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EDUSKUNNAN LAKIVALIOKUNTA

Valtakunnansyyttajan toimistolle esitetty lausuntopyyntd HE 18/2020 vp Hallituksen esitys
eduskunnalle laiksi kliinisesté laaketutkimuksesta seka eraiksi siihen liittyviksi laeiksi

Allekirjoittaneet ovat kommentoineet ylla mainittua lakiesitysta keskeisina pitamiensa kohtien
osalta kiinnittden huomiota nimenomaan rikosvastuun toteuttamiseen, laillisuusperiaatteeseen
ja rikosprosessin mahdollisiin nayttokysymyksiin.

Rangaistussé&énndkset
L kliinisesté laaketutkimuksesta 31 §, Kliinista ladketutkimusta koskeva rikkomus

Pykalassa mainitut teot ovat ehdotuksen mukaan rangaistavia tahallaan tai torkeasta
huolimattomuudesta aiheutettuna. Menettelyn piiriin nayttaisi kuuluvan varsin vakavaakin
lainvastaista menettelya, kuten tahallinen vaaran tiedon antaminen, kliinisen laaketutkimuksen
harjoittaminen ilman lupaa, toimiminen keskeyttamispaatoksesta huolimatta jne.

Kiinnitamme huomiota siihen, etta aineellisessa lainsaadannossa rangaistavaksi saadetyt teot
ovat usein jo huolimattomuudesta rangaistavia, eika niissa kriminalisoitujen menettelyjen
merkitys suojattavan oikeushyvan kannalta ole huomattava. Suunnitelmalliset ja
tarkoitukselliset tai niita lahella olevat menettelyt ovat moitittavampina yleensa saadetty
rangaistavaksi rikoslaissa ja ne ovat vankeusuhkaisia.

Nyt kyseena olevassa pykalassa rangaistavuuden edellytyksena ovat tahallisuus tai torkea
huolimattomuus ja mainitut tekomuodot nayttaisivat muodostavan riskia myos suojatuille
oikeushyville, ihmishengelle ja terveydelle.

Ehdotetun pykalan 1 momentin kohdissa 2, 4, 5 ja 6 edellytetaan rangaistavalta teolta
olennaisuutta. Tata olennaisuuden vaatimusta on perusteltu yksityiskohtaisissa perusteluissa,
joissa olennaisuuden osalta on esitetty myOs joitain esimerkkeja. Vastaavanlaista
olennaisuuden vaatimusta on kaytetty muuallakin rikoslainsaadannossa (esim. avustuspetosta
koskeva rikoslain 29 luvun 5 §). Kun otetaan kuitenkin huomioon se, etta ehdotettu laki koskee
erityisasiantuntemusta edellyttavaa aihepiiria, on ilmeista, etta esitutkintaviranomaisten,
syyttajien ja tuomioistuinten ei ole yksiselitteisen helppoa arvioida olennaisuuden kasitetta
tassa yhteydessa. Nain ollen ehdotetun lainkohdan soveltamisessa asiantuntijan antama



arviointi rikosprosessissa on merkittdvassa asemassa ja kasitteen soveltamisessa tulee
seurata soveltamiskaytannon yhtenaisyytta.

Ehdotetun pykalan 1 momentin mukainen teko saattaisi esityksen mukaan eraissa tilanteissa
tulla arvioitavaksi rikoslain 16 luvun 8 §:n mukaisena vaaran todistuksen antamisena
viranomaiselle. Koska ilmeisesti kliinisen ladketutkimuksen hakemus aina esitetaan
viranomaiselle, on lainkohtien paallekkaisyys varsin huomattava. Ehdotetun pykalan 1
momentin 1 kohta poikkeaa rikoslain 16 luvun 8 §:sta lIahinna siina, etta se on rangaistava myos
torkeasta huolimattomuudesta tehtyna ja ettd se kriminalisoi myds harhaanjohtavan tiedon
antamisen. Nain ollen ehdotetun pykalan 1 momentin 1 kohta puoltanee paikkaansa edella
mainitusta paallekkaisyydesta huolimatta.

Laki ladketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta ja valiaikaisesta
muuttamisesta 27 §, Ladketieteellista tutkimusta koskeva rikkomus

Viittaamme talta osin kliinista ladketutkimusta koskevan rikkomuksen osalta lausuttuun.

Ehdotetun pykalan 1 momentin ja rikoslain 16 luvun 8 §:n valista suhdetta koskee sama, mita
edelld on todettu kliinisesta ladketutkimuksesta annettavaksi ehdotetun lain 31 §:n 1 mom. 1
kohdan osalta.

Ehdotetun pykalan 1 momentin kohdissa 1, 2, 4, 5 ja 6 edellytetdan rangaistavalta teolta
olennaisuutta. Talta osin viitataan siihen, mitd olennaisuuden vaatimuksesta edella on todettu
kliinisesta laaketutkimuksesta annettavaksi ehdotetun lain 31 §:n 1 momentin osalta.

Viittaus rikoslakiin

Rikoslaki 44 luku 9 a § Kliinistéa ldéketutkimusta koskeva rikos
Rikoslaki 44 luku 9 b Léé&ketieteellista tutkimusta koskeva rikos

Edella mainitut rikkomuksiin liittyvat rangaistussaannokset ovat osittain paallekkaisia rikoslakiin
merkittyjen rikosten kanssa silla erotuksella, etta rikoslaissa edellytyksena on, etta rikos "on
omiaan aiheuttamaan omiaan aiheuttamaan vaaraa toisen hengelle tai terveydelle”. Tama ero
tulisi esimerkein havainnollistaa jo esitéissa, silla "on omiaan aiheuttamaan vaaraa” kasitteen
arviointi eri rikoslajien osalta ei ole valttamatta yksiselitteista, vaikka kasite sinansa on laajalti
kaytetty rikostunnusmerkistoissa.

Rangaistusseuraamuksia arvioitaessa kiinnitetddn huomiota myos siihen, etta kliinisella
laéketutkimuksella lienee aina on tai oletetaan olevan vaikutus ihmisen henkeen tai
terveyteen. Kyse on esityksenkin mukaan tutkittavien ja laajemmin vaeston terveydesta.

Tietoinen, lainvastainen toiminta tutkimuksessa on vaistamatta aina suunnitelmallista. On syyta
arvioida sita, onko rangaistusasteikko tassa suhteessa riittdva. Onko rangaistusasteikkoja
pohdittaessa otettu huomioon asteikon riittavyytta esimerkiksi siind tapauksessa, etta



lainvastaisen tutkimuksen kohteeksi joutuisi esimerkiksi kymmenia tai satoja henkilGita?
Menettelyjen vakavuuden osalta viitataan myos esityksen perusteluihin (s. 72-73).

Koska ehdotetuissa rikoslain 44 luvun 9 a ja 9 b §:ssa saadettaisiin rangaistusasteikoksi sakkoa
tai vankeutta enintaan yksi vuosi, tarkoittaa tama my0s sita, etta syyteoikeus naista rikoksista
vanhentuisi kahdessa vuodessa. On oletettavaa, ettd seka kliinista 1aaketutkimusta koskeva
rikos etta laaketieteellista tutkimusta koskeva rikos eivat yleensa tule esitutkintaviranomaisen
tietoon tuoreeltaan, vaan vasta valvontaviranomaisen suorittaman harkinnan ja siihen kuluvan
ajan jalkeen. Ja kun otetaan huomioon, etteivat ehdotetut kriminalisoinnit ole aihepiiriltdan
esitutkinta- ja syyttajaviranomaisille erityisen tuttuja ja ehdotettujen lainkohtien soveltamisalaan
saattaa sisaltya monimutkaisiakin kokonaisuuksia, on ilmeista, etta syyteoikeuden suhteellisen
lyhyt vanhentumisaika nykyisilla esitutkinta- ja syyttajaviranomaisten resursseilla toimittaessa
tulee aiheuttamaan haasteita ja heikentdamaan ehdotettujen rikossaanndsten tehoa.

Kaytettavissa olevat tutkinta- ja pakkokeinotkin jaavat rangaistusmaksimin takia hyvin
vaatimattomiksi. Ottaen huomioon Euroopan Unionin asetuksen edellytys siita, etta
rikosoikeudellisten seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia, voisi olla
paikallaan tassa yhteydessa miettia kyseisen pykalan rangaistusasteikkoa uudestaan.

Vastuun kohdentaminen

Vastuun kohdentaminen rikosprosessissa, silloin kun teko on tapahtunut yhteisén toiminnassa
ja usean toimijan seurauksena on yksi tarkeimmista ja haastavimmista kysymyksista. Mikali
toimeksiantaja on kliinisesta laaketutkimuksesta annetun lain 2 luvun 4 §:n mukaan asettanut
yhteyshenkildn, niin sovelletaanko yhteyshenkilddn samoja saanndksia kuin toimeksiantajaan?
Vastaako asetettu yhteyshenkild Suomessa myds toiminnan lainmukaisuudesta?

Oikeushenkilén rangaistusvastuusta

Lainsaadannon paaasiallisena kohteena ovat erilaiset yhteisot, harvemmin yksityishenkilot.
Oikeushenkilon rangaistusvastuun laajentaminen ainakin viitattuun rikoslain 44 luvun kyseessa
oleviin rikoksiin olisi tasta syysta mita suuressa maarin perusteltua.

Kun lainvastainen menettely tapahtuu yhteison toiminnassa saattaa yhteisdsakon
maaraamisella olla enemman vaikutusta, kuin yksittaiselle tekijalle maaratylla
sakkorangaistuksella. Yhteisosakon maaraaminen ei myodskaan edellyta valttamatta
rikoksentekijan selviamista esitutkinnassa.

Rikosvastuun toteuttaminen ja nimenomaan sen oikea kohdentaminen ovat yksi rikosoikeuden
perusperiaatteista ja vaikuttavat rangaistusten ennaltaehkaisevaan tehoon. Yhteisosakon
kayttd kohdentaa vastuuta oikeammin ainakin niissa tapauksissa, missa yksittaiset valiportaan
henkilot toteuttavat yhtiossa jo pitkaan, mahdollisesti jo ennen heita vallinnutta lainvastaista
toimintakulttuuria. My6s hyoty laittomasta menettelysta tulee yleensa yhteisolle/yhtidlle ja
osakkeenomistaijille.
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