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Hallituksen esitys Eduskunnalle laiksi veripalvelutoiminnasta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan sdadettiviksi laki ve-
ripalvelutoiminnasta. Nykyisin veripalvelutoi-
mintaa ei sdddelld lailla. Veripalvelutoiminnalla
tarkoitettaisiin laissa verenluovutusta ja veri-
valmisteiden eli niin sanottujen komponenttien
valmistusta, sdilytystd, kuljetusta ja muuta k-
sittelyd. Laki ei koskisi lddkelain mukaan
laskkeiksi katsottavia verestd valmistettuja
tuotteita. Kysymyksessd olisi puitelaki, jossa
annettaisiin tirkeimmit veripalvelutoimintaa
koskevat sddnndkset. Sosiaali- ja terveysminis-

terid antaisi tarkemmat maidrdykset lain tdy-
tintdonpanosta. Veripalvelutoimintaa valvova-
na viranomaisena toimisi ldikelaitos.

Laissa annettaisiin Suomen Punaiselle Ristil-
le oikeus ottaa talteen vapaaehtoisesti ja mak-
sutta luovutettua ihmisverta ja valmistaa ja
edelleen luovuttaa verivalmisteita. Kunta, kun-
tayhtymi tai muu yhteisé voisi saada saman
oikeuden lddkelaitoksen luvalla.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan vuo-
den 1995 alusta.

PERUSTELUT

1. Nykytila

Veripalvelutoiminnalla tarkoitetaan téssi esi-
tyksessd verenluovutusta ja verivalmisteiden eli
niin sanottujen komponenttien valmistusta, sii-
lyttimistd, kuljetusta ja muuta kdyttod. Kliini-
nen kaytto jéisi kisitteen ulkopuolelle. Suomes-
sa el ole olemassa veripalvelutoimintaa sdinte-
levad lainsdddintdd. Kdytdnnossd Suomen Pu-
nainen Risti on koko sotien jilkeisen ajan
vastannut toiminnasta eikd ongelmia ole oflut.
Meilld on ldhes kokonaan véltytty luovutetun
ja edelleen siirretyn veren aiheuttamista AIDS-
tartunnoista. Tdmd johtuu useasta eri syysti.
Luovutetun veren HIV-testaus aloitettiin jo
vuonna 1985. Kaikki veripalvelutoiminnassa
kidytetty veri on kotimaista ja luovuttajat
useimmiten suomalaisia. - Suomen Punainen
Risti on kehittinyt tehokkaita luovuttajien
seulontamenetelmid.

Veripalvelutoiminnan yhteydessé on Suo-
messa esiintynyt kahdeksan HIV-viruksen tar-
tuntatapausta, joista kaksi on tullut veren-
vuototautia sairastaville potilaille tarkoitetun
hyytymistekijdvalmisteen kautta. Yhtd lukuun
ottamatta kaikki ovat saaneet alkunsa ajalta,
jolloin testejd ei vield olhut aloitettu. Vuoden
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1985 jilkeen uusia tapauksia ei ole ollut.
Vahinkojen korvaus kuuluu lddkevahinkova-
kuutusten piiriin.

2. Kansainvilinen kehitys ja ulko-
maiden lainsdddidntd

Muissa pohjoismaissa ei ole erityistd veripal-
velutoimintaa koskevaa lainsdiddntda. Ruotsin
sosiaalihallitus (Socialstyrelsen) ja Tanskan ter-
veyshallitus (Sundhetsstyrelsen) ovat yleistoimi-
valtansa rajoissa antaneet verenluovutusta kos-
kevia ohjeita.

Myoskddn Euroopan unionissa (EU) ei ole
veripalvelutoimintaa koskevaa sitovaa lainsii-
dintsd. Thmisverestd tai -veriplasmasta peréisin
olevista  lddkkeistd  sdidetddn  likelaissa
(395/87) sen mukaan kuin sdddetdin Neuvos-
ton direktiivissd 89/381/ETY ldikevalmisteita
koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
midrdysten ldhentdmisestd annettujen direktii-
vien 65/65/ETY ja 75/319/ETY soveltamisalan
laajentamisesta ja erityissddnnoksistd ihmisve-
restd tai -veriplasmasta perdisin oleville lddk-
keille.

Lidkelakia ja direktiivid ei sovelleta thmises-
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tid perdisin olevaan kokovereen, veriplasmaan
tai verisoluihin. Direktiivin 3 artiklassa tode-
taan kuitenkin, ettd jisenvaltioiden tulee ryhtyd
tarpeellisiin toimenpiteisiin yhteisdén omavarai-
suuden edistimiseksi ihmisveren tai -plasman
suhteen. Tdtd tarkoitusta varten niiden tulee
rohkaista vapaaehtoista, maksutonta veren- ja
veriplasmaniuovutusta ja ryhtyd tarpeellisiin
toimenpiteisiin  vapaaehtoista maksuttomista
luovutuksista tulevaan ihmisvereen ja -veriplas-
maan perustuvien valmisteiden tuotannon ja
kayton kehittdmiseksi. Niiden tulee antaa til-
laiset toimenpiteet komissiolle tiedoksi.

25 pdivind helmikuuta 1993 luovutettiin
Euroopan parlamentille asiaa koskeva raportti.
Raportissa ehdotetaan, ettd neuvosto hyvaksyi-
si toimenpideohjelman, jossa muun muassa a)
rohkaistaisiin vapaaehtoista veren luovutusta,
b) laadittaisiin eurooppalainen veren luovutus-
ta koskeva sddnndstd ja c) luotaisiin yhtendiset
laatuvaatimukset. Komissio antoi 25 piivind
toukokuuta 1993 ministerineuvostolle, Euroo-
pan parlamentille ja talous- ja sosiaaliasioiden
komitealle raportin, jonka suositukset olivat
pédpiirteissdin samanlaiset. Kokouksessaan 13
pdivdnd joulukuuta 1993 EU:n terveysministe-
rien neuvosto vahvisti nimi tavoitteet.

Mainittakoon myds, ettd Suomi on yhtynyt
Maailman terveysjirjestdn yleiskokouksen péi-
toslauselmaan WHA 28.72, jossa kehotetaan
jdsenvaltioita laatimaan veripalvelutoimintaa
koskevaa lainsdddidntdod ja edistdmddn niin
verenluovuttajien kuin veren vastaanottajienkin
terveyttid ja turvallisuutta.

3. Ehdotetut sidifinndkset

Vaikka varotoimenpiteet olisivat kuinka an-
karia tahansa ei kokonaan voida eliminoida
veritoimintaan liittyvad tartuntavaaraa. Talldin
on tirkedd, ettd lainsdddinnossd on mahdolli-
simman selkedsti madritelty vastuusuhteet, val-
vonta ja valtuutus toimintaa ohjaavien normien
tai ohjeiden antamiseen. Mikdli EU:n piirissd
ryhdytian laajemmin veripalvelutoimintaa kos-
kevaan sitovaan sdintelyyn, on hyvi, jos on
kansallista lainsddddntdd voimassa.

Ehdotettu veripalvelutoimintaa koskeva laki
olisi puitesdddos, jota tiydennettiisiin sosiaali-
ja terveysministerion madrdyksilld veripalvelu-
toiminnassa noudatettavista menettelytavoista.
Lain 7 §:ssd sdddettdisiin lain soveltamisalasta,
Laki koskisi ihmisveren talteenottamista ja

muiden kuin lddkkeiksi katsottavien verival-
misteiden valmistusta, tihin valittomisti hitty-
vii laboratoriotoimintaa sekd sdilyttimistd ja
kuljetusta. Tallaisia valmisteita ovat muun mu-
assa kokoveri ja erilaiset soluvalmisteet. Sen
sijaan veriplasmasta suurissa erissd tehtdvit
tuotteet luetaan lidkkeiksi ja ne kuuluvat
ladkelain (395/87) piiriin.

Lain 2 §:ssd todettaisiin, ettd valvontaviran-
omaisena veripalvelutoiminnan osalta toimii
lddkelaitos. Laitos on sopivin vaihtoehto, kos-
ka se jo valvoo Suomen Punaisen Ristin
ladkkeiksi luokiteltujen verivalmisteiden tuo-
tantoa. Lidkelaitos on saattanut voimaan 1
piivind heindkuuta 1993 Suomessakin EU:n
ohjeen (Supplementary guidelines: Good Ma-
nufacturing Practice for products derived from
human blood or human plasma, PH 7/93), joka
kattaa myds verenluovutus- ja testaustoimin-
nan silloin, kun verestd valmistetaan lidkkeitd.
Lidkelaitos on sosiaali- ja terveysministeridn
alainen virasto, joten viime kddessd vastuu
veripalvelutoiminnasta on ministeriolld. Ladke-
laitos saisi oikeuden tarvittaessa tarkastaa toi-
minnanharjoittajien toimitilat ja toiminnan.

Valvontatoimenpiteistd voidaan perid mak-
suja sen mukaan kuin valtion maksuperuste-
laissa (150/92) siidetiin.

Lain 3 §:ssd todettaisiin, ettd Suomen Punai-
sella Ristilldi on oikeus hoitaa veripalvelutoi-
mintaa kuten tihinkin saakka. Suomen Punai-
nen Risti vastaa lihes sataprosenttisesti Suo-
men veripalvelutoiminnasta. Vain parissa alue-
sairaalassa on omaa verenluovutustoimintaa.
Tarkoituksena ei kuitenkaan ole monopolisoi-
da toimintaa. Sen vuoksi sddnnoksessd todet-
taisiin, ettd lddkelaitoksen luvalla myos kunta,
kuntayhtymi tai muu yhteisé voisi ottaa verta
talteen ja valmistaa verivalmisteita.

Lain 4 §:ssd on veripalvelutoimintaan liitty-
véda rekisterinpitoa koskeva sdfinnés.

Lain 5 §:ssd annettaisiin lddkelaitokselle oi-
keus kiyttdd uhkasakkoa, toiminnan keskeyt-
tdmisti ja luvan peruuttamista valvontatoimin-
nassaan.

Lain 6 §:ssd annettaisiin sosiaali- ja terveys-
ministeridlle oikeus antaa veripalvelutoimintaa
koskevat madrdykset.

4, Esityksen vaikutukset

Lidkelaitos saattaa tarvita lisdresursseja uu-
den valvontatehtivdn hoitamiseksi. Resurssi-
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tarpeeksi voidaan arvioidaan yhden ylitarkas-
tajan (A25) virka.

5. Asian valmistelu

Lakiehdotus on valmisteltu sosiaali- ja terve-
ysministeridssd  yhteistydssd  lddkelaitoksen,
kansanterveyslaitoksen ja Suomen Punaisen
Ristin kanssa.

6. Voimaantulo

Jotta ehditddn laatia miidrdykset ja turvata
ladkelaitokselle riittivi valmistautumisaika, eh-
dotetaan, ettd laki tulisi voimaan vuoden 1995
alusta.

Edelld esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyviksyttdviksi seuraava lakiehdotus:
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Laki

veripalvelutoiminnasta

Eduskunnan pditoksen mukaisest: siddetdfn:

1§

Téssd laissa sdddetdin thmisveren talteenot-
tamisen seki sairauden ja vamman hoitamiseen
tarkoitettujen verivalmisteiden valvonnasta.

Lidkkeiksi katsottavista ithmisverestd valmis-
tetuista  fuotteista  siddetddn  ldiikelaissa
(395/87).

28

Lain ja sen nojalla annettujen méidrdysten
toimeenpanoa valvoo sosiaali- ja terveysminis-
terion alainen lddkelaitos. Liikelaitoksella on
oikeus suorittaa valvonnan edellyttimit toimi-
tilojen ja toiminnan tarkastukset. Valvonnasta
perittdvistd maksuista on voimassa, mitd val-
tion maksuperustelaissa (150/92) siiddetddn.

38

Suomen Punaisella Ristilli on oikeus ottaa
talteen vapaaehtoisesti ja maksutta luovutettua
verta ja valmistaa ja edelleen luovuttaa verival-
misteita. Kunta, kuntayhtymi tai muu yhteisdé
voi samoin edellytyksin lddkelaitoksen luvalla
ottaa verta talteen ja valmistaa verivalmisteita
sekd luovuttaa niitd edelleen.

4§

Tdmin lain mukaisesti veren talteenottami-
seen oikeutetut yhteisét voivat tallettaa henki-

Naantalissa 15 pidivind heindkuuta 1994

lorekisteriin verenluovuttajan nimen, henkild-
tunnuksen sekd tarpeelliset yhteystiedot veren-
luovuttajan jdljittimiseksi sekd hinen suos-
tumuksellaan tapahtuvaa verenluovutukseen
kutsumista varten. Lisdksi rekisteriin voidaan
tallettaa veripalvelutoimintaa varten vilttimat-
tomdét verta koskevat tutkimustulokset.

Rekisteriin talletetut sekd muut veripalvelun
yhteydessid luovuttajista saadut tiedot sekid
asiakirjat ovat salassapidettévid,

Rekisterien sdilyttdmisestd sdddetddn arkis-
tolaissa (184/81).

58
Lidkelaitoksella on oikeus velvoittaa asian-
omainen noudattamaan tdmin lain sdidnnoksid
Jja sen nojalla annettuja madrayksid sekd 3 §:ssd
tarkoitettuun lupaan liitettyjd lupaehtoja sakon
uhalla siten kuin uhkasakkolaissa (1113/90)
sdddetddn tai uhalla, ettd toiminta keskeytetdin

taikka lupa peruutetaan.

6§
Sosiaali- ja terveysministerié antaa tarkem-
mat midrdykset timéin lain tiytintdonpanosta.

78
laki tulee voimaan
kuuta 199 .
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