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Sosiaali- ja terveysvaliokunnalle

Hallituksen esitys laiksi kliinisesta ladketutkimuksesta seka erdiksi siihen liittyviksi la-
eiksi (HE 18/2020 vp)

Tutkimuslain 9 §:n 1 ja 2 momentin suhde

Tutkimuslakia koskevan ehdotuksen raskaana olevaa tai imettavaa naista tutkitta-
vana koskevan 9 §&:n 1 ja 2 momentin keskindinen suhde on perustuslakivaliokun-
nan lausunnon mukaan erittdin tulkinnanvarainen ja vaikeasti hahmottuva. Sosi-
aali- ja terveysvaliokunnan on syyta selkeyttaa saantelya.

Perustuslakivaliokunnan huomautus kohdistunee erityisesti 9 §:n 1 momentin 1 ja
2 kohdan vdliseen suhteeseen. Ndiden kohtien keskindinen suhde on vaikeaselkoi-
nen etenkin siksi, etta niissa kaytetyt kriteerit ovat keskeisilta osiltaan paallekkai-
sid. Saantelya olisi mahdollista selkeyttda joko yhdistamalla 1 ja 2 kohta tai erotta-
malla huomattavasti yksiselitteisemmin toisistaan niissa kaytetyt kriteerit.

Sdaannosehdotuksen 2 momentin sdantelykohde eroaa selvasti ja olennaisella ta-
valla 1 momentin sdantelykohteesta. Myodskdan ehdotetun saantelyn sisallon kan-
nalta ei nayttaisi olevan erityisia perusteita selkeyttdd 2 momentin sdannosta.

Hdtdtilatutkimus

Hallituksen esityksessa ei valtiosdaantoisen itsemaadraamisoikeuden rajoituksia kos-
kevan oikeasuhtaisuusvaatimuksen (ks. PeVL 48/2014 vp, s, 3) nakékulmasta ole
perustuslakivaliokunnan mielesta riittavasti perusteltu mahdollisuutta toteuttaa
hatatilannetutkimukset ilman tutkittavan tai taman edustajan suostumusta myos
sellaisissa tilanteissa, joissa tutkimuksesta koituva mahdollinen hyoty ei kohdis-
tuisi tutkittavalle itselleen, vaan hanen edustamalleen ryhmalle. Lisaksi sdantely
on talta osin Suomea sitovan biolddketiedesopimuksen vastaista. Sosiaali- ja ter-
veysvaliokunnan on perustuslakivaliokunnan lausunnon mukaan muutettava 2. la-
kiehdotuksen 10 a §:33 poistamalla mahdollisuus hatatilatutkimuksen suorittami-
seen hanen edustamansa ryhmaan kuuluvien terveydelle koituvan hyédyn perus-
teella. Tallainen muutos on edellytyksena 2. lakiehdotuksen kasittelemiselle taval-
lisessa lainsdatamisjarjestyksessa.

Perustuslakivaliokunnan edellyttdama muutos voidaan toteuttaa vain poistamalla
10 a §:n 1 kohdasta sanat tai merkittdvdd hyétyd hdnen edustamaansa ryhmddn
kuuluvien terveydelle.



Vajaavaltaisen suostumus

Perustuslakivaliokunta kiinnittda huomiota myos ladketutkimuslakiehdotuksen 14
§:3dn, jossa saddetdan alaikdisen huoltajan antamasta suostumuksesta. Vastaa-
vasti huoltajan antamasta suostumuksesta sadadetaan tutkimuslakia koskevan eh-
dotuksen 8 §:ssa. Saanndsehdotukset viittaavat huoltajaan yksikkdmuodossa. Lap-
sen huollosta ja tapaamisoikeudesta annetun lain 5 §:n mukaan lapsen huoltajat
vastaavat yhdessa lapsen huoltoon kuuluvista tehtavista ja tekevat yhdessa lasta
koskevat paatokset, jollei toisin ole saddetty tai maaratty. Perustuslakivaliokunnan
mielesta lakiehdotusten perustelulausumat huomioiden ei ole selvaa, onko tarkoi-
tettu, ettd yhden huoltajan suostumus riittaa. Sosiaali- ja terveysvaliokunnan on
tarkasteltava huolellisesti saantelyn kokonaisuutta ja tarvittaessa tasmennettava
saantelya. Perustuslakivaliokunnan mielesta oikeustila ei saa jaada tallaisessa
saantelykontekstissa epaselvaksi.

Sadntelyssa on aiheellista ottaa huomioon tieteellisen tutkimustoiminnan erityis-
piirteet, jotka voivat poiketa lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta annetun lain
sadntelykohteena olevista tilanteista. Ehdotonta lapsen oikeuksista ja perusoi-
keuksista johtuvaa estetta ei voitane katsoa olevan sille, ettd tutkimustoiminnassa
riittdisi yhden huoltajan suostumus. Laissa voidaan epdilematta edellyttad myos
lapsen huoltajien suostumusta. Saantely perustuu talta osin viime kadessa lainsaa-
tajan harkintaan.

Alaikdiisen asema

Alaikdisen asemaa koskeva saadntely on perustuslakivaliokunnan mielesta osin
muutenkin epdselvaa. Erityisesti tutkimuslakia koskevan ehdotuksen 8 §:n 6 mo-
mentin sadntely sisdltdd monia sddanndksia alaikdisen mielipiteen merkityksests,
joiden keskinaista suhdetta on vaikea hahmottaa. Sosiaali- ja terveysvaliokunnan
on selkeytettava saantelya.

Tutkimuslakiehdotuksen 8 §:n 6 momentti sisdltda seuraavan saannoksen:

Jos alle 18-vuotias, joka 3 tai 4 momentin mukaan ei saa olla tutkittavana
ilman huoltajansa tai muun laillisen edustajan suostumusta, kykenee muodos-
tamaan mielipiteen ja arvioimaan saamiaan tietoja, edellytetddn myds hénen
kirjallista suostumustaan. Jos alaikéinen tutkittava, joka kykenee muodosta-
maan mielipiteen ja arvioimaan 5 a ja 6 §8:n mukaan annettuja tietoja, vastus-
taa tutkimusta tai tutkimustoimenpidettd, on hdanen mielipidettddn hénen
ikansa ja kehitystasonsa huomioon ottaen noudatettava. Tutkijan on nouda-
tettava alaikdisen nimenomaista toivomusta kieltdytya osallistumasta ladke-
tieteelliseen tutkimukseen tai keskeyttdd osallistumisensa milloin tahansa.
Suostumuksen peruuttamiseen sovelletaan 5 a 8:n 6 momenttia.

Momentin ensimmainen virke nayttaisi selvyyden lisadmiseksi olevan siirrettavissa
3 momentin loppuun esimerkiksi niin muotoiltuna, ettd jos alaikdinen kykenee
muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan saamiaan tietoja, edellytetddn myos ha-
nen kirjallista suostumustaan. Taman virkkeen sisadltdmaa saantelyd ei nayttaisi



olevan valttamatonta kohdistaa myos 4 momentin tilanteisiin. Toisaalta my6s eh-
dotetussa 4 momentissa olisi paikallaan edellyttaa alaikdaisen suostumuksen kirjal-
lista muotoa.

Mikali 6 momentin ensimmainen virke siirretdan 3 momentin loppuun, 6 mo-
mentti saantelisi vain tutkimuksen vastustamista ja siita kieltaytymista seka suos-
tumuksen peruttamista. Taman voidaan arvioida muodostavan ehdotettua sdan-
telya johdonmukaisemman saannéskokonaisuuden.

Vastuu kuultavan ymmdrtémiskyvyn arvioinnista

Saantelya on perustuslakivaliokunnan lausunnon mukaan myos syyta taydentaa
nimenomaisella sddannokselld siita, kenelle kuuluu vastuu tutkimuslakia koskevan
ehdotuksen 7 ja 8 §:ssa tarkoitetun tutkittavan ymmartamiskyvyn tai muun vas-
taavan kyvyn arvioimisesta.

Oikeudellisen vastuun tutkimuslakiehdotuksen 7 ja 8 §:ssa tarkoitetun tutkittavan
ymmartamiskyvyn tai muun vastaavan kyvyn arvioimisesta on perusteltua katsoa
kuuluvan tutkimuksen toimeksiantajalle, jonka on tutkimuslakiehdotuksen 8 §:n 3
momentin mukaisesti varmistettava, etta |ddketieteellisessa tutkimuksessa ote-
taan huomioon tutkimusta koskevat sdadannokset. Lisdaksi myds suostumuksen
hankkimismenettelyn toteuttajalla on velvollisuus suorittaa asianmukainen arvi-
ointi. Tama arviointivelvollisuus ja sen toteuttamiseen kohdistuva oikeudellinen
vastuu on mahdollista todeta erikseen myds lakitekstissa.

Arvioinnin laiminly6nti tai olennainen virheellisyys tulee arvioitavaksi lakiehdotuk-
sen 27 §:ssa maariteltyna ladketieteellista tutkimusta koskevana rikkomuksena.
Rikosoikeudellinen vastuu osaltaan korostaa ja kohdentaa oikeudellista vastuuta
seka tutkimuksen toimeksiantajaan ettad kuulemismenettelyn toteuttavaan henki-
66N,

Yksinkertaistettu suostumusmenettely

Asetuksen 30 artiklan mukaan yksinkertaistetussa menettelyssa tietoon perustuva
suostumus katsotaan saaduksi kahden edellytyksen tayttyessa. Ensinnakin tutkit-
tavan on saatava edellytetyt tiedot tutkimussuunnitelman mukaisesti ennen tutki-
mukseen ottamista, ja tiedoista on kaytava ilmi etenkin se, etta tutkittava voi kiel-
taytya osallistumisesta ja vetadytya tutkimuksesta. Toisena edellytyksena on, etta
mahdollinen tutkittava ei tiedot saatuaan vastusta kliiniseen ladketutkimukseen
osallistumista. Tutkijan on dokumentoitava kieltdytymiset ja vetaytymiset, ja ha-
nen on varmistettava, ettei kieltdytyneistd ja vetdytyneistad kerata tietoja tutki-
musta varten.

Tutkimuslain 10 b §:ssd ehdotetaan mahdollistettavaksi yksinkertaistetun suostu-
musmenettelyn kdyttaminen klusteritutkimuksessa. Pykdlan 3 momentin mukaan
yksinkertaistettu suostumusmenettely edellyttds, etta tutkittavalle annetaan lain
5 a §:n 2 ja 3 momentissa sdddetyt tiedot, ja ettd tutkittava ilmaisee suostumuk-



sensa osallistua kyseiseen tutkimukseen. Koska tutkittavan tulee sddnnésehdotuk-
sen mukaan ilmaista suostumuksensa, ehdotettu kansallinen sdantely olisi tiu-
kempi kuin asetuksen 30 artiklassa, joka edellyttaa, etta tutkittava ei vastusta tut-
kimusta.

Perustuslakivaliokunnan lausunnon mukaan ehdotetun saanndksen suhde perus-
tuslakivaliokunnan myotavaikutuksella (PeVL 1/2018 vp) sdaddettyyn sosiaali- ja
terveystietojen toissijaisesta kaytosta annettuun lakiin (toisiolaki) jaa epaselvaksi.
Sosiaali- ja terveysvaliokunnan on tarkkaan selvitettava lakiehdotusten suhde
toisiolakiin ja tarvittaessa tdsmennettava saantelya.

Toisiolain 2 §:n mukaan laissa sdadetdan yleista tietosuoja-asetusta taydentavat
saannokset, kun henkilotietoja kasitelladan mm. ladketieteelliseen tutkimukseen,
vaikka niita ei olisi alun perin tallennettu mainitussa tarkoituksessa. Toisiolakieh-
dotusta koskevassa perustuslakivaliokunnan lausunnossa kiinnitetdan erityista
huomiota suostumuksen kayttoedellytyksiin ja antamismenettelyyn. Sosiaali- ja
terveysvaliokunta totesi mietinndssaan talta osin, ettd kansallista liikkumavaraa
perustuslakivaliokunnan tarkoittamaan suostumuksen tarkempaan saantelyyn ei
ole (StVM 37/2018 vp, s. 10).

Nyt kasittelyssa olevan hallituksen esityksen perusteluissa ei selviteta lainsaatajan
kansallista liikkkumavaraa asetuksen 30 artiklassa maariteltyjen edellytysten osalta.
Suostumuksen ilmaisemista koskeva edellytys kansallisessa laissa poikkeaisi joka
tapauksessa jo sellaisenaan tiukempaan suuntaan asetuksen edellyttamasta. Mi-
kali kansallinen liikkkumavara ei salli ehdotetun kaltaista suostumusedellytystd, se
tulisi poistaa laista. Toisaalta suostumusta koskevaa saantelya lienee ainakin joil-
tain osin myds mahdollista tdsmentaa toisiolain sisaltdman saantelyn mukaisesti,
jos kansallinen liikkkumavara mahdollistaa tallaisen suostumusedellytyksen.

Esittelymenettely ja virkavastuu

Tutkimuslakia koskevan ehdotuksen 17 §:n 6 momentissa sdadetdan alueellisessa
ladketieteellisessa tutkimuseettisessa toimikunnassa sovellettavasta esittelyme-
nettelystd. Sen mukaan tutkimushankkeen arviointia koskeva asia voitaisiin rat-
kaista toimikunnassa esittelysta. Esittelijan tulisi olla toimikunnan jasen, mutta ha-
nen ei edellytettdisi olevan virkasuhteessa sairaanhoitopiiriin. Yksityiskohtaisten
perustelujen (s. 157-158) mukaan on "jossain maarin epaselvda, onko ainakaan
kaikissa tilanteissa kyseessa varsinainen hallinto-oikeudellinen esittely vai ennem-
min toimikunnan sisdinen tyotapa, koska esittelyja voivat tehda myo6s esimerkiksi
maallikot, jotka eivat todenndkdisesti tee koko tutkimushankkeesta ladketieteel-
listad tai juridista arviointia". Koska nykyista kasittelytapaa ei haluta perustelujen
mukaan estada, ehdotetaan selvyyden vuoksi sdadettdvaksi mahdollisuudesta kayt-
taa esittelymenettelya, mutta velvoitetta siihen ei olisi.

Sosiaali- ja terveysvaliokunnan on perustuslakivaliokunnan lausunnon mukaan
tasmennettdva saantelya alueellisesta lddketieteellisestd tutkimuseettisesta toi-
mikunnasta tai toimikunnassa sovellettavasta esittelymenettelysta siten, etta siita



ilmenee selvasti toimikunnassa noudatettavan esittelymenettelyn suhde perus-
tuslain saannoksiin vastuusta virkatoimista. Tallainen tdsmentaminen on perustus-
lakivaliokunnan mukaan edellytyksena 2. lakiehdotuksen kasittelemiselle tavalli-
sen lain saatamisjarjestyksessa.

Tasmentamisen toteuttamisvaihtoehtoja arvioitaessa on keskeisena lahtokohtana
se, etta toimikunnan antama lausunto luonteeltaan hallintopaatds. Tama seikka
todetaan myds tutkimuslakiehdotuksen 17 §:n 5 momentissa. Tallaisella laissa ja
EU-asetuksessa sadadettyjen hyvin yksityiskohtaisten edellytysten perusteella teh-
tavalla toimikunnan hallintopaatokselld on yleensa merkittavia vaikutuksia ihmis-
ten keskeisten perusoikeuksien turvaamisen kannalta. Jo paatéksenteon valmiste-
luun kohdistuu siten korostettuja lainmukaisuuden, oikeusturvan ja hyvan hallin-
non toteutumisen varmistamista edellyttavia vaatimuksia sen lisdksi, etta paatok-
senteon perusteiden arviointi edellyttaa ladketieteellisten ndakékohtien huomioon
ottamista. Nama seikat huomioon ottaen voidaan pitdaa valttamattomana, etta
paatoksenteko toimikunnassa perustuu esittelyyn. Tutkimuslakia koskevan ehdo-
tuksen 17 §:n 6 momentin ensimmainen virka olisi siten perusteltua kirjoittaa vel-
voittavasti niin, ettd asia ratkaistaan toimikunnassa esittelysta.

Koska esittelija on saman momentin mukaan toimikunnan jasen, hdaneen kohdis-
tuu lakiehdotuksen 23 §:n mukaan rikosoikeudellinen virkavastuu ja vahingonkor-
vausvastuu maaraytyy vahingonkorvauslain mukaan. Esittelijaan sovellettaisiin
myos perustuslain 118 §:ssa maariteltya esittelijan virkavastuuta. Esittelijaan koh-
distuva virkavastuu tayttaa nain ollen perustuslain 118 §:ssa saadetyn virkavas-
tuun edellytykset. Silla seikalla, etta esittelijan ei tarvitsisi 6 momentin mukaan olla
virkasuhteessa sairaanhoitopiiriin, ei tdma saantely huomioon ottaen ole virkavas-
tuun perustuslakiin perustuvia vaatimuksia heikentavaa merkitysta.

Kotirauhan suoja

Laaketutkimuslakiehdotuksen 27 §:ssa ja 3. lakiehdotuksen 81 §:ssd ehdotetaan,
ettd tarkastus voidaan tehda pysyvaisluonteiseen asumiseen kaytettavissa tiloissa,
jos pykalissa saadetyt edellytykset tayttyvat. Valiokunnan mielesta ihmisten ter-
veyden suojeluun kytkeytyva tarkastustoimivaltuus ei ole ongelmallinen siitd na-
kokulmasta, etta tallainen toimenpide olisi valttamaton perusoikeuksien turvaa-
miseksi. Valiokunnan mielestd ehdotettuja sdannoksia on kuitenkin tasmennet-
tava siten, etta niista kdy nimenomaisesti ilmi se, etta tarkastuksen valttamatto-
maksi edellytykseksi sdddettavassa ihmisten suojaamisessa on kyse nimenomaan
ihmisten terveyden suojaamisesta.

Tasmennys voidaan toteuttaa esimerkiksi lisdamalla lddketutkimuslakiehdotuksen
27 §:n 2 momentin toiseen virkkeeseen ja 3. lakiehdotuksen 81 §:33n edellytys,
jonka mukaan tarkastuksen suorittaminen on valttamatonta ihmisten terveyden
suojaamiseksi.



