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HALLITUKSEN ESITYS

Esityksessa ehdotetaan sdddettdviksi uusi bio-
pankkilaki sekd muutettaviksi ihmisen elimien,
kudoksien ja solujen lddketieteellisestd kaytosta
annettua lakia ja potilaan asemasta ja oikeuksis-
ta annettua lakia. Esityksen tarkoituksena on
edistdd ihmisperdisten ndytteiden tutkimuskayt-
tod ja turvata yksityisyyden suoja ndytteitd kési-
teltdessd. Ehdotuksella vahvistetaan suostumus-
ta ja tutkimuseettistd ennakkoarviointia niyttei-
den sdilyttimisen ja kdyton edellytykseni.

HE 86/2011 vp

Lait ovat tarkoitetut tulemaan voimaan 1 péi-
vénd tammikuuta 2013.

Esityksen sddtamisjarjestysperusteluissa
suostumukseen perustuvaa ihmisperdisten nayt-
teiden sdilyttdmista ja kdyttod koskevaa sdénte-
lyd arvioidaan perustuslain yksityiseldmén ja
henkilGtietojen suojaa koskevan 10 §:n seka tie-
teen vapautta turvaavan 16 §:n 3 momentin kan-
nalta. Lisdksi sddntelyd ilmoitusmenettelystd
tarkastellaan perustuslain 18 §:n 1 momentissa
turvatun elinkeinovapauden valossa sekd nor-
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minantovaltuuksia perustuslain 80 §:n kannalta.
Ehdotetut lait voidaan hallituksen mielestd sdi-
tdd tavallisen lain sddtdmisjarjestyksessd, mutta

hallitus on kuitenkin pitényt toivottavana perus-
tuslakivaliokunnan lausunnon hankkimista esi-
tyksesta.

VALIOKUNNAN KANNANOTOT

Perustelut

Yleista

Biopankkilain tarkoituksena on sen 1 §:n mu-
kaan tukea ihmisperdisid nédytteitd hydodyntdvaa
tutkimusta, edistdd ndytteiden kdyton avoimuut-
ta sekd turvata yksityisyyden suoja ja itseméas-
radmisoikeus ndytteitd késiteltdessd. Biopankin
tehtdvénd on tutkijoiden ja tutkimusryhmien pal-
veleminen sdilyttdmalld ja kerddmailld néytteitd
ja luovuttamalla niitd biopankkitutkimusta teke-
ville. Télla tehtdvilla on ldheinen yhteys tieteen
vapautta turvaavaan perustuslain 16 §:n 3 mo-
menttiin sekd vilillisesti myds perustuslain
19 §:n 3 momentissa mainittuun julkisen vallan
velvollisuuteen edistdd vieston terveyttd. Toi-
saalta biopankeissa sdilytettdvét nédytteet kera-
tddn padsadntodisesti tutkimushenkilon suostu-
muksella. Talld pyritddn puolestaan turvaamaan
useisiin perustuslain sadnnoksiin kiinnittyva yk-
silon itsemddrdamisoikeus.

Ehdotetun kaltaisen lainsdddannon yhteydes-
sd on tdrkedd pyrkid mahdollisimman hyvién ta-
sapainoon edelld mainittujen perusoikeuksien
vililld. Erddnlaisena ldahtokohtana perus- ja ih-
misoikeusndkdkohtien huomioon ottamisessa on
perustuslakivaliokunnan mielestd kuitenkin syy-
td pitdd muun muassa Euroopan neuvostossa teh-
dyn yleissopimuksen ihmisoikeuksien ja ihmis-
arvon suojaamisesta biologian ja lddketieteen
alalla (jdljempana biolddketiedesopimus) 2 ar-
tiklassa ilmaistua periaatetta, jonka mukaan ih-
misen etu ja hyvinvointi ovat tidrkedmpid kuin
pelkka yhteiskunnan tai tieteen hyoty (ks. myos
PeVL 20/2009 vp, s. 2/11).

Laaja suostumus

Oikeus muun lainsdddédnnon nojalla potilaasta
irrotettujen ndytteiden kisittelyyn biopankissa
perustuu pddosin niin sanottuun laajaan suos-
tumukseen. Biopankkilakiechdotuksen 11 §:n
2 momentin mukaan henkild voi antaa suostu-
muksensa hinestd otettujen tai otettavien néyt-
teiden sdilyttdmiseen biopankissa ja kdyttdmi-
seen biopankkitutkimuksessa, henkildtietojensa
luovuttamiseen, hintd koskevien rekisteritieto-
jen yhdistdmiseen sekd ndytteen ja ndytteen yh-
teydessd hineltd saatujen tietojen muuhun késit-
telyyn biopankkitutkimuksen edellyttdméssd
laajuudessa.

Saédntely on merkityksellistd yksilon itsemé&a-
rddmisoikeuden kannalta. Itsemddrddmisoikeus
kiinnittyy useisiin perusoikeuksiin, erityisesti
perustuslain 7 §:n sddnnoksiin henkilkohtaises-
ta vapaudesta ja koskemattomuudesta sekd
10 §:n sddnnoksiin yksityiseldmén suojasta (HE
309/1993 vp, s. 46/11, PeVL 59/2002 vp, s. 3/11,
PeVL 17/2006 vp, s. 2—3, PeVL 24/2010 vp,
s. 3/1). Perustuslailla suojatun yksityiseldméan
piiriin kuuluu muun muassa yksilon oikeus méa-
rdtd itsestddn ja ruumiistaan (HE 309/1993 vp,
s. 53/I). Ehdotetun kaltaisessa lddkintdoikeudel-
lisessa yhteydessd itsemddrddmisoikeus toteu-
tuu padsdantoisesti niin sanottua tietoisen suos-
tumuksen periaatetta noudattaen (ks. esim. laki
ihmisen elimien, kudoksien ja solujen laédketie-
teellisestd kdytostd 3 ja 7 §). Sama periaate ilme-
nee myds Euroopan neuvoston bioldédketiedeso-
pimuksen 22 artiklasta, jonka mukaan ihmisruu-
mista tai sen osia saa sdilyttdd ja kdyttdd muu-
hun kuin alkuperdiseen tarkoitukseen vain, jos
se tehdddn asianmukaisten tiedotus- ja suostu-
musmenettelyjen mukaisesti.

Yksilon itsemddramisoikeuden kannalta on
tarkedd, ettd ehdotetun sddntelyn ldhtokohtana



on henkilon nimenomaisesti ja kirjallisesti anta-
ma suostumus hénesti otettujen néytteiden sdi-
lyttimiseen biopankissa ja kdyttdmiseen bio-
pankkitutkimuksessa. Pelkkd suostumusvaati-
mus ei tdllaisessa yhteydessd kuitenkaan olisi
riittdva. Suostumuksen on perustuttava riittivaa
tietoon naytteiden kéyttdtarkoituksesta ja muis-
ta ndytteiden antajan kannalta merkityksellisisti
yksityisyyden suojaan liittyvistd seikoista. Li-
siksi on valttimatontd, ettd suostumuksen anta-
ja voi rajoittaa suostumuksensa sisiltdd ja halu-
tessaan peruuttaa antamansa suostumuksen. Pe-
rustuslakivaliokunta katsoo, ettd biopankkila-
kiehdotuksen 11 ja 12 §:n sddnndkset suostu-
muksen antajalle annettavasta selvityksestd sekd
suostumuksen rajoittamisesta, muuttamisesta ja
peruuttamisesta ovat téltd kannalta riittdvid ja
asianmukaisia. Sdédnndkset ovat valiokunnan né-
kemyksen mukaan sopusoinnussa myos edelld
mainitun Euroopan neuvoston biolddketiedeso-
pimuksen 22 artiklan kanssa. Liséksi biopankki-
lakiehdotuksen 19 §:ssd on arkaluonteisten hen-
kilotietojen kéyttotarkoitussidonnaisuuden (vrt.
PeVL 14/2009 vp, s. 4/II) kannalta asianmukai-
nen ehdoton kielto kayttdd biopankissa sdilytet-
tdvad ndytettd tai sithen liittyvid tietoa rikostut-
kinnassa ja hallinnollisessa tai muussa henkildd
koskevassa péédtoksenteossa sekd yksittdisen
henkilon tydkyvyn arvioinnissa ja luotto- ja va-
kuutuslaitoksen paatoksenteossa.
Biopankkilakiehdotuksen 13 §:ssd on sdddel-
ty niin sanottujen vanhojen néytteiden késitte-
lystd. Ehdotuksen mukaan lain voimaan tullessa
olemassa olevia, pddosin tutkimustarkoitusta
varten sdilytettdvid nédytteitd voidaan siirtdé bio-
pankkiin noudattaen 13 §:ssd miéritettyjd me-
nettelyjd. Sen 3 momentin perusteella vanhojen
nidytteiden siirron edellytyksend on alueellisen
eettisen toimikunnan antama lausunto néyttei-
den kéyttdmisestd sekd ndytteen antajalle varat-
tu mahdollisuus kieltdd ndytteiden tai tiedon
siirto. Momentin sisdltdméin pddsddnndon mu-
kaan vanhan néytteen antajalle annetaan ennen
siirtoa tieto ndytteiden ja niihin liittyvien tieto-
jen kéyttotarkoituksen muutoksesta, jotta rekis-
terdity voi kdyttdd suostumus- tai kielto-oikeut-
taan. Tdmd menettely tiyttdd perustuslakivalio-
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kunnan mielestd perustuslaista ilmenevén itse-
madrddmisoikeuden samoin kuin Euroopan neu-
voston biolddketiedesopimuksen 22 artiklan
asettamat vaatimukset.

Lakiehdotuksen 13 §:n 3 momentti mahdollis-
taa myOs sen, ettd kuolleen henkilon néytteet
voidaan siirtdd biopankkiin, jos ei ole syytd olet-
taa henkilon eldessdén vastustaneen ndytteiden-
sd tutkimuksellista kdyttod. Taltd osin kysymys
on siten niin sanotusta oletetusta suostumukses-
ta. Perustuslakivaliokunta on aiemmin elinsiir-
toja koskevan lainsdddédnnon yhteydessd katso-
nut, ettd pelkkad oletettu suostumus ei ole riittdva
vaan ennen elimien, kudoksien ja solujen irrot-
tamista vainajan oma elinaikanaan esittdiméd ké-
sitys asiasta ainakin pyritdén selvittimdin esi-
merkiksi hdnen ldhiomaisiltaan tai muilta ldhei-
siltdédn (PeVL 24/2010 vp, s. 3). Tdssd vanhojen
néytteiden siirtdmistd biopankkiin koskevassa
yhteydessé valiokunta pitda kuitenkin ehdotetun
kaltaista oletettua suostumusta riittdviand. Sel-
vad kuitenkin on, ettd oletus ei voi olla tiysin
automaattinen, vaan sen on perustuttava siihen,
ettd vainajan mahdollinen késitys asiasta on
mahdollisuuksien mukaan selvitetty esimerkik-
si timén potilasasiakirjoista (ks. HE:n s. 53/1).

Lakiehdotuksen 13 §:n 4 momentti sisaltda
merkittdvin poikkeuksen tietoisen suostumuk-
sen vaatimuksesta. Sen nojalla tilanteissa, joissa
néytteiden antajia ei ole kohtuullisin ponniste-
luin mahdollista tavoittaa henkilokohtaisesti,
tieto ndytteiden kdyttotarkoituksen muuttami-
sesta on julkaistava virallisessa lehdessd, julki-
sessa tietoverkossa sekd tarpeen mukaan yhdes-
sd tai useammassa péivdlehdessd. Ndin ndyttei-
den siirtdiminen saataisiin yleiseen tietoon ja
henkildille varattaisiin mahdollisuus kieltdd
néytteiden siirto, mutta toisaalta on selvéd, ettei
menettelyn avulla todenndkdisesti saavuteta
kaikkia néytteiden antajia. Menettely on ehdo-
tuksessa tarkoitetuissa néytteiden ikédn, suuren
médrdén ja niihin rinnastuviin tapauksiin liitty-
vissd tilanteissa kuitenkin ymmérrettdvd, koska
henkildiden tavoittaminen henkildkohtaisesti
voi olla varsin vaikeaa tai jopa mahdotonta. Pe-
rustuslakivaliokunta katsoo, ettd tdssd on kysy-
mys menettelystd, johon biolddketiedesopimuk-
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sen 22 artiklassa viitataan "tiedotusmenettely-
nd", eikd menettelyi sinénsi ole pidettdva perus-
tuslain turvaaman itsemddrddmisoikeudenkaan
kannalta ongelmallisena. Sen sijaan valiokunta
ei pidd asianmukaisena, ettd sddnnds ndyttdisi
jattdvan tdysin ndytteiden haltijan harkintaan
sen, milloin siind tarkoitettua poikkeusmenette-
lyd noudatetaan. Sddnnostd on syytd muuttaa si-
ten, ettd 4 momentissa tarkoitetun tiedonantome-
nettelyn edellytysten tdyttymisestd paattdd vi-
ranomainen.

Perustuslakivaliokunta kiinnittdd huomiota
biopankkilakiehdotuksen 14 §:d4n, jonka mu-
kaan ndytteitd biopankkiin kerdttdessa tai siirret-
tiessd ndytteeseen saa liittdd rekisterdityd ja ha-
nen terveydentilaansa sekd rekisterdidyltd saa-
dun hénen terveyteensd vaikuttavia tekijoitd
koskevan tiedon, jollei rekisterdidyn suostu-
muksesta muuta johdu. Sddnnoksessd tarkoite-
tut tiedot ovat poikkeuksetta niin sanottuja arka-
luonteisia tietoja. Téllaisten tietojen liittiminen
ndytteeseen edellyttdd valiokunnan mielestd
ndytteen antajan nimenomaista suostumusta
(vrt. lakiehdotuksen 11 §). Tdmén vuoksi 14 §:n
sanamuoto ("jollei rekisteréidyn suostumukses-
ta muuta johdu") vaikuttaa epdonnistuneelta.
Sddntelyn tarkoituksenakaan ei kuitenkaan liene
kddntd4d nimenomaisen suostumuksen periaatet-
ta oletetuksi suostumukseksi. Sddnndksen sana-
muotoa on siten syyté tarkistaa esimerkiksi sel-
laisella viittauksella 11 §:4édn, jonka perusteella
kiy selviksi, ettd arkaluonteisten tietojen liitté-
minen ndytteeseen edellyttdd nimenomaista
suostumusta. Tdstd periaatteesta voidaan poike-
ta ainoastaan niin sanottujen vanhojen néyttei-
den osalta.

Biopankin perustaminen ja poistaminen bio-
pankKirekisteristi

Biopankin voi biopankkilakichdotuksen 6 §:n
1 momentin nojalla perustaa yksityinen oikeus-
henkild tai julkinen yhteisd, jolla on taloudelli-
set ja toiminnalliset mahdollisuudet seké oikeu-
delliset ja tutkimukselliset edellytykset biopan-
kin yllipitoon ja ndytteiden kasittelyyn. Biopan-
kin perustajan on pykéldn 2 momentin mukaan

pyydettivd biopankin perustamisen edellytyk-
sistd lausunto valtakunnalliselta ladketieteelli-
seltd tutkimuseettiseltd toimikunnalta, jonka
tehtdvdnd on 3 momentin perusteella lausuntoa
varten selvittdd, tdyttddkd biopankin toiminta
biopankkilain tai muun lain mukaiset yksityi-
syyden suojaa ja itsemddrddmisoikeuden toteu-
tumista koskevat edellytykset seki esitettdva pe-
rusteltu nikemys toiminnan eettisestd hyvéksyt-
tdvyydestd. Biopankin on lakiehdotuksen 9 §:n
mukaan ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan lu-
pa- ja valvontavirastolle toiminnan aloittamises-
ta. Aloittamisilmoitukseen on liitettdvd muun
muassa edelld mainittu tutkimuseettisen toimi-
kunnan lausunto. Lakiehdotuksen 34 §:n 2 mo-
mentin mukaan Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolla on oikeus olla merkitsemittad
biopankkia koskevaa tietoa valtakunnalliseen
biopankkirekisteriin vain, jos valtakunnallisen
ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan
6 §:ssd tarkoitettu lausunto on kielteinen tai il-
moitettu toiminta ei tdytd sille biopankkilaissa
tai muualla laissa sdddettyjd edellytyksii.

IImoitusmenettely

Vaikka biopankin perustaminen ei ehdotuksen
mukaan olekaan luvan- vaan ilmoituksenvarais-
ta, muodostuu edelld kuvatusta varsin monimut-
kaisesta sddntelykokonaisuudesta tosiasiallises-
ti sellainen, ettd ilmoitusmenettely rinnastuu
valtiosddntooikeudellisesti  luvanvaraisuuteen.
Téllaisena se merkitsee puuttumista seké perus-
tuslain 18 §:n 1 momentissa suojattuun elinkei-
novapauteen ettd perustuslain 16 §:n 3 momen-
tissa turvattuun tieteen vapauteen. Sddntelyn tu-
lee siten tiyttdd perusoikeutta rajoittavalta lailta
vaadittavat yleiset edellytykset, kuten hyvaksyt-
tdvyyden seka tdsmaillisyyden ja tarkkarajaisuu-
den vaatimukset. Sddnnosten on liséksi tdllaises-
sa yhteydesséd annettava riittivd ennustettavuus
viranomaistoiminnasta, ja merkitystd on myos
silld, missd mddrin viranomaisten toimivaltuu-
det médrdytyvat niin sanotun sidotun harkinnan
mukaisesti (ks. esim. PeVL 19/2009 vp, s. 2).
Luvanvaraisuuden kaltaiseen sdédntelyyn on
tdssd yhteydessd perustuslakivaliokunnan mie-
lestd perusoikeusjdrjestelmén kannalta hyvék-



syttdvit ja painavat etenkin henkilon itsemadria-
misoikeuden ja henkil6tietojen suojan turvaami-
seen liittyvit syyt. [lmoitusmenettelyn sdéntely
on yleisesti ottaen tdsmaillistd ja tarkkarajaista,
mutta lakiehdotuksen 34 §:n 2 momenttia ei voi-
da pitdd muotoilultaan onnistuneena. Saannok-
sen sanamuodon mukaan ndyttdisi nimittdin en-
sinndkin olevan mahdollista, ettd Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirasto voisi hyvak-
syd ilmoituksen ja merkitd biopankin rekisteriin
my0s niissd tapauksissa, joissa tutkimuseettisen
toimikunnan lausunto on kielteinen tai biopank-
kitoiminta ei tdytd lakisditeisid edellytyksii.
Téllaista toimivaltaa, jota sddntelyssé tuskin on
tarkoitettukaan antaa, ei voida pitdd perustus-
lain 2 §:n 3 momentissa ilmaistun hallinnon
lainalaisuusperiaatteen kannalta asianmukaise-
na. Toiseksi viranomaisen toimivallan tulee til-
laisessa perusoikeusliitinndisessd yhteydessi
perustua selkedsti oikeusharkintaan niin, etté
biopankilla on oikeus aloittaa toimintansa, jos se
tayttdd laissa maddritellyt vaatimukset. Néiden
seikkojen vuoksi lakiehdotuksen 34 §:n 2 mo-
mentti on syytd muotoilla siten, ettd siitd kdy il-
mi, ettd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirasto merkitsee biopankkia koskevan tiedon
rekisteriin, jos tutkimuseettisen toimikunnan
lausunto on myonteinen ja toiminta tdyttid myos
muut laissa sdddetyt edellytykset.

Rekisteristd poistaminen

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
voi biopankkilakiehdotuksen 33 §:n 4 momentin
mukaan poistaa biopankin toimintaa koskevat
tiedot valtakunnallisesta biopankkirekisterista,
jos biopankin toiminnassa tai naytteiden tai nii-
hin liittyvien tietojen késittelyssd on henkildtie-
tojen suojaan tai tietoturvallisuuteen liittyvid va-
kavia puutteita tai biopankki syyllistyy toistu-
vasti sdédnndsten vastaiseen menettelyyn.
Rekisteristd poistaminen rinnastuu tosiasialli-
sesti luvan peruuttamiseen, jota perustuslakiva-
liokunta on vakiintuneesti pitdnyt yksilon
oikeusasemaan puuttuvana viranomaistoimena
vaikutuksiltaan jyrkempéna kuin luvan epdémis-
td. Valiokunta on sen vuoksi katsonut sdéintelyn
oikeasuhtaisuuden kannalta valttamattomaéksi si-
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toa peruuttamismahdollisuus vakaviin tai olen-
naisiin rikkomuksiin tai laiminlyonteihin sekd
sithen, ettd rekisterissd olevalle mahdollisesti
annetut huomautukset ja varoitukset eivit ole
johtaneet toiminnassa esiintyneiden puutteiden
korjaamiseen (ks. esim. PeVL 58/2010 vp, s. 5—
6). Ehdotettu sdantely on téltd osin muutoin
asianmukaista, mutta 4 momentissa tulisi rekis-
teristd poistamisen edellytyksend vield mainita,
ettd biopankin haltijalle annetut huomautukset ja
varoitukset eivit ole johtaneet velvoitteiden
tidyttdmiseen.

Lisdksi valiokunta huomauttaa, ettd lakiehdo-
tuksesta ndyttdisi puuttuvan sdénnds rekisteristd
poistamisen oikeusvaikutuksista eli siitd, ettd
tiedon poistaminen valtakunnallisesta biopank-
kirekisteristd johtaa biopankin toiminnan péétty-
miseen.

Hyvin hallinnon perusteet ja oikeusturva

Pddtos biopankkirekisteriin merkitsemisestd

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
ton on biopankkilakiehdotuksen 34 §:n 2 mo-
mentin mukaan annettava kirjallinen péitos, jos
virasto ei merkitse biopankin valtakunnalliseen
biopankkirekisteriin ilmoittamaa tietoa. Sen si-
jaan myonteisessd tapauksessa padtostd rekiste-
riin merkitsemisesta ei erikseen tehtdisi (ks. til-
td osin my0s HE:n s. 68/I1).

Sadntelyd on arvioitava perustuslain 21 §:n
kannalta. Sen 1 momentin mukaan jokaisella on
oikeus saada asiansa kisitellyksi asianmukaises-
ti lain mukaan toimivaltaisessa viranomaisessa.
Pykéldn 2 momentin mukaan oikeus saada pe-
rusteltu pddtds kuuluu lailla turvattaviin hyvén
hallinnon takeisiin. Sd&nnds ei estd sddtdmésti
véhdisid poikkeuksia oikeuteen saada perusteltu
pditds, kunhan poikkeukset eivdt muuta oikeu-
den asemaa paéisdintonad eivitka yksittdistapauk-
sessa vaaranna yksilon oikeusturvaa (ks. esim.
PeVL 63/2010 vp, s.2/1I, PeVL 40/2010 vp,
s. 5/I1 ja PeVL 12/2002 vp, s. 6/1).

Biopankkirekisteriin merkitsemistd koskeva
sddntely kohdistuu olennaisella tavalla perus-
oikeutena turvattuihin elinkeinovapauteen ja tie-
teen vapauteen sekd vilillisesti myds henkildtie-
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tojen suojaan, joten lakiechdotuksen mahdollista-
ma poikkeus oikeuteen saada perusteltu paitos
ei ole valiokunnan mielestd asianmukainen sii-
ndkidn tapauksessa, ettd padtos olisi ilmoittajan
kannalta myonteinen. Tdméan vuoksi tavallisen
lain sddtdmisjarjestyksen kdyttdmisen edellytyk-
send on sddntelyn muutettaminen niin, ettd myds
rekisteriin merkitsemisestd annetaan viranomai-
sen paitds. Valiokunta huomauttaa lisdksi, ettd
paétoksen tekeminen merkinnén tekemisesté re-
kisteriin on johdonmukaista myds sen vuoksi,
ettd lakiehdotuksen 42 §:n 1 momentin mukaan
34 §:ssd tarkoitettuun valtakunnalliseen bio-
pankkirekisteriin tehtyd merkintdd koskevaan
paatokseen saa hakea muutosta.

Muutoksenhakukiellot

Biopankkilakichdotuksen 42 § siséltdd erditd
muutoksenhakukieltoja. Biopankkilaissa tarkoi-
tettuun valtakunnallisen lddketieteellisen tutki-
museettisen toimikunnan ja alueellisen eettisen
toimikunnan antamaan lausuntoon ei voi (pitdisi
olla: ei saa) 2 momentin mukaan hakea muutos-
ta valittamalla. Pykdldn 4 momentin perusteella
muutosta ei saa hakea my6skdén erdisiin biopan-
kin lain nojalla tekemiin paatoksiin.

Jokaisella on perustuslain 21 §:n 1 momentin
perusteella oikeus saada oikeuksiaan ja velvolli-
suuksiaan koskeva pddtds tuomioistuimen tai
muun riippumattoman lainkdyttdelimen késitel-
tdvéksi. Oikeudenmukaisen oikeudenkdynnin ja
hyvién hallinnon takeisiin siséltyvé oikeus hakea
muutosta turvataan perustuslain 21 §:n 2 mo-
mentin mukaan lailla. Muutoksenhakuoikeus on
perustuslain mukainen pddsddntd, josta on toi-
saalta mahdollista sdétdd lailla vdhaisid poik-
keuksia (ks. esim. PeVL 18/2007 vp, s. 4).

Biopankin lain nojalla tekemid paatoksié kos-
keva muutoksenhakukielto perustunee siihen,
ettd biopankit voivat olla seki yksityisié ettd jul-
kisia. Téstd ei kuitenkaan valiokunnan mielesti
seuraa, ettd biopankin lain nojalla tekemét paa-
tokset eivdt voisi olla sellaisia perustuslain
21 §:n 2 momentissa tarkoitettuja paétoksia, jot-
ka koskevat asianosaisen oikeuksia ja velvolli-
suuksia ja jotka siten on voitava saattaa tuomio-
istuimen késiteltdviksi. Ehdotukseen siséltyvi

mahdollisuus hallintokantelun tekemiseen ei
korvaa tdtd oikeutta. Ehdotetulle muutoksenha-
kukiellolle ei siten ole asiallisia perusteita ja nii-
den poistaminen 1. lakiehdotuksen 42 §:n 4 mo-
mentista on valttdmétonti, jotta lakiehdotus voi-
daan késitelld tavallisen lain sddtdmisjdrjestyk-
sessd. Lisdksi lakiin on syytd lisétd hallintolain-
kéyttolain 10 §:n edellyttdmai erityissddnnds sii-
td, ettd biopankin tekemistd paatoksestd valite-
taan hallinto-oikeuteen.

Valtakunnallisen  lddketieteellisen  tutki-
museettisen toimikunnan laissa tarkoitettuihin
tehtaviin kuuluu lakiehdotuksen 6 §:n perusteel-
la lausunnon antaminen biopankin perustamisen
edellytyksistd. Lausunnolla on epédileméttd mer-
kitystd biopankin perustajan oikeusturvan kan-
nalta. Muutoksenhakukielto ei kuitenkaan ole
perustuslain nidkokulmasta ongelmallinen, kos-
ka rekisteriin ilmoittautuva voi saattaa valta-
kunnallisen toimikunnan lausunnon lainmukai-
suuden arviotavaksi haettaessa muutosta sen pe-
rusteella tehtyyn Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston padtokseen.

Alueellisen eettisen toimikunnan antama lau-
sunto on biopankkilakiehdotuksen 13 §:n 3 mo-
mentin perusteella edellytyksend niin sanottujen
vanhojen néytteiden siirrolle biopankkiin. Toi-
mikunnan kielteinen lausunto merkitsee suoraan
sitd, ettd siirtoa ei saa tehdd. Vastaava sdannds
toimikunnan lausunnosta sisdltyy myds laki-
ehdotuksen 18 §:n 2 momenttiin. Sen perusteel-
la eettisen toimikunnan kielteinen lausunto tut-
kimussuunnitelman eettisestd hyvéksyttavyy-
desti johtaa siihen, ettd ndytteitd ja niihin liitty-
vid tietoja ei saa kdyttdd biopankkitutkimuk-
seen. Pykdldn 3 momentin mukaan kysymys ei
ole pelkédstd eettisestd arviosta, vaan toimikun-
nan on lausuntoaan varten selvitettdva, onko tut-
kimussuunnitelmassa otettu huomioon biopank-
kilaissa ja muussa laissa tai lain nojalla annetut
biopankkitutkimusta koskevat sddnndkset ja
madrdykset. Ndissd tapauksissa kielteisten lau-
suntojen oikeusvaikutukset vastaavat perustus-
lakivaliokunnan mielesta kielteisen viranomais-
paitoksen oikeusvaikutuksia. Sddnnokset koske-
vat myds yksityisid toimijoita, joten lausunnoil-
la voi olla sellaisia perustuslain 21 §:n 1 momen-



tissa tarkoitettuja oikeusvaikutuksia yksityisen
oikeuksiin ja velvollisuuksiin, ettd poikkeusta
muutoksenhakuoikeudesta ei voida niiltd osin
pitdd vahdisind. Tamin vuoksi ainakin kielteisis-
td lausunnoista on oltava muutoksenhakumah-
dollisuus. Biopankkilakiehdotusta on siten muu-
tettava niin, ettd 1. lakichdotuksen 13 §:n 3 mo-
mentissa ja 18 §:n 2 momentissa tarkoitettuihin
eettisen toimikunnan (kielteisiin) lausuntoihin
saa hakea muutosta. Tdmid on edellytyksend
1. lakiehdotuksen kisittelemiselle tavallisen lain
sddtdmisjarjestyksessd. Muutoksenhakuoikeus
voidaan perustuslakivaliokunnan ndkemyksen
mukaan turvata myds niin, ettd viranomainen te-
kee lausunnon antamisen jilkeen asiasta paatok-
sen. Talloin muutoksenhakumahdollisuus ei
kohdistuisi toimikunnan lausuntoon, vaan viran-
omaispaitokseen.

Eettiset toimikunnat antavat edelld mainitun
kaltaisia oikeusvaikutuksia omaavia lausuntoja
myds kudoslain muuttamisesta annetun lakieh-
dotuksen (2. lakiehdotus) 11, 19 ja 20 §:n nojal-
la. Voimassa olevassa kudoslain 26 §:ssé ei kui-
tenkaan ole ndiltd osin muutoksenhakukieltoa
eikd 2. lakiehdotukseenkaan sellaista sisélly. Ta-
mén perusteella olisi mahdollista péételld, ettd
ndihin lausuntoihin saa hakea muutosta, eikd
2. lakiehdotus sen vuoksi ole perustuslain 21 §:n
kannalta ongelmallinen. Témé tuskin on kuiten-
kaan ollut esityksen tarkoituksena. Joka tapauk-
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sessa muutoksenhakuoikeus on turvattava aina-
kin myds edelld mainittuihin kudoslain nojalla
annettuihin kielteisiin lausuntoihin. Johdonmu-
kaisuuden vuoksi perustuslakivaliokunta pitdd
tarkednd, ettd muutoksenhakua koskeva sdante-
ly on téltd osin samanlaista kudoslaissa ja bio-
pankkilaissa.

Valiokunta huomauttaa, ettei toimikuntia kos-
kevia muutoksenhakukieltoja ole perusteltu hal-
lituksen esityksesséd lainkaan ja biopankin teke-
mid padtoksid koskevia muutoksenhakukieltoja-
kin varsin suppeasti. Kiellot vaikuttavat kuiten-
kin l&hes poikkeuksetta yksiloiden perustuslais-
sa turvattuun oikeusturvaan, minkd vuoksi pe-
rustuslakivaliokunta pitdd valttdméttoména, ettd
ne perustellaan riittdvilld tavalla eduskunnalle
annettavissa hallituksen esityksissi.

Lausunto
Lausuntonaan perustuslakivaliokunta esittda,

ettd lakiehdotukset voidaan kdsitelld ta-
vallisen lain sddtdmisjdrjestyksessd,
1. lakiehdotus kuitenkin vain, jos valio-
kunnan sen 34 §:n 2 momentista sekd
muutoksenhakuoikeuden turvaamisesta
tekemdt valtiosddntooikeudelliset huo-
mautukset otetaan asianmukaisesti huo-
mioon.
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