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Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi ldédketie-
teellisesti tutkimuksesta annetun lain muutta-
misesta

JOHDANTO

Vireilletulo

Eduskunta on 21 pédivdnd lokakuuta 2014 1&het-
tdnyt sosiaali- ja terveysvaliokuntaan valmiste-
levasti kasiteltdviksi hallituksen esityksen edus-
kunnalle laiksi lddketieteellisestd tutkimuksesta
annetun lain muuttamisesta (HE 184/2014 vp).

Lausunto

Eduskunnan paitoksen mukaisesti perustuslaki-
valiokunta on antanut asiasta lausunnon
(PeVL 48/2014 vp), joka on otettu tdméin mie-
tinndn liitteeksi.

Asiantuntijat

Valiokunnassa ovat olleet kuultavina

- neuvotteleva virkamies Kirsi
sosiaali- ja terveysministerid

- esittelijineuvos Kaija Tanttinen-Laakkonen,
eduskunnan oikeusasiamiehen kanslia

Ruuhonen,

yksikon pééllikkd Esko Nuotto, Ladkealan

turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

- yksikon pééllikko, tutkimuspéillikkd Arto
Palmu, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
(THL)

- johtaja Jussi Holmalahti, Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirasto (Valvira)

- puheenjohtaja Tapani Kerdnen, Valtakunnal-
linen lddketieteellinen tutkimuseettinen toi-
mikunta TUKIJA

- tietosuojavaltuutettu Reijo Aarnio,
suojavaltuutetun toimisto

- toimialajohtaja Petri Bono, Helsingin ja
Uudenmaan sairaanhoitopiirin kuntayhtyma

- johtaja, professori Matti Lehto, Tampereen
yliopisto, Ladketieteen yksikkd

- erityisasiantuntija Pdivi  Opari,
Suomen sosiaali ja terveys ry

- erityisasiantuntija Mia Bengtstrom, Laike-

teollisuus ry.

tieto-

SOSTE

HALLITUKSEN ESITYS

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi lddke-
ticteellisesta tutkimuksesta annettua lakia siten,
ettd sithen lisdttdisiin perusteet kisitelld tutkit-
tavan henkildtietoja sen jilkeen, kun tutkittava
on luopunut tutkimukseen osallistumisesta
peruuttamalla suostumuksensa. Léadketieteel-
lisesséd tutkimuksessa ldhtokohtana on aina tut-
kittavan tietoon perustuva suostumus. Tutkit-

HE 184/2014 vp

tava voi luopua tutkimuksesta joko keskeyttd-
milld osallistumisensa siihen tai nimenomaises-
ti peruuttamalla antamansa suostumuksen tutki-
mukseen osallistumiseen sekd henkildtietojensa
késittelyyn. Tietoja saisi késitelld vain, jos
tutkittava tiesi suostumusta antaessaan, ettd
suostumuksen peruuttamiseen mennessd kerit-
tyja tietoja kdsitelldén osana tutkimusaineistoa.

Versio 2.0
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Laki ehdotetaan tulemaan voimaan 1 péivina
tammikuuta 2015.

VALIOKUNNAN KANNANOTOT

Perustelut

Esityksen tavoitteena on turvata ladkkeiden, ter-
veydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sekd
kiytettdvien hoito- ja diagnoosimenetelmien
turvallisuus sekd osaltaan tutkimustoiminnan
edellytykset Suomessa. Ladketieteellisestd tutki-
muksesta annettua lakia ehdotetaan tdsmennet-
tdvaksi siten, ettd tutkimusaineistossa olevia
vélttdimattomid henkildtietoja voidaan kasitelld
tutkimuksessa, vaikka tutkittava olisi peruutta-
nut suostumuksensa henkildtietojen kasittelyyn.
Edellytyksend on, ettd tutkittava on suostumuk-
sen antaessaan tiennyt, ettd peruuttamiseen men-
nessd keréttyjd tietoja voidaan lain nojalla kési-
telli osana tutkimusaineistoa. Késittelyn on
liséksi oltava sdédnndksessd todetuista syisté
vélttdmatonta.

EU:n ladketutkimusasetuksen 28 artiklan
3 kohdan mukaan suostumuksen peruuttaminen
ei vaikuta toimiin, jotka suoritettiin tietoon pe-
rustuvan suostumuksen perusteella jo ennen sen
peruuttamista, eikd ndin saatujen tietojen kiyt-
toon, sanotun kuitenkaan rajoittamatta henkild-
tietodirektiivin soveltamista. Henkilotietodirek-
tiivi on Suomessa pantu tdytantdon henkilotieto-
lailla, jonka lisdksi henkil6tietojen kisittelysté
on sdddetty useissa erityissddnnoksissd. Ladke-
tieteellisessé tutkimuksessa henkildtietojen ka-
sittelylle suostumuksen peruuttamisen jélkeen ei
ole ollut henkil6tietolaissa tarkoitettua kisittely-
perustetta. Sosiaali- ja terveysvaliokunta pitdd
tarpeellisena ja tarkoituksenmukaisena, ettd

ladketieteellisessd  tutkimuksessa  keréttyjen
arkaluonteisten henkildtietojen késittelyperuste
suostumuksen peruuttamisen jilkeen sidddetddn
ehdotetulla tavalla tutkimuslaissa, ja puoltaa
lakiehdotuksen hyvdksymistd muuttamatto-
mana.

Perustuslakivaliokunta totesi lausunnossaan,
ettd ladketieteellisen tutkimuksen tulosten ehey-
den ja luotettavuuden turvaamista voidaan pitdd
painavana ja perusoikeusjdrjestelmin kannalta
hyviksyttivini perusteena rajoittaa itsemadraa-
misoikeutta. Sosiaali- ja terveysvaliokunta pitda
perustuslakivaliokunnan tavoin tutkittavan kan-
nalta keskeisend vaatimuksena sitd, ettéd tutkitta-
va on suostumusta antaessaan ollut tietoinen
mahdollisen tulevan peruuttamisen vaikutuk-
settomuudesta sithen mennessa kerdttyjen tieto-
jen késittelyyn. Valiokunta pitdé tirkeénd, ettd
suostumusasiakirjasta kdy ilmi, milld edellytyk-
silld henkil6tietoja voidaan kayttdd suostumuk-
sen peruutuksen jdlkeen ja ettd ladketieteellises-
td tutkimuksesta annettua asetusta (986/1999)
tdsmennetiin suostumusasiakirjan siséllon osal-
ta.

Piiitosehdotus

Edelld esitetyn perusteella sosiaali- ja terveys-
valiokunta ehdottaa,

ettd lakiehdotus hyvdksytddin muutta-
mattomana.
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Helsingissd 16 pdivéind tammikuuta 2015

Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

pj.  Juha Rehula /kesk Mikael Palola /kok

vpj. Anneli Kiljunen /sd Terhi Peltokorpi /kesk

jés.  Ari Jalonen /ps Sari Sarkomaa /kok
Johanna Jurva /ps Hanna Tainio /sd
Merja Kuusisto /sd Anu Vehvildinen /kesk
Sanna Lauslahti /kok Ulla-Maj Wideroos /r
Merja Mékisalo-Ropponen /sd Erkki Virtanen /vas.
Hanna Mintyla /ps

Valiokunnan sihteerin on toiminut

valiokuntaneuvos Harri Sintonen.
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