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Aluksi

Kasiteltdvana olevassa hallituksen esityksessa ehdotetaan saadettavaksi laki kliinisesta ladketut-
kimuksesta sekd muutettavaksi ladketieteellisesta tutkimuksesta annettua lakia, laakelakia ja ri-
koslakia. Esityksella ehdotetaan tehtavaksi kansalliseen lainsdaadantdéon ihmisille tarkoitettujen
lagkkeiden kliinisista laaketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY annetun Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 536/2014 (jaljempana ladketutkimusasetus) edellyttamat
muutokset.

Keskityn lausunnossani esityksessa ehdotettuihin rangaistussdaanndksiin seka virkavastuuta kos-
kevaan sdantelyyn.

Lausuntonani esitdn kunnioittavasti seuraavan.

Ehdotettu sddntely ja sen suhde EU-oikeuteen

Esityksen tarkoituksena on panna kansallisesti taytantoon edellda mainittu ladketutkimusasetus.
Asetuksella kumotaan EU:ssa annettu aiempi niin sanottu ladketutkimusdirektiivi (Euroopan par-
lamentin ja neuvoston direktiivi 2001/20/EY hyvan kliinisen tutkimustavan noudattamista ihmi-
sille tarkoitettujen ladkkeiden kliinisissa tutkimuksissa koskevien jasenvaltioiden lakien, asetus-
ten ja hallinnollisten maaraysten lahentamisestd), joka on Suomessa pantu kansallisesti taytan-
toon paaasiallisesti ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain (488/1999, jiljempana



tutkimuslaki) saannoksilla. Joiltakin osin direktiivi on pantu taytantoon ladkelain (395/1987)
saannoksilla. Komissio on antanut lisaksi taytantoonpanoasetuksen (EU) 2017/556 yksityiskoh-
taisista jarjestelyista hyvien kliinisten kaytantojen tarkastusmenettelyja varten Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 536/2014 mukaisesti (jaljempana taytantéénpanoase-
tus 2017/556). Taytantoonpanoasetuksella annetaan tarkempia maarayksia ladketutkimusase-
tuksen 78 artiklassa tarkoitettujen tarkastusten toteuttamisesta.

Esityksessa ehdotetaan saadettavaksi laki kliinisesta ladketutkimuksesta, joka sisaltaisi ladketut-
kimusasetuksen edellyttdmaa kansallista sdantelya. Tama lahtokohta on perusteltu, koska ase-
tukset ovat SEUT 288 artiklassa tarkoitetuin tavoin kaikissa jasenvaltioissa suoraan sovellettavaa
unionilainsaadantoa eika asetuksen sisaltod lahtokohtaisesti saa kansallisessa lainsaadannossa
toistaa. Tietyissa tilanteissa unionioikeudellinen asetus kuitenkin saattaa edellyttda tdydentavaa
kansallista sdaantelyd. EU-tuomioistuimen vakiintuneen ratkaisukdytannon mukaan jasenvaltiot
eivat voi toimenpiteilladn estaa asetuksen suoraa sovellettavuutta ja valitonta vaikutusta (esim.
C-34/73, Variola, EU:C:1973:101, 10 kohta). Asetusten saannoksilla on luonteensa ja niilld unio-
nin oikeuslahteiden jarjestelmadssa olevan tehtavan nojalla yleensa valiton oikeusvaikutus kan-
sallisissa oikeusjarjestyksissa ilman, etta kansallisten viranomaisten olisi ryhdyttava taytantoon-
panotoimiin. Tastd huolimatta asetusten tiettyjen sdannosten taytantdoonpano voi kuitenkin
edellyttad, ettd jasenvaltiot toteuttavat tallaisia toimia (esim. C-278/02, Handlbauer,
EU:C:2004:388, 25-26 kohta). Eduskunnan perustuslakivaliokunta on tdhan yleiseen lahtékoh-
taan liittyen nimenomaisesti todennut, etta kansallista sdantelya ei saa antaa asetuksen sovelta-
misalalla, ellei asetus nimenomaisesti velvoita tai valtuuta tadydentavaan kansalliseen saantelyyn
tai muuhun paatoksentekoon, minka lisaksi yksityiskohtaisemman kansallisen sdantelyn tarvetta
arvioitaessa on otettava huomioon myos kasilla olevan asetuksen tavoitteet ja soveltamisala
(PeVL 14/2018 vp, s. 3).

Esityksen sisdltamissa lakiehdotuksissa on ndhdakseni pitdydytty sellaisessa kansallisessa sdaan-
telyss3, jonka ladketutkimusasetus joko nimenomaisesti mahdollistaa tai jota on pidettdava mah-
dollisena asetuksen tavoitteet ja soveltamisala huomioon ottaen. On kuitenkin huomattava, etta
esityksen perusteluissa ei erityisen kattavasti tarkastella ehdotettua lainsdadantoa tasta nako-
kulmasta. Perusteluissa sen sijaan useammassa kohdassa (esim. s. 5 ja 66) todetaan, etta laake-
tutkimusasetuksen taytantoonpano edellyttaa sellaisten tutkimuslain ja laakelain sdanndsten ku-
moamista, jotka ovat ristiriidassa tai paallekkaisia asetuksen sisdltdman saantelyn kanssa. Tama
Iahtokohta on EU-oikeuden mukainen ja ndin luonnollisesti perusteltu.

Esityksessa ehdotetaan, etta kliinisia ladketutkimuksia koskeva kansallinen lainsdadanto koottai-
siin ehdotettuun kliinisesta ladketutkimuksesta annettuun lakiin (esityksen 1. lakiehdotus), joskin
asiasta primaaristi sdadettaisiin jasenvaltioissa suoraan sovellettavalla EU:n ladketutkimusase-
tuksella. Vaihtoehtona esityksen (s. 66) mukaan olisi saataa ladketutkimusasetuksen edellytta-
masta kansallisesta lainsdaadannosta tutkimuslaissa ja ladkelaissa, mutta tdhan ei ole paadytty,
koska talloin tutkimuslaista tulisi vaikeaselkoinen, koska osa sen sddntelysta soveltuisi kaikkeen
ladketieteelliseen tutkimukseen ja osa vain kliiniseen ladketutkimukseen. Toisaalta omaksuttu
ratkaisu on johtanut tiettyyn monimutkaisuuteen, koska yleisesti ladketieteellista tutkimusta, oli
se sitten kliinista tai muuta tutkimusta, koskevia saadoksia olisi aiempaa enemman. Tasta huoli-
matta esityksessa omaksuttu ratkaisu on nahddkseni johdonmukainen ja perusteltu, ennen
muuta siksi, etta se selkiyttaa lainsdaadannon rakennetta soveltajan nakokulmasta, koska erilai-
sesta ladketieteellisesta tutkimuksesta saddettaisiin omissa laeissaan. Toisena vaihtoehtona voi-
taisiin pitaa kliinisesta ladketutkimuksesta saatamista tutkimuslain tietyssa luvussa, mutta



mahdollista ndhdakseni on my0s toteuttaa asiaa koskeva lainsdadanto siten kuin esityksessa eh-
dotetaan.

Ehdotetut rikosoikeudelliset sddnnokset

Aluksi. — Esityksessa ehdotetaan melko laajaa rikosoikeudellista sddntelya. Esityksen sisdltamaan
1. lakiehdotukseen siséllytettdisiin rikkomusluonteinen rangaistussaannos, ehdotetun lain 31
§:ssa tarkoitettu kliinista ladketutkimusta koskeva rikkomus. Tutkimuslain voimassa olevaa ran-
gaistussaannosta, lain 27 §:33, laajennettaisiin ja sen nimike olisi jatkossa ladketieteellista tutki-
musta koskeva rikkomus. Rikoslain (39/1889) terveytta ja turvallisuutta vaarantavia rikoksia kos-
kevaan 44 lukuun ehdotetaan lisattavaksi kaksi uutta rangaistussaannosta, luvun 9 a §:3an klii-
nista ladketutkimusta koskevaa rikosta koskeva saannos seka luvun 9 b §:3an ladketieteellista
tutkimusta koskevaa rikosta koskeva saannos.

Ehdotetut rikossdaanndkset ovat niin sanottuja blankorangaistussaannoksia, joiden on taytettava
eduskunnan perustuslakivaliokunnan kaytannossa tallaiselle saantelylle asetetut edellytykset.
Ehdotettujen rikossdadannodsten arvioinnissa on lisaksi kiinnitettava huomiota ehdotettujen rikko-
mus- ja rikossdanndsten valiseen suhteeseen, ehdotettujen rangaistussadanndsten sisaltamiin
syyksiluettavuutta koskeviin vaatimuksiin seka ehdotettujen sdanndsten rangaistusasteikkoihin.
Esityksen sisdltamadssa rangaistussaannoksia koskevassa sdaantelyssa on pitkalti kysymys rangais-
tavan kayttaytymisen alan laajentamista seka rikosoikeudellisen sdadantelyn ankaroittamista kos-
kevasta sadntelysta. Tallaiselle sdantelylle tulee olla esitettavissa hyvaksyttavat kriminalisointi-
periaatteisiin ja rikoslainsaadantoon suhteutettuihin perusoikeuksien rajoitusedellytyksiin (PeVL
23/1997 vp) liittyvat perusteet. Tassa suhteessa esityksen perustelut jattavat toivomisen varaa.

Erikseen voidaan todeta, etta ladketutkimusasetuksen 94(1) artiklan mukaan jasenvaltioiden on
saddettava asetuksen rikkomiseen sovellettavista seuraamuksista ja toteutettava kaikki tarvitta-
vat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd ne pannaan taytantéon. Seuraamusten on oltava te-
hokkaita, oikeasuhtaisia ja varoittavia. Artiklasta ei seuraa nimenomaista velvoitetta rikosoikeu-
dellisten seuraamusten saatamiseen eika unionioikeudellisella asetuksella voida antaa suoraan
sovellettavia rikosoikeudellisia maarayksia. Selvaa kuitenkin on, etta rikosoikeudellinen saantely
on merkityksellistd asetuksen 94(1) artiklassa asetetun velvoitteen toteuttamisessa, minka lisaksi
asetuksen 95 artikla nimenomaisesti mahdollistaa kansalliset rikosoikeudelliset toimenpiteet
asetuksen alalla, koska artiklan mukaan asetuksella ei rajoiteta toimeksiantajan tai tutkijan rikos-
oikeudellista vastuuta koskevien kansallisten sdantdjen soveltamista. Koska ladketutkimusasetus
ei nimenomaisesti velvoita rikosoikeudelliseen sdantelyyn, kansallisten perusteluiden esittami-
nen rikosoikeudellisen sdadntelyn laajentamisesta ja ankaroittamisesta ja tallaisten toimenpitei-
den hyvaksyttavyydesta korostuvat. Kuten edelld on todettu, esityksessa ei kuitenkaan ole erityi-
sen perusteellisesti toteutettu tdmankaltaista arviointia.

Ehdotettujen rikkomusten ja rikosten vdlinen suhde. — Esityksessa ehdotetaan seka rikkomus-
luonteisia rangaistussaannoksia kliinisesta ladketutkimuksesta annettuun lakiin seka tutkimusla-
kiin, joista viimeksi mainittu jo sisaltaa rikkomusluonteisen saanndksen. Nama rikkomusluontei-
set sdannokset sisaltaisivat mahdollisuuden tuomita vain sakkorangaistukseen. Rikoslakiin esite-
tdan osin samansisaltoisia rikossaannoksia, joiden rikkomisesta olisi mahdollista tuomita enin-
tdan yhden vuoden vankeusrangaistukseen. Rikoslakiin ehdotettujen saannosten tekotavat ovat
osin samoja kuin 1. ja 2. lakiehdotukseen ehdotettujen rikkomusluonteisten sdanndsten



sisaltamat tekotavat. Keskeisimpana rikosoikeudellisena erona kuitenkin on, ettd ehdotetut ri-
koslain sdadannokset sisdltdisivat abstraktista vaaraa koskevan edellytyksen ("teko on omiaan ai-
heuttamaan vaaraa toisen hengelle tai terveydelle”), kun taas erityislainsdadantoon ehdotetut
rikkomusluonteiset saannokset eivat tallaista edellytysta sisaltaisi. Rikoslakiin ehdotetut sdaan-
nokset toisin sanoen sisaltaisivat teon rangaistavuutta koskevan lisdedellytyksen — joskin on huo-
mattava, ettd edellytyksen jaadessa tayttymatta tekijaa voitaisiin rangaista rikkomusluonteisen
saannoksen nojalla, joten kysymys ei ole lisdedellytyksestd, joka rajaisi rangaistavaa kayttayty-
mista suhteessa rankaisemattomaan, vaan rikos- ja rikkomusluonteisen sddannoksen valistd so-
veltamisalaa koskevasta edellytyksesta.

Rikkomus- ja rikossaannoésten vadlisen keskindissuhteen ja soveltamisalan maarittaminen abstrak-
tista vaarantamista koskevan edellytyksen kautta on sindnsa rikoslainsadadannon kokonaisuu-
dessa melko usein kaytetty saantelytekniikka (esim. liikenneturvallisuuden vaarantamista kos-
keva rikoslain 23 luvun 1 § vs. liikkennerikkomusta koskeva tieliikennelain (267/1981) 103 §),
minka lisaksi abstraktista vaaraa koskevat edellytykset ovat rikoslaissa tavanomaisesti kaytettyja
edellytyksia. Edellad todetun vuoksi abstraktista vaaraa koskevaa edellytysta hydédyntamalla to-
teutettu rikkomusluonteisten ja rikoksiksi maariteltavien tekojen erottelu on ldhtokohtaisesti pe-
rusteltu ja hyvaksyttavissa.

Syyksiluettavuutta koskeva vaatimus. — Seka 1. lakiehdotuksen 31 §:ss3, 2. lakiehdotuksen 27
§:ssa ettd 3. lakiehdotuksen 9 a ja 9 b §:ssd rangaistavaa olisi seka tahallaan etta torkedsta huo-
limattomuudesta toteutettu sddnnoksessa tarkemmin yksiloity kayttaytyminen. On huomattava,
ettd voimassa olevan tutkimuslain ladketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain rikkomista kos-
kevassa 27 §:ssa rangaistavaksi on saddetty vain tahallinen toiminta. Lisdksi esimerkiksi rikoslain
22 luvun 3 §:ssa tarkoitettu laiton alkioon puuttuminen, luvun 4 §:ssa tarkoitettu laiton perimaan
puuttuminen ja luvun 5 §:ssa tarkoitettu laiton sukusolujen kaytto ovat vain tahallisena rangais-
tavia.

Rikosoikeudellisessa saantelyssa vakiintunut saantelymalli on rinnastaa torkean tuottamukselli-
nen kayttaytyminen moitittavuudeltaan tahalliseen kayttaytymiseen (ks. myods PeVL 56/2014 vp,
s. 3 ja LaVM 38/2014 vp, s. 2/11). N&in on tehty esimerkiksi ympariston turmelemista koskevassa
rikoslain 48 luvun 1 §:ssa. Tasta huolimatta kysymys on rangaistavan kayttaytymisen laajenta-
mista koskevasta ehdotuksesta, joka on merkityksellistd ennen muuta ehdotetun saantelyn oi-
keasuhtaisuuden arvioinnin ndkékulmasta (ks. PeVL 56/2014 vp, s. 3-4).

Esityksen perusteluissa (s. 72) todetaan, ettad koska esityksessa rangaistavaksi saadettavaksi eh-
dotetuissa teoissa on kysymys tutkittavien ja laajemmin vaeston terveyteen liittyvista teoista ja
koska kliinisessa laaketutkimuksessa ja muussa lddketieteellisessa tutkimuksessa turvallisuu-
desta huolehtiminen on erittdin tarkeaa, myos torkean huolimattoman kayttaytymisen rangais-
tavaksi saataminen on perusteltua. Esityksessa ei ndhdakseni kuitenkaan erityisen syvallisesti ja
laajasti perustella, minka vuoksi torkean tuottamuksellisen toiminnan rangaistavaksi saataminen
tosiasiallisesti on perusteltua ja onko ehdotettu saantely talta osin oikeasuhtaista. Sindnsa voi-
daan toki todeta, ettd useat rikoslain terveytta ja turvallisuutta koskevassa rikoslain 44 luvussa
olevat rangaistavaksi saddetyt teot ovat myds torkedsta huolimattomuudesta rangaistavia. Esi-
tyksessa rangaistavaksi sdddettavaksi endotettujen tekojen syyksiluettavuusvaatimuksen ulotta-
minen kattamaan myos torkean huolimattomuuden vaikuttaa nain perustellulta, vaikka sita olisi
ollut syyta perustella esityksessa toteutettua laajemmin. Erityisesti tama koskee 2. lakiehdotuk-
sen 27 §:33, joka on tahan asti ollut vain tahallisena rangaistava.



Ehdotettujen sddnndsten rangaistusasteikot. — Eduskunnan perustuslakivaliokunnan vakiintu-
neen kdytannén mukaan rangaistusseuraamuksen ankaruuden tulee olla oikeassa suhteessa
teon moitittavuuteen, ja rangaistusjarjestelman kokonaisuudessaan tulee tayttaa suhteellisuu-
den vaatimukset (esim. PeVL 56/2018 vp, s. 2, PeVL 9/2016 vp, s. 6, PeVL 56/2014 vp, s. 3 ja PeVL
16/2013 vp, s. 2). Rangaistussaannosten sisaltamien rangaistusasteikkojen tulee ndin heijastaa
oikeasuhtaisella tavalla sddannoksissa rangaistavaksi sdddettavien tekojen moitittavuutta, minka
lisaksi omaksuttavan rangaistusasteikon tulee oikeasuhtaisella tavalla heijastaa rangaistavaksi
saddettavien tekojen moitittavuutta suhteessa muiden rangaistavaksi saddettyjen tekojen moi-
tittavuuteen, jotta rangaistavaksi sdddetyt teot muodostavat moitittavuudeltaan johdonmukai-
sen ja oikeasuhtaisen kokonaisuuden.

1. ja 2. lakiehdotuksen rikkomusluonteiset saannokset olisivat vain sakolla rangaistavia, kun 3.
lakiehdotuksella rikoslain 44 lukuun sisallytettavien tekojen rangaistusasteikkona olisi sakkoa tai
enintdan yksi vuosi vankeutta. Edelld selostetun mukaisesti rikoslakiin sisallytettavat rangaista-
vaksi sdadettavat teot eivat aineelliselta alaltaan kattaisi kaikkia niitd rikkomusluonteisia tekoja,
jotka saadettaisiin rangaistavaksi 1. ja 2. lakiehdotuksen rangaistussaannoksilla. Lisaksi rikos-
laissa rangaistavien tekojen suhteen rangaistavuudelle asetettaisiin edelld tarkasteltu abstrak-
tista vaaraa koskeva lisdedellytys. Edelld esitetyn perusteella ehdotettujen rangaistussaanndsten
rangaistusuhkat vaikuttavat tayttavan oikeasuhtaisuuden asettamat vaatimukset.

Esityksessa ei kuitenkaan erityisen perusteellisesti tarkastella niitd syitd, jotka yleisesti peruste-
levat vankeusuhkaisen kriminalisoinnin kdyttamista nyt kasilla olevassa saantelykontekstissa. Esi-
tyksen perustelujen (s. 73) mukaan vankeusuhkaa perustelee rikoslain ehdotettuihin sdanndksiin
lisattava edellytys, jonka mukaan saannoksissa rangaistavien tekojen on oltava omiaan aiheutta-
maan vaaraa toisen hengelle tai terveydelle. Lisdksi (s. 73) vankeusuhkaa perustellaan viittaa-
malla rikoslain 22 luvun 3 §:ssa tarkoitettuun laittomaan alkioon puuttumiseen, joka sisaltaa
myo0s rangaistusasteikon sakkoa tai enintddn vuosi vankeutta. Oikeasuhtaisuuteen liittyviin na-
kokohtiin on myo6s suppeasti kiinnitetty huomiota 3. lakiehdotuksen yksityiskohtaisissa peruste-
luissa (s. 174). Nahdakseni tietyn vankeusuhkan sisaltavan rangaistusasteikon valintaa olisi tullut
esityksen perusteluissa tarkastella laajemmin, erityisesti ottaen huomioon, ettd ehdotetussa
saantelyssa kysymys on pitkdlti rangaistavan kayttaytymisen alan laajentamista ja ankaroitta-
mista koskevasta sddntelysta. Edelld todetusta huolimatta ehdotettu sddntelya vaikuttaa rangais-
tusasteikkojen suhteen tayttavan rangaistussaantelyn oikeasuhtaisuudelle asetettavat vaatimuk-
set, koska 3. lakiehdotuksella rikoslain 44 lukuun lisattavaksi ehdotettuihin rangaistussaanndksiin
on pyritty keskittamaan moitittavuudeltaan tuntuvampaa kayttaytymista, koska rangaistavuu-
delle on 3. lakiehdotuksen sdanndksissa asetettu lisdedellytyksia ja koska ehdotettu vankeusuhka
(yksi vuotta vankeutta) on melko maltillinen ja myos rikoslaissa vakiintuneesti kaytetty.

Ehdotetun rikosoikeudellisen sééintelyn tédsmdllisyys. — Edelld mainitut esityksen lakiehdotusten
sisaltamat rangaistussaannokset ovat niin sanottuja blankorangaistussaannoksia, joissa rangais-
tavan kdyttaytymisen sisaltdé on ilmaistu muualla kuin varsinaisen rangaistusuhkan sisaltavassa
saanndksessa.

Esityksen lakiehdotusten sisaltamat rikosoikeudelliset sdanndkset on selvasti pyritty laatimaan
tavalla, joka tayttaa perustuslain (731/1999) 8 §:ssa tarkoitetun rikosoikeudellisen laillisuusperi-
aatteen asettamat vaatimukset. Eduskunnan perustuslakivaliokunta on vakiintuneesti pitanyt ta-
mankaltaista saantelya ongelmallisena rikosoikeudellisen laillisuusperiaatteen nakdkulmasta.



Perustuslakivaliokunta onkin kaytanndssaan asettanut edellytyksida blankorangaistustekniikan
kaytolle, vaikka tallaista saantelya ei sinansa ole pidetty perustuslain kieltdmana saantelytekniik-
kana. Laillisuusperiaatteeseen liittyvista syistd blankorangaistussaantelyyn on kuitenkin perus-
tuslakivaliokunnan ndkemyksen mukaan syyta suhtautua torjuvasti (esim. PeVL 10/2016 vp, s. 8,
PeVL 31/2002 vp, s. 3, PeVL 15/1996 vp, s. 2/Il ja PeVL 20/1997 vp, s. 3/Il). Perusoikeusuudistuk-
sen yhteydessa valiokunta korosti, ettd blankosaantelyn osalta tavoitteena tulee olla, etta niiden
edellyttamat valtuutusketjut ovat tasmallisia, rangaistavuuden edellytykset ilmaisevat aineelliset
saannokset ovat kirjoitetut rikossdaannoksilta vaaditulla tarkkuudella ja ndma sadannokset kasitta-
vasta normistosta kdy ilmi myds niiden rikkomisen rangaistavuus seka kriminalisoinnin sisalta-
vassa saannoksessa on jonkinlainen asiallinen luonnehdinta kriminalisoitavaksi tarkoitetusta te-
osta (PeVM 25/1994 vp). Tuoreemmassa kaytanndssaan valiokunta on pitdanyt blankorikossaan-
telyn tasmentamista edellytyksena lakiehdotuksen kasittelylle tavallisen lain saatamisjarjestyk-
sessd (PeVL 10/2016 vp, s. 8-9). Myos tilanteessa, jossa sdannoksessa luetellaan niitd tekotapoja,
jotka voivat tulla rangaistavaksi, sdantelya on perustuslakivaliokunnan kaytannén mukaan tas-
mennettava viittaussaannoksia ja rikoksen tunnusmerkistotekijoita tarkentamalla (PeVL 14/2018
vp, s. 21-22).

Ehdotetussa rangaistussadntelyssa lisdshaasteen muodostaa se, ettd rangaistavan kayttaytymisen
aineellinen sisalto useilta osin saa sisdltonsa EU:ssa annetusta ladketutkimusasetuksesta. Talloin
perustuslakivaliokunnan muotoilemia blankorangaistussaantelylle asetettuja edellytyksia ei ole
mahdollista taysimaaraisesti noudattaa, koska EU-asetuksessa ei luonnollisesti voi viitata jasen-
valtion kansallisen lainsddadannon sisaltdmaan rangaistussaannokseen. Tasta huolimatta tallai-
nen niin sanottu EU-blankorangaistussaantely on yleisesti rikosoikeudellisen laillisuusperiaatteen
asettamien vaatimusten kannalta hyvaksyttavissa. Talta osin esityksen sisdltamissa lakiehdotuk-
sissa olevissa rangaistussaannoksissa on ndahdakseni asianmukaisesti viitattu ladketutkimusase-
tuksen niihin artikloihin, joissa sdddetyn vastainen toiminta sdddetdan rangaistavaksi.

Eduskunnan perustuslakivaliokunnan muotoilemien blankorangaistussaantelylle asetettavien
edellytysten mukaan kriminalisoinnin sisaltdavassa sadannoksessa on oltava jonkinlainen asiallinen
luonnehdinta kriminalisoitavaksi tarkoitetusta teosta. Talla on merkitysta saantelyn tasmallisyy-
den kannalta ja se merkitsee, etta esimerkiksi 1. lakiehdotuksen 31 §:33 on arvioitava tasta na-
kokulmasta.

Asiallisen luonnehdinnan tasmallisyyden suhteen toivomisen varaa nahddkseni jattaa 1. lakieh-
dotuksen 31 §:n 1 momentin 2 kohta, jonka mukaan rangaistavaa olisi kliinisen ladketutkimuksen
harjoittaminen ilman ladketutkimusasetuksen 8 artiklan 1 kohdan, 14 artiklan 3 kohdan, 19 ar-
tiklan 1 kohdan, 20 artiklan 5 kohdan tai 23 artiklan 1 kohdan nojalla my6nnettya lupaa tai olen-
naisella tavalla lupaedellytysten vastaisesti.

Esityksen perustelujen (s. 125) mukaan tutkimukselle hyvaksyttavassa luvassa hyvaksytdan tie-
tynlaisen tutkimussuunnitelman mukaan tehtava tutkimus, minka vuoksi hyvaksytty tutkimus-
suunnitelma on osa lupaa ja tutkimuksen toteuttaminen olennaisella tavalla tutkimussuunnitel-
man vastaisesti olisi ndin rangaistavaa. Tama ei kuitenkaan kay ilmi riittavan tasmallisesti 1. la-
kiehdotuksen 31 §:n 1 momentin 2 kohdasta ja kohtaa olisi taman vuoksi nahdakseni valttamatta
tdsmennettadva, vaikka sindnsa perusteluissa (s. 125) mainittujen esimerkkien valossa tutkimus-
suunnitelman vastaisen toiminnan rangaistavuutta voidaan nahdakseni ainakin padosin pitaa pe-
rusteltuna, olettaen ettd kohdassa tarkoitettu olennaisuuskynnys koskisi tutkimussuunnitelman
vastaista toimintaa. Nahddkseni mainittua kohtaa olisi tasmennettava siten, ettd niissa



nimenomaisesti mainittaisiin tutkimussuunnitelman vastainen toiminta rangaistavuuden perus-
teena, koska tutkimussuunnitelmaa ei voida ongelmitta pitda kohdassa tarkoitettuna lupana tai
lupaedellytyksena. Vaihtoehtoisesti rikosoikeudellisen laillisuusperiaatteen kannalta syntyvat
ongelmat voitaisiin ainakin osin valttaa silla, etta sdannodksessa tarkoitetussa luvassa mainittaisiin
lupaedellytyksena tutkimuksen toteuttaminen tutkimussuunnitelmaan sitoutuen. — Edelld to-
dettu koskee myos 2. lakiehdotuksen 27 §:n 1 momentin 1 kohtaa, 3. lakiehdotuksen 9 a §:n 1
momentin 1 kohtaa seka 9 b §:n 1 momentin 1 kohtaa, jotka myods perustelujen (s. 167, 173-174
ja 175) mukaan kattaisivat tutkimussuunnitelman vastaisen toiminnan, vaikka sita ei nimenomai-
sesti sdannoksissa mainittaisi.

Muilta osin 1. lakiehdotuksen 31 §:n 1 momentissa ehdotetaan sdaddettavaksi rangaistavaksi te-
koja, jotka kaikilta osin eivat valttamatta vaikuta olevan moitittavuudeltaan sellaisia, etta niiden
rangaistavaksi sadataminen on valttamatta perusteltua. Esimerkiksi sédanndksen 1 momentin 5 tai
6 kohdassa tarkoitetun kirjaamis-, dokumentointi- tai vastaavan velvoitteen vastainen toiminta
voi esityksen perustelujen (s. 126) mukaan tarkoittaa esimerkiksi tutkimuksen ennenaikaista lo-
pettamista sen riski—-hyotysuhteen muuttumisesta johtuvista syistda. Nahdakseni voidaan perus-
tellusti kysya, onko tamankaltaisen toiminnan rangaistavuus perusteltua. Toisaalta mainituissa
kohdissa teon rangaistavuus on kytketty toiminnan olennaisuuteen liittyvaan kynnykseen, mika
kaventaa rangaistavan kayttaytymisen alaa. Kokonaisuutena arvioiden ehdotettua saantelya on
ndin nahdakseni taltd osin pidettava riittavan tasmallisena ja rangaistavuuden alan maarittelya
oikeasuhtaisena. Esityksen perusteluihin olisi kuitenkin ollut perusteltua sisallyttaa kriminalisoin-
tiperiaatteisiin ja perusoikeuksien rajoitusedellytyksiin liittyvaa arviointia siitda, milla perusteilla
tekojen rangaistavaksi sdatdminen on hyvaksyttavissa.

Esityksen sisdltaman 1. lakiehdotuksen 31 §:n 1 momentin 7 kohdan mukaan rangaistavaa olisi
kohdistaa tutkittavaan tai muuhun 23 §:n 1 momentissa tarkoitettuun henkil66n taloudellisia tai
muita sopimattomia vaikutteita muun muassa ladketutkimusasetuksen 28 artiklan 1 kohdan h
alakohdan vastaisesti. Rikosoikeudellisen laillisuusperiaatteen kannalta kohta on ongelmallisen
avoin, koska rangaistavaa olisi taloudellisten vaikutteiden ohella kohdistaa my6s muita sopimat-
tomia vaikutteita tutkittavaan tai muuhun 23 §:n 1 momentissa henkil6on. Esityksen perustelu-
jen (s. 128) mukaan muuksi sopimattomaksi vaikutteeksi voitaisiin katsoa esimerkiksi se, etta tut-
kittavan annettaisiin ymmartaa, etta tutkimukseen osallistumalla hdan saa parempaa hoitoa kuin
terveydenhuoltojarjestelmassa tai ettd hoidon saaminen sairauteen olisi riippuvainen tutkimuk-
seen osallistumisesta. Kohdan sanamuoto perustuu talta osin ladketutkimusdirektiivin 28(1)(h)
artiklaan. Tastd huolimatta rikosoikeudellisen laillisuusperiaatteen asettamien vaatimusten
vuoksi kohtaa olisi syyta tdsmentaa siten, etta siina pyrittaisiin tarkemmin maarittamaan, mita
kohdassa tarkoitetulla muulla vaikuttimella tarkoitetaan. llmaisua voisi tdsmentaa esimerkiksi si-
ten, ettd muun vaikuttimen suhteen edellytettaisiin, ettd se on omiaan merkittavasti vaikutta-
maan tutkittavan tai muun henkilon paatoksentekoon. Edella esitetty koskee my6s 2. lakiehdo-
tuksen 27 §:n 1 momentin 5 kohtaa.

Esityksen sisdltaman 3. lakiehdotuksen mukaan rikoslain 44 luvun 9 a §:3an lisattdisiin sddannos
kliinista ladketutkimusta koskevasta rikoksesta. Endotetun sddannoksen mukaan rangaistaisiin tie-
tyista ladketutkimusasetuksen tai sen nojalla annetun sadanndksen vastaisista teoista. Ehdotetun
saannoksen tai sitd koskevien yksityiskohtaisten perustelujen nojalla ei ole lainkaan selvaa, mihin
saannoksen alkuun sisallytetylla ilmaisulla “tai sen nojalla annetun sdanndksen vastaisesti” viita-
taan. Tata voidaan pitda varsin ongelmallisena perustuslain 8 §:ssa tarkoitetun rikosoikeudellisen
laillisuusperiaatteen rikosoikeudellisen lainsdadannon tasmallisyydelle asettamien vaatimusten



nakokulmasta. Myoskaan esityksen perusteluista ei saa johtoa sille, mita viittauksella tarkoite-
taan. llmaisulla tuskin viitataan kansalliseen saantelyyn tai ladketutkimusasetuksen tiettyjen ar-
tiklojen sisaltamiin mahdollisuuksiin antaa delegoituja saadoksid asetuksen 89 artiklassa tarkoi-
tetulla tavalla. llmaisu tekee 3. lakiehdotuksen 9 a §:std arveluttavan avoimen ja se on syyta pois-
taa ehdotetusta sadannoksesta, jotta saannos olisi rikosoikeudellisen laillisuusperiaatteen kan-
nalta hyvaksyttavissa.

Virkavastuu

Esityksessa ehdotetaan, etta tutkimuslain voimassa oleva tutkimuksesta vastaavaa henkil6a kos-
keva sdaantely (tutkimuslain 5 §) kumotaan. Samalla tutkimuslain 23 §:n virkavastuuta koskevasta
saantelysta poistettaisiin tutkimuksesta vastaavan henkilon virkavastuun perustava saannos. Esi-
tyksessa ei ehdoteta tutkimuslakiin tai ehdotettuun kliinista ladketutkimusta koskevaan lakiin
sadntelya, jolla rikosoikeudellinen virkavastuu ulotettaisiin tutkimuksen toimeksiantajaan tai joh-
tavaan tutkijaan (ks. esim. esityksen perustelujen s. 190-191), joille tutkimuksesta vastaavan
henkilon tutkimuslaissa maaritellyt tehtavat jatkossa jakautuisivat. Esityksen perusteluissa rikos-
oikeudellisen virkavastuun ulottamista |adketieteelliseen tutkimukseen tarkastellaan perustus-
lain 2 §:n 3 momentin ja 124 §:n kannalta eika esityksessa katsota ennen muuta valtiosaantooi-
keudellisiin ndkdkohtiin pohjautuen perustelluksi maaritella kaikkea, myds yksityisen tahon to-
teuttamaa laaketieteellista tutkimusta virkavastuun alaan kuuluvaksi, koska tama ilmeisesti mer-
kitsisi, etta ladketieteellisen tutkimuksen tekeminen ymmarrettaisiin perustuslain 2 §:n 3 mo-
mentissa tarkoitetuksi julkiseksi toiminnaksi tai perustuslain 124 §:ssa tarkoitetuksi julkiseksi hal-
lintotehtavaksi. Esityksessa (s. 190) pidetddan myos perusteiltaan epdselvana sita nykyista saan-
telymallia, jossa myos puhtaasti yksityisen tahon toteuttamassa tutkimuksessa, kuten ladkeyri-
tyksen kliinisessa ladketutkimuksessa, sovelletaan virkavastuuta.

On huomattava, ettd voimassa olevan tutkimuslain saantelymalli, jossa tutkimuksesta vastaavan
henkilon tehtavaan on liitetty virkavastuu, on perustunut siihen, etta tutkimuslaissa tutkimuk-
sesta vastaavalle henkil6lle on annettu julkisia tehtadvia (HE 229/1998 vp, s. 20/I1). Tutkimuksesta
vastaavan henkilén on voimassa olevan tutkimuslain 5 §:n mukaan muun ohessa huolehdittava
siita, etta tutkimuslain sdannokset ja tutkittavan asemaa koskevat kansainvaliset velvoitteet seka
tutkimusta koskevat maaraykset ja ohjeet otetaan huomioon tutkimusta tehtdessa, minka lisaksi
hdanen on esimerkiksi keskeytettava tutkimus, jos tutkimusta toteutettaessa ilmenee tutkimuk-
sen toteuttamiseen liittyvia tutkittavien turvallisuuteen vaikuttavia uusia tietoja. Esityksen sisal-
tdman 2. lakiehdotuksen 5 §:n mukaan tutkimuksesta vastaavan henkilon tehtavat jakaantuisivat
jatkossa osin toimeksiantajan ja osin tutkimuspaikassa johtavan tutkijan kesken. Tehtavat ovat
kuitenkin padasiassa edelleen samansisaltoisia, minka vuoksi niiden voinee edelleen arvioida ole-
van luonteeltaan julkisia samalla tavoin kuin tutkimuslakia saddettdaessa on arvioitu.

Esityksessa sindnsa tarkastellaan virkavastuun ulottuvuutta ladketieteelliseen tutkimukseen kos-
kevaa sadntelya kaytannossa lahes yksinomaan valtiosaantdoikeudellisesta nakdkulmasta. Talle
voidaan esittda tiettyja painaviakin perusteita, koska esimerkiksi eduskunnan perustuslakivalio-
kunta on vakiintuneesti katsonut, ettd oikeusturvan ja hyvan hallinnon vaatimusten toteutumi-
sen varmistaminen perustuslain 124 §:n tarkoittamassa merkityksessa edellyttaa, etta asian ka-
sittelyssa noudatetaan hallinnon yleislakeja ja ettd asioita kasittelevat toimivat virkavastuulla
(esim. PeVL 50/2017 vp, s. 3, PeVL 33/2004 vp, s. 7/11 ja PeVL 46/2002 vp, s. 10). Valtiosaantooi-
keudellisesti kysymys on ndin siitd, etta henkilon hoitaessa julkista hallintotehtavaa, yksityisen



tahon palveluksessa olevaan henkil66n sovelletaan rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia
saannoksia (esim. PeVL 50/2017 vp, s. 3, PeVL 26/2017 vp, s. 49—50, PeVL 16/2016 vp, s. 2—3,
PeVL 8/2014 vp, s. 5/1).

Asiaa ei ole esityksen perusteluissa kuitenkaan erityisemmin tarkasteltu rikosoikeudellisesta na-
kokulmasta. Rikoslain virkarikoksia koskevan sdantelyn suhteen tavoitteena on ollut, ettd muu-
alla kuin rikoslaissa tarvittaisiin mahdollisimman vahan rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia
saannoksia (HE 77/2001 vp, s. 14/11). Tasta huolimatta rikoslain ulkopuolisia niin sanottuja erityi-
sia virkavastuusdaannoksia sisaltyy lukuisiin rikoslain ulkopuolisiin lakeihin (erdaan arvion mukaan
tallaisia rikoslain ulkopuolisia virkavastuun perustavia saannoksia on noin 200; ks. Jussi Matik-
kala, Nakokohtia erityisista virkarikossaannoksista, teoksessa Dan Frande et al. (toim.), Juhlajul-
kaisu Kimmo Nuotio 1959 — 18/4 — 2019 (Helsinki 2019), s. 320). Erityisille virkavastuusaannok-
sille voi ndin olla seka valtiosaantooikeudellisia etta rikosoikeudellisia perusteita.

Nahdakseni esityksessa omaksutulle ratkaisulle, jossa toimeksiantajan ja tutkimuspaikan johta-
jan tutkijan ei esiteta toimivan virkavastuulla, voidaan 16ytaa seka ratkaisua puoltavia etta sita
vastaan puhuvia perusteita. Ensinndkin vaikuttaa siltd, ettd ne samat mainittujen henkildiden
tehtdvien julkiseen luonteeseen liittyvat perusteet, jotka aikanaan olivat tutkimuksesta vastaa-
van henkilon erityisen virkavastuusaantelyn taustalla, ovat edelleen olemassa. Ladketieteelliseen
tutkimukseen liittyvien julkisten intressien ja terveyden suojaamiseen liittyvien julkisten nako-
kohtien samoin kuin tutkittavien itsemaaraamisoikeuteen liittyvien perusteiden vuoksi virkavas-
tuusaantelya voitaisiin edelleen nahdakseni perustella. Esityksessa toisaalta ehdotetaan uutta
virkavastuusta riippumatonta rikosoikeudellista sadntelya, joka kattaisi niita julkisia velvoitteita,
joita varten virkavastuu ilmeisesti alun perin tutkimuslakia sdddettaessa tutkimuksesta vastaavan
henkilon toimintaan ulotettiin. On tosin huomattava, etta tdma saantely ei valttamatta ole niin
kattavaa kuin virkavastuuseen liittyva rikosoikeudellinen saantely ja etta esimerkiksi ehdotetun
saantelyn suhteen on merkittavia eroja muun ohessa rikoslain 8 luvun 1 §:ssa tarkoitetun syyte-
oikeuden vanhentumisen suhteen, koska virkarikosten vanhentumisaika on mainitun saannok-
sen 4 momentin mukaan vahintdan viisi vuotta. Toisaalta sellaisen sdantelyn omaksumista, jossa
ladketieteellinen tutkimus siihen mahdollisesti sovellettavan virkavastuun kautta aina maaritel-
tdisiin julkiseksi toiminnaksi tai julkiseksi hallintotehtavaksi, ei voitane pitaa ainakaan kaikissa ti-
lanteissa perusteltuna.

Virkavastuun poistamista koskevaa ehdotusta seka valtiosaantdoikeudellisesti etta rikosoikeu-
dellisesti arvioituna saattaisi olla perusteltua viela selvittdaa, mita mahdollisia vaikutuksia virka-
vastuun poistamisella |ddketieteelliseen tutkimukseen liittyvat yhteiskunnalliset intressit ja julki-
nen etu huomioon ottaen saattaa olla. Ainakaan virkavastuun poistamista koskevaa ratkaisua ei
nahdakseni tulisi tehda yksinomaan silla perusteella, ettd esimerkiksi yksityisen ladkeyrityksen
suorittamassa kliinisessa tutkimuksessa ei tulisi voida soveltaa virkavastuuta. Asiaa saattaisi olla
perusteltua viela selvittaa perusteellisemmin ja syvallisemmin.

Espoossa 24.4.2020
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