
taa. Tarkoituksena on arvioida, noudatetaan-
ko toiminnassa asiaankuuluvaa lainsdadant6a
ja lain nojalla annettuja méaéardyksia.

Voimassa olevan veripalvelulain mukaan
Ladkelaitoksella on oikeus suorittaa valvon-
nan edellyttdmét toimitilojen ja toiminnan
tarkastukset. Léadkelaitos toimisi edelleen ve-
ripalvelutoimintaa valvovana viranomaisena.
Nykyisessi laissa ei ole sdannoksii siitd, mil-
loin tarkastuksia tulee tehdd. Esityksessd eh-
dotetaan, ettd veriturvallisuusdirektiivin vaa-
timusten mukaisesti Ladkelaitos jarjestdisi
veripalvelulaitoksissa tarkastuksia ja valvon-
taa vdhintddn joka toinen vuosi. Liséksi tar-
kastustoimiin olisi tarvittaessa ryhdyttavi,
kun Laiikelaitos saa ilmoituksen vakavasta
vaaratilanteesta tai vakavasta haittavaikutuk-
sesta. Yksittdisten ilmoitusten perusteella ei
olisi vilttdmatontd ryhtyé tarkastuksiin, mut-
ta Ladkelaitos voisi harkintansa perusteella
aloittaa tarkastustoimet, jos esimerkiksi tie-
tyssd toimipisteessd havaittaisiin toistuvia
ongelmia.

Pykidldn 3 momentissa tdsmennettiisiin
tarkastajan oikeuksia. Tarkastusten toteutta-
miseksi L#dkelaitoksen tarkastajan on tar-
peen paistd kaikkiin toimipaikan tiloihin. Li-
séksi hénelld tulisi olla oikeus saada nihti-
vikseen kaikki tarkastuksen toteuttamiseksi
tarpeelliset asiakirjat ja tarvittaessa myos
mahdollisuus saada jiljennoksid niistd. Py-
kilddn ehdotetaan myos otettavaksi sddnndgs,
jonka mukaan tarkastajalla on erityisestd

syystd oikeus salassapitosddnndsten estamét-
td saada 14 §:ssd sdddetyn verenluovuttajare-
kisterin siséltdimid tietoja. Liadkelaitokseen
ilmoitettujen, verivalmisteiden laatupoik-
keamista aiheutuneiden vaaratilanteiden ja
haittavaikutusten selvittimiseksi voi erdissd
tilanteissa olla vilttimatontd, ettd tarkastaja
tutustuu verenluovuttajarekisterissd oleviin
henkil6tietoihin. Lisdksi tarkastaja voisi ottaa
valokuvia tarkastuksen aikana. Tarkastajalla
olisi velvollisuus pitdd poytékirjaa tarkastuk-
sesta. Poytékirjasta ja sen sdilyttimisestd se-
ka tarkastuksessa huomioon otettavista sei-
koista ja tarkastusmenettelystd sdéddettdisiin
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

20 §. Tarkastuksessa annettava mdcdrdys.
Voimassa olevassa laissa ei ole sdidnndstid
tarkastajan oikeudesta antaa mé&édrdyksid.
Taméan vuoksi pykédlddn ehdotetaan otetta-
vaksi sddnnos, jonka mukaan Ladkelaitoksen
tarkastaja voi antaa médrdyksid havaittujen
puutteiden korjaamiseksi. Lisdksi pykéldssd
todettaisiin, ettd annetun mairdyksen johdos-
ta on ryhdyttdva viipymittd tarpeellisiin toi-
menpiteisiin. Sddnnds olisi yhdenmukainen
ldadkelain vastaavan sddnnoksen (78 §) kans-
sa.

21 §. Toimiluvan peruuttaminen ja uhkasa-
kon asettaminen. Nykyisen veripalvelutoi-
minnasta annetun lain mukaan La#kelaitok-
sella on oikeus velvoittaa asianomainen nou-
dattamaan lain sdénnoksid ja sen nojalla an-
nettuja méadrdyksid sekd lupaehtoja uhkasa-
kon tai toiminnan keskeytyksen uhalla.

Ehdotetun pykédldn mukaan Ladkelaitos
voisi peruuttaa mésrdajaksi tai kokonaan ve-
ripalvelulaitokselle annetun toimiluvan, jos
toimiluvan edellytykset eivit endi tdyty, 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 médrdysten mukaisiin toimen-
piteisiin ei ole ryhdytty. Lidkelaitoksella sii-
lyisi voimassa olevan lain mukainen oikeus
vaihtoehtoisesti asettaa uhkasakko.

4 luku. Eriniiset sdéinnokset

22 §. Veren ja sen osien tuonti Suomeen.
Pykiéldn tarkoitus on varmistaa, ettd Suomeen
tuotava veri ja sen osat tdyttdvit samat laatu-
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ja turvallisuusvaatimukset kuin Suomessa ke-
ritty veri.

Veriturvallisuusdirektiivi on sitova Euroo-
pan Unionin jdsenvaltioiden osalta, joten toi-
sesta Unionin maasta tulevan veren ja sen
osien tulee tdyttdd direktiivin vaatimukset,
joskin maat voivat asettaa verelle kansallises-
ti my0s direktiivid tiukempia turvallisuusvaa-
timuksia. Direktiivin yksi tarkoitus on hel-
pottaa verivalmisteiden siirtdmistd jasenval-
tiosta toiseen. Tdmén vuoksi pykéldssd sdd-
dettdisiin, ettd veripalvelulaitos voi tuoda
verta tai sen osia Suomeen Euroopan Unio-
nin alueelta tdimén lain ja veripalvelulaitok-
sen toimiluvan ehtojen mukaisesti.

Direktiivi ei sido yhteison ulkopuolisia
maita. Siksi veren tai sen osien tuonti Suo-
meen kolmansista maista edellyttdisi Lidke-
laitoksen lupaa. Lupa voitaisiin myontd4 ve-
ripalvelulaitokselle, jos laitos osoittaisi tuo-
tavan veren tai sen osien tdyttdvén tdssi lais-
sa asetetut laatu-, turvallisuus- ja jiljitettd-
vyysvaatimukset.

Verivalmisteiden tuojalla on oltava niiden
tuomiseen, valmistukseen, tutkimukseen ja
edelleen jakeluun tarvittava asiantuntemus.
Tamén takaamiseksi vain veripalvelulaitos,
joka on saanut Lidkelaitoksen hyviksymisen
verta tai sen osia koskevan eridn tuonnille,
voisi toimia veren ja sen osien maahantuoja-
na.

23 §. Oikaisu. Pykildssd sdddettdisiin muu-
toksenhausta Ladkelaitoksen tarkastajan an-
tamaan méidrdykseen. Madrdykseen ei saisi
hakea muutosta valittamalla vaan hakemalla
oikaisua Ladkelaitokselta. Nykyisessd veri-
palvelulaissa tai sen nojalla annetuissa sosi-
aali- ja terveysministerion maédrdyksissd ei
ole sdannoksiid oikaisumenettelystd. Perustus-
lain 21 §:n 2 momentissa sdddettyjen hyvin
hallinnon periaatteiden toteuttamiseksi oike-
usturvakeinoista tulisi sditid lailla. Ladkelai-
tokseen oikaisuvaatimuksen johdosta anta-
maan paitokseen voisi hakea 24 § mukaises-
ti muutosta.

Oikaisumenettely olisi yhdenmukainen
lagkelain 78 §:n vastaavan menettelyn kans-
sa. Ehdotuksen mukaan oikaisuvaatimus tuli-
si tehdid kirjallisesti 30 pdivdn kuluessa tar-
kastuksen pédttymisestd. Oikaisuvaatimuk-
sessa olisi ilmoitettava oikaisuvaatimuksen
kasittelemisen kannalta olennaiset seikat, joi-

ta ovat muun muassa oikaisuvaatimuksen te-
kija, médrdys, johon haetaan muutosta ja se,
miltd osin médrdykseen haetaan muutosta se-
kd perustelut oikaisuvaatimukselle. Oi-
kaisuvaatimuksen tulisi olla sen tekijén tai
laatijan omakdtisesti allekirjoittama. Liséksi
oikaisuvaatimukseen tulisi liittd4 sellaiset to-
disteet, joita ei ole esitetty aikaisemmin esi-
merkiksi tarkastuksen yhteydessa.

24 §. Muutoksenhaku. Etuja, oikeuksia ja
velvollisuuksia koskeviin viranomaisten p#a-
toksiin tulee perustuslain 21 §:n perusteella
lghtokohtaisesti hakea muutosta. Tadmén
vuoksi pykildssd ehdotetaan sddanndstd muu-
toksenhausta Lidkelaitoksen antamiin, toimi-
luvan myontidmisté ja peruuttamista, uhkasa-
kon asettamista, veren ja sen osien tuontia
sekd oikaisua koskeviin paatoksiin. Hallinto-
lainké&yttolain (586/1996) 7 §:n 2 momentissa
sdddetyn mukaisesti muutosta haettaisiin hal-
linto-oikeudelta. Hallinto-oikeuden paétok-
seen saisi hakea muutosta korkeimmalta hal-
linto-oikeudelta

25 §. Voimaantulo. Pykilidssd sdddettdisiin
lain voimaantulosta. Ennen lain voimaantu-
loa voitaisiin ryhtyd lain tdytdntoonpanon
edellyttdmiin toimiin.

Talla hetkelld Suomen Punainen Ristin ve-
ripalvelu toimii Suomen ainoana veripalvelu-
laitoksena. Voimaantulosdédnnoksen mukaan
Suomen Punaisen Ristin tulisi toukokuun 31
pdivédn 2005 mennessd ilmoittaa toimintansa
vastaavan titd lakia ja sen nojalla annettuja
normeja. Lidkelaitoksen tulisi lokakuun 31
paivddn 2005 mennessd ratkaista tdmédn toi-
minnassa olevan veripalvelulaitoksen toimi-
lupa-asia.

2. Tarkemmat sidinnokset ja miii-
riykset

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
sdddettdisiin veripalvelulaitoksen toimilupa-
hakemuksesta, verikeskuksen toiminnasta
tehtdvistd ilmoituksesta sekd toimilupaha-
kemuksessa ja ilmoituksessa vaadittavista
tiedoista, Liadkelaitoksen suorittamissa tar-
kastuksissa erityisesti huomioon otettavista
asioista, tarkastusmenettelyn tarkemmasta si-
sillostd sekd poytdkirjasta, sen sdilytysajasta
ja tiedoksi antamisesta. Asetuksella sdddet-
tdisiin myos jéljitettavyyttd koskevista tie-
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doista, jotka koskisivat veripalvelulaitoksen
ohella terveydenhuollon toimintayksikdita.
Edelleen asetuksella sdddettdisiin menettelys-
td ja lomakkeista, jolla vaaratilanteet ja hait-
tavaikutukset ilmoitetaan sekd Ladkelaitok-
sen valvontatehtédvistd perimistd maksuista.

Laikelaitos voisi antaa tarkempia madrayk-
sid niistd erikseen méadritellyistd seikoista,
jotka perustuisivat komission direktiiveihin.
Ndissd direktiiveissd annetaan tekniset vaa-
timukset veriturvallisuusdirektiivin 29 artik-
lassa luetelluista tekijoistd. Komission direk-
tiivit siséltdvit vahimmaéaisvaatimukset ja nii-
den lisdksi on mahdollista asettaa niitd tdy-
dentdvii kansallisia laatu- ja turvallisuusvaa-
timuksia. Ladkelaitos antaisi tarkemmat mé#-
raykset laatujérjestelmén siséllostd ja toteut-
tamisesta, luovuttajia koskevista tiedoista,
luovutuskelpoisuuden selvittimisestd ja luo-
vutuskiellon edellytyksistd, luovutettua verta
koskevista tutkimuksista ja niiden hyvaksyt-
tivistd tuloksista, sdilytysolosuhteista ja sii-
lytysajasta, kuljetus- ja jakeluolosuhteista se-
kd veren ja sen osien laatu- ja turvallisuus-
vaatimuksista.

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

3. Voimaantulo

Veriturvallisuusdirektiivin  noudattamisen
edellyttdimét sddnnokset on saatettava voi-
maan viimeistddn 8 pdivdnd marraskuuta
2005. Ennen lain voimaantuloa 1 piivand
marraskuuta 2005 voitaisiin ryhtyé lain tdy-
tdntoonpanon edellyttdmiin toimiin. Suomen
Punaisen Ristin olisi 31 pidivéin toukokuuta
2005 mennessi ilmoitettava Liikelaitokselle,
ettd sen veripalvelun toiminta vastaa tétd la-
kia ja sen nojalla annettuja sosiaali- ja terve-
ysministeriéon asetusta ja Lidkelaitoksen
madrdyksid. Ladkelaitoksen olisi ratkaistava
Suomen Punaisen Ristin Veripalvelun toimi-
lupa-asia lokakuun 31 pidivddn mennessi
2005.

4. Sddtimisjidrjestys

Elinkeinon harjoittamisen vapaus on suo-

jattu perustuslainl8 §:ssd. Veriturvallisuus-
direktiivin 5 artiklan mukaisesti veriturvalli-
suuden varmistamiseksi veripalvelulaitokse-
na voi toimia ainoastaan jdsenvaltion toimi-
valtaisen viranomaisen hyviksymaét laitokset.
Esityksen 4 §:ssd ehdotettu lupajirjestelmi
merkitsee elinkeinovapauden rajoittamista ja
sen vuoksi luvan myontdmisen yksityiskoh-
taiset edellytykset on siséllytetty lakiin. Ve-
ripalvelutoiminnan luvanvaraisuuden perus-
teena on hoidossa kaytettdvien verituotteiden
ja tdtd kautta potilaiden turvallisuuden var-
mistaminen. perusoikeusuudistusta koskevan
hallituksen esityksen (HE 309/1993) mukaan
elinkeinojen luvanvaraisuus on jatkossakin
mahdollista erityisesti terveyden ja turvalli-
suuden suojaamiseksi. Ladkelaitoksella olisi
myonnettdva lupa kaikille laissa sdddetyt laa-
tu- ja turvallisuusvaatimukset tdyttdville lu-
van hakijoille. Lisdksi L#dkelaitoksen on
valvottava veripalvelulaitoksia sddnnéllisesti
ja tarvittaessa puututtava toimintaan 20 §:n ja
21 §:n mukaisesti.

Yksityiseldmén suojasta sdddetddn perus-
tuslain 10 §:ssé. Esityksen 11 §, 14 §, 15 § ja
19 §:ssd sdddettdisiin veripalvelutoimintaan
liittyvien henkilGtietojen kerdédmisestd, niitd
koskevasta rekisterinpidosta, tietojen siilyt-
tdmisestd sekd Ladkelaitoksen oikeudesta tu-
tustua tietoihin. Ehdotetut sddnnokset ovat
vilttamattomid turvallisen ja laadukkaan ve-
ripalvelun takaamiseksi ja ne ovat perustus-
lain edellyttamailld tavalla tasmallisié ja tark-

karajaisia.
Sosiaali- ja terveysministeriolle ehdotetaan
valtuutusta antaa asetuksella tarkemmat

sdannokset lain tdytintoonpanosta ja Ladke-
laitokselle valtuutusta antaa miadrdykset ko-
mission direktiivien nojalla annettavista tek-
nisisti seikoista. Esityksen pykéliin sisdltyvit
valtuutukset ovat perustuslain edellyttamalla
tavalla tdsmadllisid ja tarkkarajaisia ja noudat-
tavat edellytyksid, jotka on asetettu perustus-
lain 80 §:n 2 momentissa lainsdddéntévallan
siirtdmisestd alemmille viranomaisille.

Mainituilla perusteilla ehdotettu laki voi-
daan s#4tdd tavallisen lain sddtdmisestd voi-
massa olevassa jarjestyksessa.

Edelld esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyviksyttiviksi seuraava lakiesitys:
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Lakiehdotukset

Veripalvelulaki

Eduskunnan paiatoksen mukaisesti sadadetddn:

1 luku

Yleiset sidinnokset

13§
Soveltamisala

Téssd laissa sdddetddn ihmisveren ja sen
osien luovutuksesta ja tutkimisesta, ei kui-
tenkaan tieteelliseen tutkimukseen keritysta
verestd eikd verindytteistd. Laissa sdddetddn
my0s verensiirtoon tarkoitetun veren ja sen
osien kisittelystd, sdilytyksestd ja jakelusta.

Tété lakia ei sovelleta veren kantasoluihin.

238
Mcdidritelmdit

Tassé laissa tarkoitetaan:

1) veripalvelutoiminnalla veren ja sen osi-
en luovutusta, tutkimista, késittelys, sdilytys-
t4, kuljetusta ja jakelua;

2) veripalvelulaitoksella toimintayksikkod,
joka kerd4 ja tutkii ihmisverta ja sen osia se-
ka kisittelee, sdilyttdd ja jakelee verensiir-
toon tarkoitettua verta ja sen osia; sekd

3) verikeskuksella terveydenhuollon toi-
mintayksikén osaa, joka varastoi ja jakelee
sekd voi jatkokdsitelld verta ja sen osia sekd
suorittaa niitd koskevia sopivuustutkimuksia
terveydenhuollon toimintayksikén johdolla
tapahtuvaa verensiirtotoimintaa varten.

38

Verenluovutuksen vapaaehtoisuus ja maksut-
tomuus

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

Sen estdmittd mitd 1 momentissa séddde-
tddn, voidaan luovutuksesta aiheutuvat mat-
kakulut korvata luovuttajalle. Luovutuksen
yhteydessd voidaan antaa myds arvoltaan vi-
hiistd tarjoilua ja véhiisid lahjaesineita.

438

Toimilupa ja ilmoitus

Veripalvelulaitoksella on oltava Lagkelai-
toksen myontdmd toimilupa. Toimilupaan
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voidaan liittd4 veripalvelutoiminnan laajuutta
koskevia ehtoja.  Veripalvelulaitoksen on
tehtévd toimintansa olennaisista muutoksista
ilmoitus Lidkelaitokselle.

Ladkelaitoksen on myonnettdva kirjallises-
ta hakemuksesta toimilupa veripalvelutoi-
mintaa varten kunnalle, kuntayhtymadlle, yh-
distykselle tai muulle vastaavalle yhteisélle,
jolla on edellytykset tdyttdd tdmin lain veri-
palvelutoiminnalle asettamat laatu- ja turval-
lisuusvaatimukset. Lupahakemuksessa on ol-
tava laitoksen henkil6stod, tiloja, laitteita ja
tarvikkeita koskevat tiedot seki tiedot veren
ja sen osien luovutusta, tutkimista, késittelys,
sdilytystd, kuljetusta, jakelua ja veriturvatoi-
mintaa koskevista menettelytavoista

Verikeskuksen on tehtdvi toiminnastaan ja
sen olennaisista muutoksista ilmoitus Lédke-
laitokselle.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sdénnoksid veripal-
velulaitoksen toimilupahakemuksesta, veri-
keskuksen toiminnasta tehtdvéstd ilmoituk-
sesta sekd toimilupahakemuksessa ja ilmoi-
tuksessa vaadittavista tiedoista.

2 luku

Veripalvelutoiminnan toteuttaminen ja si-
silto

58§
Veripalvelulaitoksen vastuuhenkilo

Veripalvelulaitoksella on oltava vastuu-
henkil6, jonka tehtdvand on huolehtia 4 §:ssd
tarkoitetusta toimiluvan hakemisesta sekd 6 —
17 §:ssd veripalvelulaitokselle s#ddettyjen
velvollisuuksien tdytdntéonpanosta.

Veripalvelulaitoksen vastuuhenkilon on
tdytettdvd laatu- ja turvallisuusvaatimusten
asettamisesta ihmisveren ja veren kompo-
nenttien kerddmistd, tutkimista, késittelys,
sdilytystd ja jakelua varten sekd direktiivin
2001/83/EY muuttamisesta annetun Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2002/98/EY 9 artiklan mukaiset pitevyys-
vaatimukset.

Veripalvelulaitoksen on ilmoitettava Lai-
kelaitokselle 1 momentissa mainitusta vas-

tuuhenkilostd ja hdnen sijaisestaan.

63
Henkilosto

Veripalvelulaitoksen ja verikeskuksen hen-
kilostolld on oltava tehtidviin asianmukainen
patevyys ja henkilostolle on jérjestettdva
sdannollisesti asianmukaista koulutusta.

78
Laatujéirjestelmdi

Veripalvelulaitoksessa ja verikeskuksessa
on oltava dokumentaatiojérjestelmad, henki-
16sto4 ja toimitiloja sekd veripalvelulaitoksen
osalta my6s verenluovutuskaytintdjd koske-
va laatujérjestelmd. Léadkelaitos voi antaa
tarkempia madrdyksid laatujéarjestelmén sisél-
16sté ja toteuttamisesta.

88§
Dokumentaatio

Veripalvelulaitoksella ja verikeskuksella
tulee olla dokumentaatiojdrjestelmd, joka
kattaa toiminnan ohjeistuksen, kdytossi ole-
vat lomakkeet ja asiakirjat sekd muut toimin-
nan ja sen valvonnan kannalta tarpeelliset
tiedot.

93§
Jdljitettivyys

Veripalvelulaitoksessa ja terveydenhuollon
toimintayksikdssd on oltava jirjestelmé, jon-
ka avulla kaikki keratyt, tutkitut, késitellyt,
sdilytetyt tai jaellut verierdt ja veren osat
voidaan jéljittdd luovuttajasta vastaanottajaan
ja pdinvastoin. Jaljitettavyyttd koskevista tie-
doista voidaan antaa tarkempia sddnnoksid
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

Veripalvelulaitoksella on oikeus erityisesté
syysti yksittdistapauksessa saada salassapito-
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sdannosten estdmittd luovuttajan jéljittdmi-
seksi tarvittavat tiedot.

10 §
Veriturvatoiminta

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

Veripalvelulaitoksen tulee ilmoittaa viipy-
mattd Ladkelaitokselle 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 jilkeen havaitut vakavat hait-
tavaikutukset.

Terveydenhuollon toimintayksikon tulee
ilmoittaa 2 momentin mukaiset tapahtumat
veripalvelulaitokselle, jonka on toimitettava
niistd tieto viipymattd Ladkelaitokselle.

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

Verta ja sen osia, joista on tehty 2 tai 3
momentissa tarkoitettu ilmoitus, ei saa kéyt-
ti4 ja tdllainen veri ja sen osa tulee poistaa
jakelusta. Téllainen veri ja sen osa voidaan
ottaa kdyttoon, jos erillisen selvityksen pe-
rusteella voidaan osoittaa, ettd se tiyttad ti-
min lain mukaiset laatuvaatimukset.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa sddnnoksid menettelystd, jolla
vaaratilanteet ja haittavaikutukset ilmoitetaan
ja ilmoituksessa k#ytettdvistd lomakkeesta.

113§
Luovuttajiin liittyvdit tiedot

Veren ja sen osan luovuttajalle on ennen
luovutusta annettava luovutukseen liittyvét
tarpeelliset tiedot sekd henkilGtietolain
(523/1999) 24 §:n mukaiset tiedot ja luovut-
tajaa on informoitava tietojen salassapidosta.
Luovuttajalta on pyydettdvd hinen yksildin-
tiddn koskevat tiedot, luovutuskelpoisuutta
arvioitaessa hénen terveydentilaansa liittyvét

ja vilttamittoméat luovuttajan luovutuskel-
poisuutta koskevat tiedot sekd luovuttajan
omakitinen allekirjoitus. Lidkelaitos voi an-
taa tarkempia méirayksid luovuttajille annet-
tavista ja heiltd pyydettavistd tiedoista.

Jos henkil6d ei hyviksytd luovuttajaksi, on
hinen luovuttamansa tiedot hévitettava vilit-
tomésti sen jilkeen, kun nididen tietojen ki-
sittelylle ei enééd ole perustetta.

12§
Luovutuskelpoisuus

Veren tai sen osan luovutuskelpoisuus
edellyttdd, ettd luovuttajan sairaus, ladkitys
tai sairauden riski ei vaaranna luovuttajan
terveyttd eikd luovutetun veren tai sen osan
turvallisuutta. Veripalvelulaitoksen tervey-
denhuollon ammattihenkilén on ennen veren-
luovutusta selvitettivi, ettd luovutukselle ei
ole estettd.

Ladkelaitos voi antaa tarkempia méadrayk-
sid luovutuskelpoisuuden selvittimisestd ja
perusteista, joilla verta ei voi luovuttaa pysy-
visti tai médrdaikaisesti.

Veripalvelulaitoksen ladkari voi erityisestd
syystd yksittdistapauksessa poiketa luovutus-
kelpoisuuden edellytyksistd. Veripalvelulai-
toksen on kirjattava ndmi tapaukset.

13§
Luovutetun veren tutkiminen

Veripalvelulaitoksen on tutkittava jokainen
luovutettu verierd tai veren osaerd turvalli-
suuden varmistamiseksi. Lidkelaitos voi an-
taa tarkempia madrdyksid vaadittavista tutki-
muksista ja niiden hyvaksyttivistd tuloksista.

14§
Verenluovuttajarekisteri
Veripalvelulaitoksen pitdd tallentaa veren-
luovuttajarekisteriin  verenluovuttajan nimi,

henkil6tunnus sekd tarpeelliset yhteystiedot
verenluovuttajan jiljittdmiseksi sekd hinen
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suostumuksellaan tapahtuvaa verenluovutuk-
seen kutsumista varten. Lisdksi rekisteriin tu-
lee tallettaa veripalvelutoimintaa varten vélt-
timittomat luovuttajan luovutuskelpoisuutta
koskevat tiedot sekd verta koskevat tutkimus-
tulokset.

Rekisteriin talletetut sekd muut veripalve-
lutoiminnan yhteydessd luovuttajista saadut
tiedot seki asiakirjat ovat salassa pidettivid.

Rekisterin tietojen kerddmisessd, kdytossd
ja sdilyttdmisessd on lisdksi otettava soveltu-
vin osin huomioon, mitd arkistolaissa
(831/1994) ja henkilétietolaissa sdddetadn.

15§
Tietojen sdilytys

Veripalvelulaitoksen, verikeskuksen ja ter-
veydenhuollon toimintayksikén on siilytet-
tavd 9 §:n mukaiset jdljitettavyyteen liittyvat
tiedot 30 vuotta. Veripalvelulaitoksen on séi-
lytettdva toimintakertomuksensa sekd 11 §:n
1 momentissa ja 12 — 14 §:ssd tarkoitetut
tiedot 15 vuotta.

Lagkelaitos voi antaa tarkempia médrayk-
sid 11 §:n 1 momentissa tarkoitettujen tieto-
jen sdilyttdmisesti.

Asiakirjojen sdilyttamisestd pysyvasti sdi-
detéén arkistolaissa.

16 §
Scilytys-, kuljetus- ja jakeluolosuhteet

Veripalvelulaitoksen ja verikeskuksen on
varmistettava, ettd veren ja sen osien sdily-
tys-, kuljetus- ja jakeluolosuhteet ovat
asianmukaiset. Ladkelaitos voi antaa tarkem-
pia midrdyksid sdilytysolosuhteista ja siily-
tysajasta sekd kuljetus- ja jakeluolosuhteista.

17§
Laatu- ja turvallisuusvaatimukset

Veripalvelulaitoksen on varmistettava, ettd
veren ja sen osien laatu ja turvallisuus ovat
asianmukaiset. Ladkelaitos voi antaa tarkem-
pia médrdyksid laatu- ja turvallisuusvaati-
muksista.

3 luku
Ohjaus ja valvonta
18 §
Ohjaus ja valvonta

Veripalvelutoiminnan ohjaus ja valvonta
kuuluu sosiaali- ja terveysministerion alaise-
na Lédkelaitokselle.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
annetaan sddnnokset valvonnasta perittivisté
maksuista, ottaen huomioon, mitd valtion
maksuperustelaissa (150/1992) tai sen nojalla
sdddetddn tai madratadn.

Verikeskuksen ohjauksesta ja valvonnasta
on voimassa, mitd kansanterveyslaissa
(66/1972), erikoissairaanhoitolaissa
(1062/1989), yksityisestd terveydenhuollosta
annetussa laissa (152/1990) ja terveyden-
huollon ammattihenkil6istd annetussa laissa
(559/1994) sdadetidan.

19§
Tarkastukset

Ladkelaitoksen tulee tarkastaa veripalvelu-
laitos sddnnollisesti, kuitenkin vahintdédn
kahden vuoden vilein.

Lagkelaitos voi liséksi tarvittaessa tarkastaa
veripalvelulaitoksen, jos sen toiminnassa on
havaittu veren tai sen osien laatuun ja turval-
lisuuteen liittyvd vakava vaaratilanne tai va-
kava haittavaikutus tai epiiltdessd, ettd sel-
lainen on tapahtunut.

Tarkastaja on paastettdva kaikkiin veripal-
velulaitoksen toimitiloihin. Tarkastuksessa
on esitettdva salassapitosddnndsten estamaitti
kaikki tarkastajan pyytdmait asiakirjat, jotka
ovat tarpeellisia tarkastuksen toimittamiseksi.
Tarkastajalle on annettava maksutta hénen
pyytiménsi jiljennokset tarkastuksen toimit-
tamiseksi tarpeellisista asiakirjoista sekd
néytteet toimipisteessd olevista aineista ja
valmisteista erikseen tarkemmin tutkittavak-
si. Tarkastajalla on erityisestd syystd oikeus
salassapitosddnnosten estimittd saada 14
§:ssd mainitun verenluovuttajarekisterin si-
séltdmia tietoja. Tarkastajalla on myos oikeus
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ottaa valokuvia tarkastuksen aikana.

Tarkastuksesta on pidettivd poytikirjaa.
Tarkastuksessa erityisesti huomioon otetta-
vista asioista, tarkastusmenettelyn tarkem-
masta siséllostd sekéd poytékirjasta, sen sdily-
tysajasta ja tiedoksi antamisesta voidaan an-
taa tarkemmat sddnnokset sosiaali- ja terve-
ysministerion asetuksella.

20§
Tarkastuksessa annettava mddirdys

Tarkastaja voi antaa midrdyksid havaittu-
jen puutteiden korjaamiseksi. Tarkastuksessa
mahdollisesti annetun mésrdyksen johdosta
on viipymittd ryhdyttdvd asian vaatimiin
toimenpiteisiin.

21§

Toimiluvan peruuttaminen ja uhkasakon
asettaminen

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

1) toimiluvan edellytykset eivit endd tayty;

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

3) 20 §:n perusteella annettujen méarays-
ten mukaisiin toimenpiteisiin ei ole ryhdytty.

4 luku
Erindiset sdsinnokset
22§
Veren ja sen osien tuonti Suomeen

Veripalvelulaitos saa tuoda verta tai sen
osia Suomeen Euroopan unionin jidsenvalti-
osta timén lain ja veripalvelulaitoksen toimi-
luvan ehtojen mukaisesti.

Veren tai sen osien tuominen kolmansista
maista Suomeen edellyttdd Ladkelaitoksen
lupaa. Lupa voidaan myontdd veripalvelulai-

tokselle, jos se osoittaa tuotavan, verta tai sen
osia koskevan erdn tayttdvin tdssd laissa ase-
tetut laatu-, turvallisuus- ja jdljitettdvyysvaa-
timukset.

23§
Oikaisu

Tamén lain 20 §:sséd tarkoitettuun méara-
ykseen ei saa valittamalla hakea muutosta.
Miidrdykseen tyytyméattomalld on oikeus teh-
dia Léaskelaitokselle vaatimus pditoksen oi-
kaisemisesta. Médrdykseen on liitettdvad oh-
jeet sen saattamiseksi Lidkelaitoksen kisitel-
taviksi. Médrdyksen mukaisiin toimenpitei-
siin on ryhdyttidvi oikaisuvaatimuksesta huo-
limatta.

Edelld 1 momentissa todettu oikaisuvaati-
mus on tehtdvi kirjallisesti 30 pdivan kulues-
sa tarkastuksen pdittymisestd ja siind on il-
moitettava:

1) oikaisuvaatimuksen tekijan nimi;

2) midriys, johon haetaan oikaisua;

3) miltd osin méédrdykseen haetaan oikaisua
ja oikaisu, jota siihen vaaditaan tehtdviksi;
sekd

4) oikaisuvaatimuksen perusteet.

Oikaisuvaatimus on sen tekijin tai laatijan
omakdtisesti allekirjoitettava.

Oikaisuvaatimukseen on liitettdvi todisteet,
joihin oikaisuvaatimuksen tekija haluaa no-
jautua ja joita ei ole esitetty aikaisemmin.

24 §
Muutoksenhaku

Laskelaitoksen 4 §:n ja 21-23 §:n perus-
teella antamaan péitokseen haetaan muutosta
siten kuin hallintolaink&dyttolaissa (586/1996)
sdddetddn.

25§
Voimaantulo

Tama laki tulee voimaan 1 pdivdnd marras-
kuuta 2005.

Tall4 lailla kumotaan veripalvelutoiminnas-
ta 4 pdiviand marraskuuta 1994 annettu laki
(968/1994).
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Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd vastaa tdtd lakia ja sen nojalla annettua sosi-
lain tdytantoonpanon edellyttdmiin toimiin. aali- ja terveysministerion asetusta ja Ladke-

Suomen Punaisen Ristin on 31 pédivddn laitoksen méadrdyksid. Ladkelaitoksen on 31
toukokuuta 2005 mennessd ilmoitettava La4-  pdivédn lokakuuta 2005 mennessé ratkaistava
kelaitokselle, ettd sen veripalvelun toiminta toimilupa-asia.

Helsingissd 26 pdivénd marraskuuta 2004

Tasavallan Presidentti

TARJA HALONEN

Peruspalveluministeri Liisa Hyssdild



