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Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi lddketie-
teellisesti tutkimuksesta annetun lain muutta-

misesta

Sosiaali- ja terveysvaliokunnalle

JOHDANTO

Vireilletulo

Eduskunta on 21 pédiviané lokakuuta 2014 l4het-
tdessddn hallituksen esityksen eduskunnalle
laiksi ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun
lain muuttamisesta (HE 184/2014 vp) valmiste-
levasti késiteltdviksi sosiaali- ja terveysvalio-
kuntaan samalla méérannyt, ettd perustuslakiva-
liokunnan on annettava asiasta lausunto sosiaa-
li- ja terveysvaliokunnalle.

Asiantuntijat

Valiokunnassa ovat olleet kuultavina

- neuvotteleva virkamies Kirsi Ruuhonen, so-
siaali- ja terveysministerio

- tietosuojavaltuutettu Reijo Aarnio

- professori Lasse Lehtonen

- professori Kaarlo Tuori.

Liséksi kirjallisen lausunnon ovat antaneet
— professori Olli Mdenpad
— oikeustieteen lisensiaatti Pekka Nurmi.

HALLITUKSEN ESITYS

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi lddketie-
teellisestd tutkimuksesta annettua lakia siten,
ettd siihen lisétdén perusteet kisitelld tutkitta-
van henkildtietoja sen jalkeen, kun tutkittava on
luopunut tutkimukseen osallistumisesta peruut-
tamalla suostumuksensa. Tietoja saa késitelld
vain, jos tutkittava tiesi suostumusta antaes-
saan, ettd suostumuksen peruuttamiseen men-
nessd kerdttyjd tietoja késitellddn osana tutki-
musaineistoa.

Laki ehdotetaan tulemaan voimaan 1 péivina
tammikuuta 2015.

Esityksen muuhun kokoon suhteutettuna var-
sin laajoissa sddtdmisjdrjestysperusteluissa eh-
dotettua suostumuksen peruuttamista koskevaa

HE 184/2014 vp

sddntelyd arvioidaan ensin kansainvilisten ih-
misoikeussopimusten — etenkin Euroopan neu-
voston biolddketiedesopimuksen — ja erdiden
ladketieteellistd tutkimusta koskevien eettisten
ohjeiden ja julistusten kannalta. Liséksi ehdotus-
ta tarkastellaan perustuslain 7 §:n (oikeus eld-
méén sekd henkilokohtaiseen vapauteen ja kos-
kemattomuuteen), 10 §:n (yksityiseldmidn suo-
ja), 16 §:n 3 momentin (tieteen vapaus)ja 19 §:n
3 momentin (véeston terveyden edistdmisvelvol-
lisuus) ndkdkulmasta. Hallitus katsoo, ettd ehdo-
tettu laki voidaan séétéé tavallisen lain séédtdmis-
jérjestyksessd, mutta pitdd kuitenkin perustusla-
kivaliokunnan lausunnon hankkimista esitykses-
td toivottavana.

Versio 2.0
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VALIOKUNNAN KANNANOTOT

Perustelut

Arvioinnin ldhtokohdat

Voimassa olevan lddketieteellisestd tutkimuk-
sesta annetun lain (jéljempédnd tutkimuslaki)
6 §:n padsddnnon mukaan ihmiseen kohdistuvaa
ladketieteellistd tutkimusta ei saa suorittaa il-
man tutkittavan kirjallista, tietoon perustuvaa
suostumusta. Kliinisessd lddketutkimuksessa
edellytyksend on aina kirjallinen suostumus.
Tutkittavalle on sddnnoksen nojalla annettava
riittdva selvitys hénen oikeuksistaan, tutkimuk-
sen tarkoituksesta, luonteesta ja siind kéytetta-
vistd menetelmistd. Hanelle on myos annettava
riittdvd selvitys mahdollisista riskeistd ja hai-
toista. Selvitys on annettava siten, ettad tutkitta-
va pystyy paittimddn suostumuksestaan tietoi-
sena tutkimukseen liittyvistd, hénen péaétoksen-
tekoonsa vaikuttavista seikoista. Tutkittavalla
on lisdksi oikeus peruuttaa suostumuksensa mil-
loin tahansa ennen tutkimuksen pééttymistd. Ha-
nelle on annettava tieto tistd oikeudesta ennen
tutkimuksen aloittamista.

Tutkimuslakiin  lisdttdvdksi  ehdotettavan
uuden 6 a §:n tarkoituksena on sddnnelld niistd
oikeusvaikutuksista, joita tutkittavan suostu-
muksen peruuttamisella on henkildtietojen osal-
ta. Sen perusteella tutkittavan henkildtietoja saa
tutkittavan suostumuksen peruuttamisen jél-
keenkin erdin edellytyksin kasitelld siind tutki-
muksessa, johon tutkittava on antanut suostu-
muksensa.

Ehdotetun sadintelyn taustalla on eduskunnan
oikeusasiamiehen 19.12.2013 antama tutkimus-
lain tulkintaa koskeva ratkaisu, jossa oikeusasia-
mies toteaa, ettd koska tutkimuslaissa ei sdadetd
henkildtietojen kisittelystd, henkil6tietolaista
johtuu, ettd henkil6tietoja kliinisessé ladketutki-
muksessa késiteltdessd on noudatettava henkilo-
tietolakia. Kliinisessd lddketutkimuksessa arka-
luonteisten henkil6tietojen késittely on tdmén
vuoksi  mahdollista vain  henkilGtietolain
12 §:ssd sdddetyn suostumuksen perusteella.
Suostumuksen peruuttamisesta seuraa oikeus-
asiamiehen mukaan kasittelyoikeuden poistumi-
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nen niiltd osin kuin henkildtietojen késittelype-
rusteena on ollut kliinistd ladketutkimusta var-
ten annettu henkilGtietolain mukainen suostu-
mus.

Henkil6tietojen késittelystd osana tutkimus-
aineistoa tilanteessa, jossa tutkittava luopuu tut-
kimukseen osallistumisesta, ei ole aiemmin erik-
seen sdddetty. Ennen oikeusasiamiehen ratkai-
sua tutkimuslakia oli kdytdnnossd tulkittu siten,
ettd tutkijalla katsottiin olevan oikeus edelleen
késitelld tutkittavan henkilotietoja, vaikka tut-
kittava olisi peruuttanut suostumuksensa kliini-
seen lddketutkimukseen. Ehdotuksen tarkoituk-
sena on saattaa lainsdddantd timén aiemman tul-
kinnan sisdltoiseksi sddtdmalld suoraan laissa
késittelyperuste henkildtietojen késittelylle ti-
lanteessa, jossa tutkittavan antama suostumus ei
endd olisi henkilotietojen késittelyperuste.

Ehdotettu séédntely lakiin perustuvasta oikeu-
desta arkaluonteisten henkildtietojen késitte-
lyyn suostumuksen peruuttamisen jilkeen on
merkityksellistd yksilon itseméédrddmisoikeu-
den kannalta. Perustuslakivaliokunnan kéytén-
ndssd itsemddrddmisoikeuden on katsottu kiin-
nittyvin useisiin perusoikeuksiin, erityisesti pe-
rustuslain 7 §:n sddnnoksiin henkilékohtaisesta
vapaudesta ja koskemattomuudesta sekéd perus-
tuslain 10 §:n sdédnndksiin yksityiseldmén suo-
jasta. Perustuslailla suojatun yksityiseldmén pii-
riin kuuluu muun muassa yksilon oikeus maéra-
td itsestddn ja ruumiistaan (ks. esim. PeVL
10/2012 vp, s. 2/II ja PeVL 24/2010 vp, s. 3/1).
Saédntelyssd on kysymys henkilGtietojen késitte-
lystd, joten arvioinnissa ensisijaisena perustee-
na on perustuslain 10 §:n yksityiseldmén ja hen-
kilotietojen suoja. Myo0s itseméédrddmisoikeu-
den liityntd perustuslain 7 §:44n on kuitenkin
merkityksellistd, koska ehdotuksella on ldhei-
nen yhteys laajempaan kysymykseen lddketie-
teellisen tutkimuksen yhteydessd annettavasta
suostumuksesta ja sen peruuttamisen oikeusvai-
kutuksista.

Ehdotuksella pyritddn turvaamaan ladke-, lai-
te-, tarvike- ja menetelmdtutkimuksen edelly-
tykset ja varmistamaan tutkimustiedon eheys ja



luotettavuus. Kliinisten ldédketieteellisten tutki-
musten tulosten luotettavuuden turvaamistavoit-
teella on ldheinen yhteys tieteen vapautta turvaa-
vaan perustuslain 16 §:n 3 momenttiin sekd vi-
lillisesti my0s perustuslain 19 §:n 3 momentissa
mainittuun julkisen vallan velvollisuuteen edis-
tdd vieston terveytta.

Perustuslakivaliokunta on ehdotetun kaltai-
sen lainsddddnndn yhteydessd pitinyt tirkedné
pyrkid mahdollisimman hyvéddn tasapainoon
edelli mainittujen perusoikeuksien viélill.
Erddnlaisena ldhtokohtana perus- ja ihmis-
oikeusnékdkohtien huomioon ottamisessa on va-
liokunnan mielesté ollut syyta pitdd muun muas-
sa Euroopan neuvoston bioldéketiedesopimuk-
sen 2 artiklassa ilmaistua periaatetta, jonka mu-
kaan ihmisen etu ja hyvinvointi ovat tdrkedmpia
kuin pelkkd yhteiskunnan tai tieteen hyoty
(PeVL 10/2012 vp, s. 2/T).

Ehdotuksen arviointi

Ehdotettu sddntely merkitsee sitd, ettd tutkitta-
van tekemédlld suostumuksen peruuttamisella
olisi vain hyvin rajallinen ja osin jopa ndennii-
nen tosiasiallinen vaikutus henkil6tietojen kasit-
telyyn, vaikka suostumuksen peruuttaminen pe-
rustuisi esimerkiksi henkilon saamaan uuteen
tietoon tutkimuksesta. Kysymys on siten merkit-
tdvistd puuttumisesta henkilon tiedolliseen itse-
madrddmisoikeuteen. Sddntelyd on syytd arvioi-
da perusoikeuksien yleisten rajoitusedellytysten
kannalta.

Ladketieteellisen tutkimuksen tulosten ehey-
den ja luotettavuuden turvaamista voidaan valio-
kunnan mielesta pitdd painavana ja perusoikeus-
jérjestelmin kannalta hyviksyttdviand perustee-
na rajoittaa itseméidrddmisoikeutta.

Ladkintdoikeudellisessa yhteydessd itsemé&a-
rddmisoikeus toteutuu pddsddntdisesti niin sa-
nottua tietoisen suostumuksen periaatetta nou-
dattaen. Tallaiseen sddntelyyn liittyy usein myos
sdannoksid suostumuksen peruuttamisesta ja sen
oikeusvaikutuksista. Esimerkiksi perustuslaki-
valiokunnan mydtavaikutuksella sdddetyn bio-
pankkilain 11 §:n perusteella henkild voi antaa
suostumuksensa hénestd otettujen nédytteiden
sdilyttdmisen lisdksi myos henkildtietojensa luo-
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vuttamiseen biopankkitutkimuksen edellytta-
méssd laajuudessa. Ennen suostumuksen peruut-
tamista ndytteestd ja siihen liittyvéstd tiedosta
aikaansaatuja tutkimustuloksia, ndihin tuloksiin
siséltyvid tietoja sekd néytteestd ja tiedosta muo-
dostettuja aineistoja saa biopankkilain 12 §:n
3 momentin nojalla padsdantdisesti kiyttda edel-
leen tutkimuksessa. Perustuslakivaliokunta ei
pitdnyt titd perustuslain kannalta ongelmallise-
na muun muassa sen vuoksi, ettd suostumus pe-
rustuu riittdviin tietoon ndytteiden kayttotarkoi-
tuksesta ja muista nédytteiden antajan kannalta
merkityksellisistd yksityisyyden suojaan liitty-
vistd seikoista (PeVL 10/2012 vp, s. 2—3).

Itseméédrdadmisoikeuden rajoituksen oikeasuh-
taisuuden arvioinnissa merkityksellistd on, ettd
ehdotuksessa tarkoitetussa ladketieteellisessi
tutkimuksessa tutkittavalla on biopankkilain
mukaisesta suostumuksesta poiketen suostumus-
ta antaessaan tiedossaan, mihin tutkimukseen
héntd koskevia tietoja saa kayttdd. Kayttotarkoi-
tusta rajaa myds se, ettd henkilotietojen késitte-
lyn on oltava vélttimatontd 1ddkkeen, terveyden-
huollon laitteen tai tarvikkeen taikka menetel-
mén kayttotarkoituksen, ominaisuuksien, vaiku-
tusten tai vaikuttavuuden selvittdmiseksi tai ar-
vioimiseksi taikka ndiden laadun, tehon tai tur-
vallisuuden varmistamiseksi. Sddntelyd voidaan
néiltd osin pitdd my0s riittdvin tdsméllisend.

Tutkittavan kannalta keskeinen vaatimus on,
ettd hdn on suostumusta antaessaan ollut tietoi-
nen mahdollisen tulevan peruuttamisen vaiku-
tuksettomuudesta sithen mennessd keréttyjen
tietojen késittelyyn. Tdima mahdollistaa sen, ettd
henkild voi jo suostumuksen antamista arvioi-
dessaan harkita, haluaako hdn antaa suostumuk-
sen, vaikka suostumuksen peruuttamisen oikeus-
vaikutuksia on tdlld tavoin rajattu.

Ehdotettu sddntely ei kokonaisuutena arvioi-
den muodostu perustuslain kannalta ongelmalli-
seksi. Sdéntelyn selkeyttd kuitenkin liséisi olen-
naisesti se, ettd tutkimuslaissa sdadettéisiin erik-
seen yhtddltd suostumuksen peruuttamisen kai-
kista oikeusvaikutuksista ja toisaalta velvolli-
suudesta varmistua siitd, ettd suostumuksen an-
tajalle on ennen suostumuksen antamista annet-
tu riittdvé selvitys ndistd vaikutuksista.
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Lausunto

Lausuntonaan perustuslakivaliokunta esittda,

ettd lakiehdotus voidaan kdsitelld taval-

lisen lain sddtdamisjdrjestyksessd.

Helsingissd 3 pdivéna joulukuuta 2014

Asian ratkaisevaan kasittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

pj.  Johannes Koskinen /sd

vpj. Anu Urpalainen /kok

jas.  Sauli Ahvenjarvi /kd
Tuija Brax /vihr
Eeva-Johanna Eloranta /sd
Ilkka Kantola /sd
Kimmo Kivela /ps

Valiokunnan sihteerind on toiminut

valiokuntaneuvos Petri Helander.

Anna Kontula /vas
Markus Lohi /kesk

Tom Packalén /ps
Vesa-Matti Saarakkala /ps
Kimmo Sasi /kok

Tapani Tolli /kesk

Harry Wallin /sd.
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