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Peruspalvelut, oikeusturva ja luvat 24.9.2020 Julkinen

Eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunnalle

Viite: Eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunnan lausuntopyynté HE 18/2020 vp

HE 18/2020 vp Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi kliinisesta
ladketutkimuksesta seka eraiksi siihen liittyviksi laeiksi

Eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunta pyytaa 16.09.2020
saapuneessa  kirjeessdaan  Pohjois-Suomen  aluehallintoviraston
lausuntoa otsikossa mainitussa asiassa 24.09.2020 klo 14:00 mennessa.

Kirjallista lausuntoa on pyydetty myds seuraavilta toimijoilta:
Tutkimuseettinen neuvottelukunta TENK, Valtakunnallinen sosiaali - ja
terveysalan eettinen neuvottelukunta ETENE, Itd&-Suomen yliopisto,
Turun yliopisto, Tampereen yliopisto, Lapsiasiavaltuutetun toimisto,
Vammaisfoorumi ry, Suomen Potilasliitto ry.

Lausunnon valmisteluun Pohjois-Suomen aluehallintoviraston
Peruspalvelut, oikeusturva ja luvat -vastuualueella ovat osallistuneet
taman lausunnon allekirjoittajat.

Aluehallintovirasto lausuu asiantuntijandkemyksensa lakiesityksesta vain
terveydenhuollon valvonnan ja potilasturvallisuuteen vaikuttavien
tekijdiden osalta.

Aluehallintoviraston ei ole pyydetyssa aikataulussa tarkoituksenmukaista
tarkastaa tai kommentoida lakiehdotuksessa olevien Vviittauksien
tosiasiallista sisaltdéa suhteessa lakiesityksessa mainittuihin Euroopan
unionin asetuksiin tai muuhun voimassa olevaan lainsaadantoon.
Aluehallintoviraston ei ole mydskaan tarkoituksenmukaista ottaa kantaa
lakiehdotuksen sisaltdodn suhteessa laaketieteen alan kansainvalisiin
sopimuksiin, ihmisoikeussopimuksiin tai kansainvéaliseen
lainsdadantoon.
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LAUSUNTO

Pohjois-Suomen aluehallintovirasto toteaa lausuntonaan seuraavaa:

Lakiesitys HE 18/2020 vp sisdltdd esityksen koskien seuraavia
saadoksia: Laki kliinisesta ladketutkimuksesta, Laki |aaketieteellisesta
tutkimuksesta, Laki laakelain muuttamisesta seka Laki rikoslain 44 luvun
muuttamisesta.

Aluehallintoviraston nakemyksen mukaan lakiesityksessa ei tule esille
potilasturvallisuutta vaarantavavia seikkoja. Potilaiden
itsemaaraamisoikeuden kunnioittaminen on lakiesityksessa otettu hyvin
huomioon. Lakiesityksessd huomioidaan eraiden potilasryhmien
(alaikaiset potilaat ja vangit seka potilaat, joiden itsemaaraamiskyky on
alentunut) erityisasema mutta mahdollistetaan myods hatatilanteissa
tehtavat tutkimukset.

Aluehallintovirasto seka Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
Valvira hoitavat terveydenhuollon ammattihenkilévalvontaa
tavanomaisten valvontavelvollisuuksiensa puitteissa eikd valvonta
kohdistu laaketieteellisen tutkimuksen substanssiin. Erityinen kohde
valvontatydlle on potilasturvallisuuden varmistaminen ja sen
asianmukainen  toteutuminen sosiaali- ja  terveydenhuollon
toimintayksikoissa. Kliinisia laaketutkimuksia valvoo Laakealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea ja Tietosuojavaltuutettu vastaa
osana normaalia valvontatoimintaansa EU:n tietosuoja-asetuksen
valvonnasta. Kiliinistd |aaketutkimusta ja laaketieteellistd tutkimusta
koskeva rikos maaritelldan rikoslain 44 lukuun tehdyilla lisayksilla.
Rikoslain 44 lukuun lisattavat 9 a § ja 9 b § korostavat velvollisuuksien
vastaisesta toiminnasta tai laiminlyonnistd (tahallisuus tai torkea
huolimattomuus) johtuvan teon vakavuutta. Nama rikoslakiin tehdyt
lisdykset korostavat lakiesitykseen HE 18/2020 vp liittyvien sdaddsten
painoarvoa ja velvoittavat terveydenhuollon ammattihenkil6ita
asianmukaiseen tydhon myos tutkijoina.

Muilta osin aluehallintovirastolla ei ole asiassa lausuttavaa.

Maria Siurua Pasi Hirvikoski

Johtaja Aluehallintoylildakari
Aluehallintovirasto ké&yttdd s&hkoistd hyvéksymistd, jonka merkinnét ovat
asiakirjan viimeisella sivulla

Lisatietoja tarvittaessa antaa aluehallintoylilddkari Pasi Hirvikoski
pasi.hirvikoski@avi.fi, puh 0295 017 598.
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