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1 Yleista

Euroopan komissio antoi 14.7.2022 ehdotuksen Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi
ihmisessd kdytettdviksi tarkoitettujen ihmisperdisten aineiden laatu- ja turvallisuusvaatimuk-
sista ja direktiivien 2002/98/EY ja 2004/23/EY kumoamisesta (COM(2022) 338 final). Samalla
komissio julkaisi myds ehdotuksesta tehdyn vaikutusten arvioinnin (Impact Assessment Report
Accompanying the document Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the
Council on standards of quality and safety for substances of human origin intended for human
application and repealing Directives 2002/98/EC and 2004/23/EC parts 1-3, SWD(2022) 190
final).

Voimassa oleva yhteisdtason sédéntely perustuu kahteen erilliseen direktiiviin. Direktiivilld
laatu- ja turvallisuusvaatimusten asettamisesta ihmisveren ja veren komponenttien kerddmista,
tutkimista, késittelyd, sdilytystd ja jakelua varten sekd direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta
(2002/98/EY) seka direktiivilla ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista, hankintaa, testausta,
kasittelyd, sdilomistd, séilytysti ja jakelua koskevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten vahvis-
tamisesta (2004/23/EY) on vahvistettu laatu- ja turvallisuusvaatimukset, jotka koskevat kaikkia
toimia verensiirto-, kudos- ja solusiirto- sekd hedelmoityshoitopotilaiden turvallisuuden varmis-
tamiseksi luovutuksesta kdyttoon. Séédntely ei ole koskenut tilanteita, joissa luovutuksia kiyte-
tadn ladkkeiden tai lddkinnillisten laitteiden valmistukseen. Direktiivit ovat olleet voimassa 14-
hes 20 vuotta, eivitkd ne endd vastaa uusinta tieteellistd ja teknistd kehitysta.

Ehdotuksella péivitetéén ja yhtendistetddn voimassa olevaa sddntelyd. Ehdotuksen yleisend ta-
voitteena on varmistaa EU:n kansalaisten terveyden suojelun korkea taso seké turvallisten ja
tehokkaiden veri-, kudos- ja solutuotteiden saatavuus. Uutta teknologiaa tai uusia riskejéd syntyy
koko ajan, joten séiéintelysséi on otettava tulevaisuuden vaatimukset huomioon ja sen on oltava
riittdvan kriisinkestdvaa ja joustavaa.

2 Ehdotuksen péddasiallinen sisdlto
2.1 IThmisperiisiin aineisiin liittyvien Kisitteiden ja soveltamisalan miarittely

Nykyinen EU-sddntely tunnistaa vain sellaiset ihmisperéiset aineet, jotka on mééritelty termeilld
”veri”, “kudos” tai ’solu”, mistd johtuen kyseisten méadritelmien ulkopuolelle asettuvien ainei-
den, kuten esimerkiksi rintamaidon ja suolistomikrobien, turvallisuuden ja laadun varmistami-
nen ei ole voinut tapahtua yhtenevisti sdddosten piiriin kuuluvien aineiden kanssa. Uuden ase-
tusehdotuksen kohteen ja soveltamisalan rajaamiseksi komissio esittdé tarkat méadritelmét ih-
misperdiselle aineelle ja siihen liittyville toimenpiteille, luovuttaville ja vastaanottaville henki-



16ille sekd ihmisperdisille valmisteille ja tuotteille. Ehdotuksessa kuvataan my®os tietyt poik-
keukset sekd asetuksen osittainen sovellettavuus, jos ihmisperdisid aineita kdytetddn muulla
unionin lainsddddnnolld sddnneltyjen tuotteiden valmistukseen tai niiden 14ht6- ja raaka-ai-
neena.

Ehdotuksessa kuvataan liséksi ihmisperdisiin aineisiin liittyvid jésenvaltioiden mahdollisesti
vahvistamia tiukempia toimenpiteitd SEUT-sopimuksen 168 artiklan 4 kohdan a alakohdan mu-
kaisesti edellyttien, ettd kansalliset toimenpiteet ovat unionin lainsdddanndn mukaisia ja oikea-
suhteisia ihmisten terveydelle aiheutuvaan riskiin ndhden. Mahdollisista tiukemmista toimenpi-
teistd tulee informoida unionia.

Elinsiirtoon tarkoitettuja kiinteitd elimié sddnnellddn edelleen direktiivilla 2010/53/EU, eivitka
ne kuulu tdmén asetusehdotuksen piiriin.

2.2 Ihmisperiisten aineiden valvonta

Jasenvaltioiden tulee nimetd yksi tai useampi toimivaltainen viranomainen vastaamaan ihmis-
perdisiin aineisiin liittyvistd valvontatoimista ja varmistaa, ettd toimivaltaisilla viranomaisilla
on riittdvat resurssit ja valmiudet suorittaa tehtdvansa asetuksen méadrddmalla tavalla. Ehdotuk-
sessa kuvataan toimivaltaisten viranomaisten nimedminen, vastuut, velvoitteet, mahdollisuus
delegoida tiettyjd ihmisperdisiin aineisiin liittyvid valvontatoimia, henkildstod koskevat velvoit-
teet ja viranomaisten toimintaa koskevat yleiset periaatteet (riippumattomuus, puolueettomuus
ja avoimuus). Saédntelyd ehdotetaan my0s toimivaltaisten viranomaisten keskindisestd viestin-
néstd ja suhteesta komission suorittamaan valvontaan, muiden séédntelyalojen viranomaisten
kuulemisesta ja yhteisty0sti tillaisten tahojen kanssa.

Asetusehdotuksessa kuvaillaan kaikki ne toimet, joita toimivaltaiset viranomaiset toteuttavat
ihmisperiisid aineita késittelevien yksikkojen tai ndihin aineisiin liittyvien prosessien suhteen.
Toimivaltaisten viranomaisten on perustettava alueellaan toimivien ihmisperdisid aineita késit-
televien yksikkdjen rekisteri ehdotuksen ohjeiden mukaisesti ja pidettiva sitd yllad. Samoin niilld
on velvoite perustaa ihmisperdisten valmisteiden hyviksymisjérjestelmé ja laatia sekd hyvik-
symismenettely ettd sdinnoksid ja lisdvelvoitteita ihmisperdisten valmisteiden arviointiin. Ar-
viointi on mahdollista suorittaa yhdessid useamman kuin yhden jdsenvaltion toimivaltaisten vi-
ranomaisten kanssa ihmisperdisen valmisteen yhteisend arviointina (joint SoHO preparation
assessment). Ihnmisperdisten valmisteiden arvioijia koskevat erityiset velvoitteet.

Ihmisperéisii aineita kisittelevien laitosten, samoin kuin tuontia harjoittavien ihmisperiisié ai-
neita késittelevien laitosten, hyviaksymisjarjestelmé ja -menettelyt kuvataan asetusehdotuksessa
kummankin osalta erikseen. Ehdotuksessa esitetdén sadntelyd ihmisperdisié aineita késittelevien
laitosten tarkastuksia ja tarkastajia koskevien erityisvelvoitteiden osalta seka sddntelyd tietojen
julkaisemisesta, jaljitettdvyydestd, toimivaltaisten viranomaisten vastuulla olevasta ihmisperai-
siin aineisiin liittyvén vaaratilannejérjestelmén hallinnasta seké ihmisperéisié aineita koskevista
nopeista halytyksista.

23 Ihmisperiisten aineiden Kisittelyyn liittyvit velvoitteet

Asetusehdotuksessa esitetddn sdantelyd ihmisperdisid aineita késittelevid yksikkoja koskevista
yleisistd velvoitteista, kuten kyseisten yksikkdjen rekisterdinnistd ja hyvaksymisestd, ihmispe-
rdisten aineiden tai valmisteiden vapauttamisesta vastaavan henkilon nimeémisesté, ihmispe-
rdisten aineiden vientid koskevista velvoitteista ja ihmisperdisten valmisteiden hyvéksymisesta.
Ehdotuksen mukaan séédettéisiin my0ds yksikon hyvéksynnan hakemisesta, toimintaa koskevien



tietojen keruusta ja raportoinnista, jéljitettivyysjérjestelmaéstd ja eurooppalaisesta koodausjér-
jestelmaistd sekd yksikoissa tapahtuvista vaaratilanteista ja niiden raportoinnista.

Asetusehdotuksessa annettaisiin sddntelyd myos yleisisti velvoitteista koskien ihmisperéisii ai-
neita késittelevid laitoksia, jotka olisivat ihmisperdisid aineita késittelevien ja séilyttdvien yk-
sikkdjen alayksikkojd. Ehdotukseen sisdltyisivét laitoksen hakemusta ja hyvaksymisté, laadun-
hallintajérjestelméé ja vastuuldékaria koskevat velvoitteet.

2.4 Ihmisperiisten aineiden luovuttajien, vastaanottajien ja jilkeliisten suojelu

Asetusehdotuksen mukaan ihmisperdisid aineita késittelevilla yksikdilld olisi velvollisuus var-
mistaa thmisperédisten aineiden luovuttajien turvallisuuden korkea taso ja suojella eldvien luo-
vuttajien terveyttd ennen luovutusta seké sen aikana ja sen jdlkeen. Asetukseen ehdotetaan suo-
jelua, luovutuksesta annettavia korvauksia ja ennen suostumusta annettavia tietoja koskevia
vaatimuksia.

Ihmisperéisten aineiden vastaanottajien ja hedelmoityshoitojen tuloksena syntyneiden jélkelais-
ten terveyttd tulee asetusehdotuksen mukaan suojella ihmisperéisten valmisteiden aiheuttamilta
riskeiltd tunnistamalla, minimoimalla tai poistamalla ndma riskit. Asetusehdotuksessa sdddetaan
suojelua koskevista vaatimuksista ja sen tdytantdonpanosta sekd ehdoista, jotka koskevat ithmis-
perdisten aineiden vapauttamista ihmisessé kaytettdvéksi ja poikkeuksellista vapauttamista.

2.5 Thmisperiiisten aineiden tarjonnan héiriéihin varautuminen

Asetusehdotuksessa annetaan sdédnnokset, joilla varmistetaan ihmisperdisten aineiden tarjonnan
jatkuvuus. Niihin sisdltyvit jasenvaltioiden velvoite laatia ihmisperéisid aineita koskevat kan-
salliset valmiussuunnitelmat, toimivaltaisten viranomaisten ja yksikkojen vastuu huolehtia kriit-
tisten ihmisperdisten aineiden tarjontaan liittyvistd halytyksistd. Hairid katsotaan ehdotuksen
mukaan merkittavaksi, jos kriittisen ihmisperdisen aineen kayttd peruuntuu tai lykkéantyy saa-
tavuuskatkoksen vuoksi ja siitd aiheutuu vakava riski terveydelle.

Asetuksessa sdddettdisiin my0Os ihmisperdisten valmisteiden hyviksymisvelvoitteista poikkea-
misesta kiireellisissd tilanteissa, jdsenvaltioiden toteuttamista kiireellisistd lisdtoimenpiteista ja
sellaisten ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen, jotka suorittavat toimia kriittisilla ih-
misperdisill aineilla, velvoitteesta ottaa kdyttoon valmiussuunnitelma.

2.6 Ihmisperiisten aineiden koordinointielin ja unionin tason toimet

Asetusehdotuksessa esitetdén perustettavaksi ihmisperdisten aineiden koordinointielin, jonka
tarkoituksena olisi edistdd jasenvaltioiden vilistd koordinointia ja tukea jisenvaltioita tdssa
koordinoinnissa sekd helpottaa yhteistyotd sidosryhmien kanssa. Koordinointielimen kokoon-
pano ja tehtivit on eritelty yksityiskohtaisesti. Unionin tason toimiin liittyen sdanneltdisiin toi-
mivaltaisten viranomaisten henkilostdd koskevasta unionin tason koulutuksesta ja vaihdosta.
komission suorittamasta valvonnasta jasenvaltioissa seké yhteistydstd Lédkkeiden ja terveyden-
huollon eurooppalaisen laatutyoelimen (European Directorate for the Quality of Medicines and
HealthCare, EDQM) kanssa tdimén julkaisemien ohjeiden mukaisesti.

Asetuksessa sdddettdisiin myos ihmisperdisid aineita késittelevan EU-alustan perustamisesta,
hallinnoinnista, yllédpidosta ja toiminnasta. Alustalla tuettaisiin viranomaisten ja ihmisperéisié
aineita késittelevien yksikkojen vilistd tiedonvaihtoa ja hahmotellaan sen yleisté toimintaa.



2.7 Komissiolle ehdotettu toimivallan siirto

Asetuksessa esimerkiksi nostettaisiin Lédkkeiden ja terveydenhuollon eurooppalaisen laatu-
tydelimen (EDQM) ohjeita merkityksellisiksi suunniteltaessa kliinisid seurantatutkimuksia,
jotka ovat laajuudeltaan ja monimutkaisuudeltaan oikeassa suhteessa ihmisperdisen valmisteen
yksildidyn riskin tasoon.

Asetusehdotuksen mukaan delegoitujen sddddsten osalta komissio aikoo ehdotuksen hyvéksy-
misen jdlkeen perustaa péadtoksen C(2016) 3301 mukaisesti asiantuntijaryhmén neuvomaan ja
avustamaan sitd delegoitujen sdédosten valmistelussa seké asetuksen tdytdntdonpanoon liitty-
vissd kysymyksissd. Lisdksi asiantuntijaryhmén olisi annettava komissiolle teknisiéd neuvoja,
jos se katsoo, etteivit EDQM:n ohjeet ole riittdvid asetuksessa siédettyjen luovuttajien suojelua
sekd vastaanottajien ja jilkeldisten suojelua koskevien vaatimusten téyttdmiseksi.

Asetusehdotuksen luovuttajien, vastaanottajien ja jilkeldisten suojelua koskevien vaatimusten
taytantoonpanoon sovellettavan sddntdjen hierarkian osalta ehdotetaan vastaavasti nykyiselladn
ohjeluonteisten sddntdjen sitovuuden muuttamista. Ehdotuksen mukaan, ellei ole unionin lain-
saadantod, jossa kuvataan tiettyjd asetuksessa vahvistettujen vaatimusten tayttymiseksi sovel-
lettavia ja noudatettavia menettelyjd, Europan tautienehkéisy- ja valvontakeskuksen (ECDC) ja
EDQM:n ohjeiden noudattamista olisi osana hierarkiaa pidettdva keinona osoittaa asetuksessa
sdddettyjen vaatimusten noudattaminen, jotta varmistetaan korkeatasoinen laatu, turvallisuus ja
teho. Ihmisperiisid aineita késittelevien yksikkojen olisi voitava noudattaa muita ohjeita, jos on
osoitettu, ettd niilld muilla ohjeilla saavutetaan samantasoinen laatu, turvallisuus ja teho. Jos
kyse olisi yksityiskohtaisesti teknisistd kysymyksistd, joihin unionin lainsdddanndssa ei ole ke-
hitetty eivitkd ECDC ja EDQM ole kehittineet teknistd ohjetta tai sdént6d, toimijoiden olisi
sovellettava paikallisesti mééritettyd sddntod, joka vastaa kansainvilisesti tunnustettuja ohjeita
ja tieteellistd ndyttod ja jolla voidaan lieventdd yksiloityja riskeja.

2.8 Muut sddnnokset

Menettelysdannokset sisiltdisivit luottamuksellisuutta ja tietosuojaa koskevat velvoitteet seké
sadannoksid, jotka koskevat sdddosvallan siirron kayttdd, kiireellistd menettelyd, komiteamenet-
telyd ja seuraamuksia, jotka jasenvaltioiden olisi madrattava timén asetuksen sddannosten rikko-
misesta.

Delegoitujen sédddosten osalta komissio on ehdottanut, asetusehdotuksen hyvidksymisen jdlkeen
perustettavan péétoksen C(2016) 3301 mukaisesti asiantuntijaryhmén neuvomaan ja avusta-
maan komissiota delegoitujen sddddsten valmistelussa seké asetuksen tdytédntdonpanoon liitty-
vissd kysymyksissd. Asiantuntijaryhmén tehtévat on eritelty yksityiskohtaisesti.

Siirtymasadnnoksia sovelletaan aiemman verta, kudoksia ja soluja koskevan lainsddadannén no-
jalla hyvéksyttyihin laitoksiin ja ihmisperdisiin aineisiin ja valmisteisiin. Loppusidénnoksissé
sdddettiisiin direktiivien 2002/98/EY ja 2004/23/EY kumoamisesta ja vahvistettaisiin myds
asetuksen arviointia koskevat sdédnnokset sekd voimaantulo- ja soveltamisajankohta.

3 Ehdotuksen oikeusperusta ja suhde toissijaisuusperiaatteeseen

3.1 Oikeusperusta

Ehdotus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 168 artiklan 4
kohdan a alakohtaan, jonka mukaan EU:lle annetaan tehtdvéksi toteuttaa toimenpiteité, joilla



asetetaan ihmisperdisille aineille korkeat laatu- ja turvallisuusvaatimukset, eiki estetéd jisenval-
tioita pitiméastd voimassa tai toteuttamasta tiukempia suojatoimenpiteitd. Jasenvaltiot ovat edel-
leen vastuussa eettisisté ja organisatorisista padtoksisté, kuten tiettyjen ihmisperdisten aineiden
luovutusten sallimisesta tai sen paittdmisestd, miten tietyt ihmisperdiset aineet jactaan tai kuka
voi saada tiettyjé niihin liittyvid hoitoja. Ehdotus késitellddn Euroopan parlamentissa ja neuvos-
tossa tavallista lainsdétdmisjérjestystd noudattaen. Neuvosto pééttdd ehdotuksen hyviksymi-
sestd madrdenemmistolla.

EU:n perusoikeuskirjassa edellytetéén, ettd ihmisruumiista ei saa hankkia taloudellista hydtya.
Vapaachtoisten ja maksuttomien luovutusten periaate on sisdllytetty EU:n lainsdddantoon,
mutta jasenvaltioiden vastuulla on mééritelld periaatteen tarkempi tdytantoonpano kunkin maan
toimintaympéristossé. Jos jokin jdsenvaltio sallii tietyn uuden kdytdnnon, johon saattaa liittyd
eettisid ndkokohtia (kuten alkioiden testaus tai séilytys), kdytdnnon turvallisuutta ja laatua séén-
nellddn ihmisperéisié aineita koskevalla EU-lainsdddéannolla.

Valtioneuvoston arvion mukaan oikeusperusta on asianmukainen.
3.2 Toissijaisuus- ja suhteellisuusperiaatteet

Ehdotuksen mukaan jatkuvasti kehittyvét ihmisperdisistd aineista mahdollisesti tarttuvat tau-
tiuhkat, kuten Zika-virus, ihmisen immuunikatovirus (HIV) tai virushepatiitti B, C ja D, aiheut-
tavat valtioiden rajat ylittdvan uhkan kansanterveydelle. Ihmisperdisten aineiden vaihto jasen-
valtioiden vililld ja kolmansien maiden kanssa on vilttdimétontd, jotta varmistetaan mahdolli-
simman hyva saatavuus potilaiden kannalta ja riittdva tarjonta. Tdima koskee erityisesti yksilol-
lisind hoitomuotoina kéytettdvid ihmisperéisié aineita tapauksissa, joissa on olennaisen tirke&4,
ettd vastaanottaja on yhteensopiva luovuttajan kanssa. [hmisperdisten aineiden rajat ylittdvin
vaihdon lisddmiseksi tarvitaan yha tiiviimpad yhteisty6td useiden terveydenhuollon ammatti-
ryhmien ja viranomaisten valilld, jotta voidaan varmistaa aineiden jiljitettivyys luovuttajalta
vastaanottajalle ja painvastoin.

Tiéllaisiin ongelmiin voidaan vastata parhaiten unionin tason toimenpiteill4, joilla tarjotaan puit-
teet valtioiden rajat ylittdvélle yhteisiin sdént6ihin ja alakohtaiseen asiantuntemukseen perustu-
valle yhteisty6lle. Ihmisperdisten aineiden tiukkojen laatu- ja turvallisuusvaatimusten vahvista-
minen EU:n tasolla helpottaa turvallisten hoitojen yhdenvertaista saatavuutta kaikille EU:n kan-
salaisille ja kannustaa néisti aineista saatavien materiaalien ja tuotteiden vaihtoa jasenvaltioiden
vélilla.

Asetusehdotus rajoittuu niihin nikoékohtiin, joita jisenvaltiot eivit pysty saavuttamaan yksin
tyydyttivilld tavalla ja joissa EU:n toimilla saadaan selvéi lisdarvoa.

Komission mukaan ehdotuksella ei puututa jisenvaltioiden oikeuteen pitdd voimassa tai toteut-
taa tarpeellisia tiukempia toimenpiteitd. Komissio kuitenkin katsoo asetusehdotuksella paran-
nettavan turvallisuus- ja laatutasoa sekd vihennettdvin esteitd valtioiden rajat ylittdvalle vaih-
dolle ja saatavuudelle. Liséksi ehdotuksella varmistetaan, ettd tiukempien toimenpiteiden hy-
viksyminen tehdddn nikyvammaksi.

Valtioneuvosto pitdd ehdotusta annettujen ja olemassa olevien tietojen perusteella toissijaisuus-
ja suhteellisuusperiaatteen mukaisena.



4 Ehdotuksen suhde perustuslakiin sekd perus- ja ihmisoikeusvelvoittei-
siin

Asetusehdotus on merkittdva kansallisen perustuslain 1 §:ssé sdddetyn ihmisarvon loukkaamat-
tomuuden, 10 §:n mukaisen yksityiseldmén suojan sekd 18 §:ssé turvatun elinkeinon harjoitta-
misen vapauden kannalta. Ehdotettu sdantely on merkityksellistd myds EU:n perusoikeuskirjan
kannalta. EU:n perusoikeuskirjan 1 artiklassa turvataan ihmisarvon loukkaamattomuus, kunni-
oittaminen ja suojeleminen, 2 artiklassa oikeus eldmién ja 3 artiklassa oikeus henkilokohtaiseen
koskemattomuuteen. Henkilokohtaisen koskemattomuuden osana on 3 artiklan 2 kohdassa ni-
menomaisesti mainittu l4édketieteen ja biologian alalla erityisesti noudatettavista vaatimuksista
ja kielloista, joihin lukeutuu asetusehdotuksen kannalta keskeinen sddnnds kiellosta hankkia ta-
loudellista hyotyd ihmisruumiista ja sen osista sellaisinaan. Liséksi EU:n perusoikeuskirjan 7
artiklassa turvataan yksityiseldmén suoja ja 16 artiklassa elinkeinovapaus.

Sadntelyehdotuksen tavoitteet varmistaa EU:n kansalaisten terveyden suojelun korkea taso, tur-
vallisten ja tehokkaiden veri-, kudos- ja solutuotteiden saatavuus seké teknologian kehityksen
tehokkaampi tdytdntoonpano ja riittdva kriisinkestdvyys ja joustavuus ovat yhdenmukaisia
edelld mainittujen perus- ja ihmisoikeuksien paédméérien kanssa. Perustuslain 1 §:ssd on sdi-
detty ihmisarvon loukkaamattomuudesta. Perusoikeusddnnosten esitdiden (HE 309/1993) mu-
kaan sdannokselld tarkoitetaan esimerkiksi sikioon ja alkioon kohdistuvia ihmisarvoa loukkaa-
via ladketieteellisid ja tieteellisid kokeiluja, jotka olisivat 1 §:n vastaisia. Asetusehdotuksen
saantelyn avulla pyritddnkin muun ohella turvaamaan veren, kudosten ja solujen luovuttajat ja
luovutetuista munasoluista, spermasta tai alkioista syntyneet lapset.

Asetusehdotuksen avulla pyritdédn ratkaisemaan veren, kudosten ja solujen vaihtamiseen valti-
oiden rajojen yli liittyvid haittoja, jotka ovat osaltaan aiheutuneet jisenvaltioiden erilaisista l4-
hestymistavoista valvontaan. Ehdotettu sdédntely rakentuisi kansallisten toimivaltaisten viran-
omaisten, ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkdjen ja komission velvoitteiden ympérille.
Asetukseen ehdotetaan sisdltyvaksi erityisvaatimuksia kaikille organisaatioille, joiden harjoit-
tama toiminta voi vaikuttaa ihmisessd kdytettyjen ihmisperdisten aineiden turvallisuuteen, laa-
tuun tai tehoon sekéd kuvattavaksi sddnndsten asianmukaisen tiytintdonpanon todentamiseen
nimettyjen viranomaisten velvoitteet. Sdéintelyehdotuksen systematiikkaa hyodyntéd huomatta-
vasti jo olemassa olevia organisaatioita, mutta sen myotd sddntelyn piiriin tulisi myds uusia
entiteettejd, kuten didinmaitopankkeja. Vaikutukset kansallisessa perustuslaissa ja EU:n perus-
oikeuskirjassa turvattuun elinkeinovapauteen olisivat kuitenkin vastaavasti hyvéaksyttivia kuin
voimassa olevassa sdédntelyssé on katsottu mahdolliseksi erityisesti terveyden ja turvallisuuden
suojaamiseksi, eikd elinkeinovapautta ole miér kielletylld tavalla rajoittaa.

Henkil6tietojen kisittelyyn olisi asetusehdotuksen nojalla sovellettava tiukkoja luottamukselli-
suutta koskevia takeita, ja siind olisi noudatettava Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sessa (EU) 2016/679 ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2018/1725 saa-
dettyja henkilGtietojen suojaa koskevia saantoja. Sadntelyehdotuksessa uutena mallina ehdote-
tulla EU-alustalla késiteltdisiin henkildtietoja ja se olisi suunniteltava tietosuojaperiaatteita nou-
dattaen. Asetusehdotuksen mukaan kaiken henkil6tietojen kisittelyn olisi rajoituttava siihen,
ettd saavutetaan tdmén asetuksen tavoitteet ja velvoitteet. [hmisperdisid aineita kisittelevélle
EU-alustalle padsy olisi rajoitettava siithen, miké on tarpeen asetusehdotuksessa sdddettyjen val-
vontatoimien suorittamiseksi.

Perustuslakivaliokunnan lausuntokdytdnnén mukaan on ldhtokohtaisesti riittdvad perustuslain
10 §:n 1 momentin kannalta, ettd séédntely tdyttdd EU:n yleisessé tietosuoja-asetuksessa asetetut
vaatimukset. Valiokunnan mukaan henkildtietojen suoja tulee turvata ensisijaisesti EU:n ylei-



sen tietosuoja-asetuksen ja kansallisen yleislainsdddannon nojalla. Kansallisen erityislainsaa-
dédnndn sddtdmiseen tulee siten suhtautua piddttyvisti ja rajata sellainen vain valttdmattomaén
tietosuoja-asetuksen salliman kansallisen liikkumavaran puitteissa (ks. PeVL 14/2018 vp, s. 4—
5).

5 Ehdotuksen vaikutukset
51 Komission vaikutustenarviointi
5.1.1 Taloudelliset vaikutukset ja vaikutukset viranomaisiin

Komissio on tehnyt ehdotuksen taustaksi vaikutustenarvioinnin, jossa on vertailtu kolmen vaih-
toehtoisen sddntelyratkaisun vaikutuksia. Ensimméinen vaihtoehto nojautuisi hajautettuun
sddntelyyn, ja tarjoaisi veri- ja kudospalvelulaitoksille vapauden hyddyntia erilaisia kansallisia
ja kansainvilisié ohjeita, kun ne arvioisivat oman toimintansa riskeja sisdisten teknisten mene-
telmien vahvistamiseksi. Toinen vaihtoehto perustuisi yhteiseen sdédntelyyn, jossa ettd veri- ja
kudospalvelulaitokset noudattaisivat nimettyjen asiantuntijaclinten laatimia ja yllapitdmia tek-
nisid ohjeita. Kolmas vaihtoehto perustuisi ajatukseen keskitetystd saantelystd, jossa edellytet-
tdisiin veri- ja kudospalvelulaitoksien noudattavan EU-lainsddddnnén mukaisia turvallisuus- ja
laatuvaatimuksia.

Vaikutustenarvioinnissa arvioitiin parhaaksi néisté vaihtoehdoista vaihtoehto kaksi, johon nyt
asetusehdotus perustuu. Arvioinnissa nahtiin timén vaihtoehdon olevan tehokkain asetusehdo-
tuksen tavoitteiden saavuttamiseksi. Kehittyva kentt ja tarve nopealle reagoinnille puoltavat
joustavan, jdsenvaltioiden toimivaltaa painottavaa sdédntelyd, mutta turvallisuusvaatimusten
korkean tason ylldpitdminen, kansainvilinen yhteistyd seké vapaa liitkkuvuus unionin alueella
puolestaan edellyttavit keskitetyn EU-sdéntelyn kehittdmisti. Vaihtoehdon kaksi katsottiin ko-
mission arviossa huomioivan nama intressit oikeasuhtaisessa tasapainossa.

Asetusehdotus siséltéisi uusia tehtévid kansallisille viranomaisille ja hallinnonalan toimijoille.
Suurimpien kustannusten arvioidaan liittyvén uusiin seurantatoimenpiteisiin, ihmisperédisten ai-
neiden vierivalmistuksen rekisteridintiin ja uusilla tavoilla prosessoitujen tai kdytettyjen ihmis-
perdisten aineiden hyvédksyntddn menetelmilla, jotka ovat oikeassa suhteessa riskeihin. Ndiden
kustannusten arvioidaan kohdistuvan paiasiallisesti veri- ja kudospalvelulaitoksiin ja sairaaloi-
hin, sekd vihemmaé&ssd maarin toimivaltaisiin viranomaisiin.

Asetusehdotuksessa arvioidaan sééntelyyn siséllytetyn joustavuuden ja teknologian kehityksen
hyodyntdmisen tehokkaamman mahdollistamisen véhentivian kustannuksia viranomaisissa.
Mahdollisuuden tietojen jakamiseen katsotaan rajoittavan paillekkaistd tyotd jdsenvaltioissa.

Asetuksessa esitetddn perustettavaksi ithmisperdisid aineita kédsittelevd EU-alusta, joka aiheut-
taisi EU:n toimielimille merkittdvid kustannuksia. Alustan perustamisen arvioidaan kuitenkin
keventévin kansallisten viranomaisten ja ammattihenkil6iden rasitetta. Asetusehdotuksen edel-
lyttdmét médrérahat kohdennetaan uudelleen monivuotisessa rahoituskehyksessd EU4Health-
ohjelmalle myonnettyjen midrirahojen puitteissa.

512 Yhteiskunnalliset vaikutukset
Asetusehdotuksen vaikutustenarvioinnissa arvioidaan asetuksen parantavan kansalaisten turval-

lisuutta kaikkialla EU:ssa, kun he luovuttavat ihmisperdisti ainetta tai heitd hoidetaan téllaisella
aineella. Sédntely laajenee koskemaan aiemmin séénteleméttomid ihmisperdisié aineita (kuten



esim. luovutetun rintamaidon terapeuttinen kdytto tai ihmisperdisten aineiden vierivalmistus),
kun niitd kdytetddn potilaiden hoitoon. Témén arvioidaan parantavan potilasturvallisuutta.

Asetusehdotukselle ollaan mééritelty kolme erityistavoitetta, joiden tehokkaaseen toteutumi-
seen asetusehdotus pyrkii:

1. Varmistetaan turvallisuus ja laatu niiden potilaiden kannalta, joita hoidetaan ihmispe-
rdisiin aineisiin perustuvilla hoitomuodoilla, ihmisperéisten aineiden luovuttajien kan-
nalta ja hedelmdityshoitojen tuloksena syntyneiden jilkeldisten kannalta seki turvalli-
suus- ja laatuvaatimusten tdytdntodnpano.

2. Optimoidaan ihmisperdisiin aineisiin perustuvien hoitomuotojen saatavuus ja viltetddn
ihmisperdisten aineiden pula.

3. Varmistetaan, etti kehyksessé otetaan huomioon tulevaisuuden vaatimukset ja silld hel-
potetaan innovatiivisten, turvallisten ja tehokkaiden ihmisperdisiin aineisiin perustu-
vien hoitomuotojen kehittamista.

Komissio arvioi ihmisperdisten aineiden liikkumisen jésenvaltioiden vélilla helpottuvan, ja si-
ten ihmisperdisten aineiden saatavuuden parantuvan.

5.2 Kansallinen vaikutustenarviointi
5.2.1 Lainsdddannolliset vaikutukset

Saintely olisi asetuksena kokonaisuudessaan velvoittavaa ja jdsenmaissa suoraan sovellettavaa
lainsdddantdd. Se ei korvaisi ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisestd kaytosta
annettua lakia (101/2001, kudoslaki) tai veripalvelulakia (197/2005), vaan tulisi sovellettavaksi
niiden rinnalla sekd edellyttdisi mainittujen kansallisten sdddosten yhteensovittamista asetuseh-
dotuksen kanssa. Kansallinen sddntely on voimassa olevien direktiivien tavoin ja vastaavin pe-
rustein osittain vanhentunutta. Erityisesti kudoslain kansallinen péivittiminen olisi ajankoh-
taista asetusehdotuksesta huolimatta.

Esitettdvan sddntelyn tavoitteet ovat kannatettavat.

Asetusehdotuksen suhde muuhun lainsdddidntoon on esityksessi osittain epaselvd. Asetuksen
voimaantulo vaatisi kansallisen sédéntelyn muutoksia, jotta asetuksen soveltaminen muun lain-
sdddannon kanssa olisi johdonmukaista. Sdéddstason osalta kiinnitetédén huomiota liittyen ko-
missiolle asetusehdotuksessa ehdotettuihin oikeuksiin antaa tdytdntoonpanosdadoksid. Perus-
tuslakivaliokunta on muistuttanut, ettd sdddosvallan delegoinnit tulisi rajoittaa SEUT 290 artik-
lan mukaan yleisiin sd4doksiin, joilla tiydennetéén tai muutetaan lainsditdmisjarjestyksessé hy-
vaksytyn sddadoksen tiettyjd, muita kuin sen keskeisid osia. (PeVL 35/2004 vp, PeVL 12/2012

vp).

Nimenomaisen kansallisen sédéntelyn liséksi asetusehdotuksen jatkovalmistelussa on huomioi-
tava asetuksen suhde muuhun EU-sddntelyyn. Asetusehdotuksen suhde IVD-asetukseen
2017/746 vaatii selkeyttamistd. Mikali kudosasetusta sovellettaisiin lddkinnallisten laitteiden
asetuksen 2017/745 mukaisten, mutta ei [VD-asetuksen 2017/746 mukaisten tuotteiden valmis-
tamisessa kéytetty ihmisperdisiin materiaaleihin, tulisi tdmé epéselvyyksien vilttimiseksi to-
deta selkedsti.



52.2 Taloudelliset vaikutukset ja vaikutukset viranomaisiin

Komissioon vaikutustenarvioinnin mukaan esityksestd aiheutuvat hallinnolliset lisdvelvoitteet
ja ndistd aiheutuvat kustannukset eivét kohdistuisi pddosin valvoville viranomaisille, eiké téten
Ladkealaturvallisuus ja kehittdmiskeskukselle (Fimea) tai ECDC:n kansallisena vastinparina
toimivalle Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle arvioida esityksestd aiheutuvan merkittavia
lisdresurssitarpeita. Resurssiarvioinnin osalta ei kuitenkaan voida tdssd valmistelun vaiheessa
arvioida definitiivisesti lisdvelvoitteista aiheutuvaa taakkaa henkildtyovuosissa tai mahdolli-
sessa tarvittavassa lisdhenkildston méérissa.

Fimean toiminnan tehokkuuden kannalta voidaan néhdé etuna ihmisperéisten aineiden valvon-
nan, ladkinnallisii laitteita koskevan valvonnan seké lddkevalvonnan keskittyminen samaan vi-
ranomaiseen. Ndiden toimintojen liittymépinnat ja tarkastustoiminnan yhtenevédisyyden kautta
voidaan arviodia syntyvin tehokkuuden kautta ilmeneviéd synergia ja mahdollisia resursointi-
helpotuksia Fimean toiminnassa. Tdmé voidaan arvioida vaikuttavan positiivisesti valvonnan
tehokkuuteen.

Asetuksen myo0ta perustettaisiin ihmisperiisid aineiti kasittelevd EU-alusta, jonka tarkoituksena
olisi tukea viranomaisten ja ihmisperdisid aineita késittelevien yksikkojen vélisté tiedonvaihtoa.
Alustan perustamisen tarkoituksena olisi luoda kustannussiist6ja EU-tasolla paillekkéisten toi-
mintoja eliminoimalla, seké toimintaa tehostamalla. Mikli alusta kuitenkin loisi paéllekkaisti
rekisterdintitarvetta, aiheuttaisi alustan kayttoonotto ja kdyttdminen lisdkustannuksia kansalli-
sille viranomaisille ja kudoslaitoksille.

Asetuksessa asetetaan velvoite soveltaa ihmisperdisiin aineisiin yhtendistd eurooppalaista koo-
dia ja tatd koskevia teknisid sdédnnoksia tietyissd tilanteissa. Téll4 hetkelld suomalaisissa veri-
valmisteissa kéytetdén laajasti ISBT-koodia yleiseurooppalaisen SEC-koodin sijasta. Mikali
asetuksen myoté vaadittaisiin kaytettdvan luokitus- ja koodijarjestelman muuttamista, aiheutuisi
tastd toimijoille merkittdvia kustannuksia.

5.2.3 Yhteiskunnalliset vaikutukset

Séantelyn alan laajeneminen aikaisemmin sdénteleméttomien aineiden hoitokéyttdon arvioi-
daan parantavan luovuttajien ja potilaiden turvallisuutta. Teknologian kehitystéd ja aikaa kestd-
vin sddntelyrakenteen ndhdddn edistivdn mahdollisuuksia hyodyntdd jo olemassa olevia ja
vasta kehittyvid valineitd toiminnan tehostamiseksi ja turvallisuuden parantamiseksi.

Asetusehdotuksen arvioidaan entisestddn parantavan myds kansalaisten luottamusta ihmispe-
rdisten aineiden turvalliseen kéyttoon ja uusien hoitomuotojen kehittimiseen. [hmisperéisten
aineiden kerddmisen perustuessa altruistisiin luovutuksiin on véeston luottamuksen sailyttdmi-
nen toiminnan turvallisuutta kohtaan keskeista.

Luonnollisten henkildiden lisdksi jadsenvaltioiden ja niiden viranomaisten sekd muiden toimi-
joiden tulee voida luottaa toisten jasenvaltioiden ihmisperdisten valmisteiden ja —prosessien
laatu- ja turvallisuusvaatimusten noudattamiseen. Luottamuksen ja yhteistyon vahvistaminen
jasenvaltioiden valilld prosessien toimivuudesta, laatuvaatimuksien riittdvyydestd seka turvalli-
suudesta mahdollistavat luottavan vaihdannan asetuksenalaan kuuluvien ihmisperéisten valmis-
teiden osalta.
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6 Ahvenanmaan toimivalta

Ehdotuksen siséltimét asiat kuuluvat Ahvenanmaan itsehallintolain (1144/1991) mukaan péa-
osin valtakunnan toimivaltaan.

7 Asian kisittely

Ehdotetun asetuksen kisittely neuvoston kansanterveystyoryhméssd on alkanut syyskuussa
2022 ehdotuksen ja vaikutustenarvioinnin esittelylld sekd jdsenmaiden puheenvuoroilla. Jésen-
valtioiden alustavat kommentit olivat pddosin myonteisid. Neuvoston puheenjohtajamaa,
Tsekki, on suunnitellut yhteensi viiden tyéryhmikokouksen pitdmistd omalla puheenjohtaja-
kaudellaan.

Valtioneuvoston kirjelméé on laadittu yhteistyossé sosiaali- ja terveysministerion ja Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen kanssa. Asian kasittelyn edetessé tullaan asetusehdotuk-
sesta kansallisesti kuulemaan laajasti kudos- ja veripalvelulaitoksia sekd asetusehdotuksen
myo0td sddntelyn piiriin ehdotettuja muita toimijoita, kuten didinmaitopankkeja.

Kansallisesti ehdotus on késitelty EU33-terveysjaostossa.
8 Valtioneuvoston kanta

Valtioneuvosto kannattaa pddosin komission asetusehdotusta ja tukee sen yleisid tavoitteita.
Valtioneuvosto pitdd tirkednd, ettd unionin tasolla varmistetaan EU:n kansalaisten terveyden
suojelun korkea taso seké turvallisten ja tehokkaiden veri-, kudos- ja solutuotteiden saatavuus
ja ajantasaistetaan sddntelyd. Sdéntelyn alan laajentaminen teknologian jatkuva kehitys huomi-
oiden edistdd valtioneuvoston nikemyksen mukaan niin luovuttajien kuin potilaiden turvalli-
suutta sekd jo olemassa olevien kuin vasta kehittyvien toiminnallisten instrumenttien hyddyn-
tamista.

Valtioneuvosto kannattaa sdéddostason muutosta erillisistd direktiiveistd yhteen asetukseen, joka
osaltaan edistdd harmonisointia jisenvaltioissa. Samaten perustettavaksi ehdotettu ihmisperéis-
ten aineiden koordinointielin tukisi jésenvaltioita sééntelyn koordinoinnissa. Valtioneuvosto
katsoo my0s ehdotetun ihmisperiisii aineita késittelevian EU-alustan lisdévén avoimuutta ja yh-
teistyotd jasenvaltioiden seké alan toimijoiden kesken. Valvonnan keskittdminen lisdd valtio-
neuvoston nikemyksen mukaan tehokkuutta ja synergiahyotyja resurssiedullisella tavalla. Val-
tioneuvosto pitdd tarkednd hyodyntdi tehokkaasti olemassa olevia rahoitusohjelmia rahoituske-
hityksen puitteissa.

Valtioneuvosto korostaa kuitenkin olevan syytd varmistua ehdotukseen sisdltyvien delegoituja
ja taytantoonpanosdiddoksia koskevien sddnnosten osalta niiden sopivuudesta kayttotarkoituk-
seensa ehdotetuissa muodoissaan. Valtioneuvosto pitéé tirkednd, ettd komissiolle ja neuvostolle
siirrettdva toimivalta on riittdvin tarkkarajaista, oikeasuhteista, tarkoituksenmukaista ja perus-
teltua. Komissiolle siirrettdvin sdddosvallan ja tdytdntdonpanovallan laajuutta ja tarkoituksen-
mukaisuutta on syyti tarkastella asetuksen jatkovalmistelussa.

Valtioneuvosto korostaakin olevan syyté tarkentaa ehdotettua mahdollisesti monitulkintaista ja
vaikeaselkoista sdddoshierarkiaa sekd varmistaa, ettei padllekkdisyyttd muun sdédntelyn kanssa
synny. Valtioneuvosto pitdd ylipddtidn sdéntelyn selkeyttd ensiarvoisen tirkedna.

Valtioneuvosto suhtautuu varauksellisesti ihmisperdisié aineita késittelevdn yksikon maéritel-
maén ja direktiiveihin ndhden aiempaa laajempaan toimijoiden méaraén, joita sddntely koskisi.
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Viranomaisille ja muille toimijoille kohdistuvan potentiaalisten uusien tai muuttuvien vaikutus-
ten lisdksi tuleekin kiinnittdd huomiota niin toimialojen kuin toimialakohtaisen sdintelyn mah-
dollisen pééillekkaisyyden estdminen. Asetusehdotuksen aineellisoikeudellisen sisdllon osalta
valtioneuvosto toteaa my0s olevan kansallisesti tarkedd mahdollistaa vastaisuudessakin etétar-
kastuksien suorittaminen, myos laajemmassa kuin sdddosehdotuksessa ilmaistussa etiasiakirja-
tarkastuksen muodossa.

Valtioneuvosto tarkentaa kantaansa valmistelun edetessa.
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