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Eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunnalle

Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi kliinisesta laadketutkimuksesta seka
eraiksi siihen liittyviksi laeiksi (HE 18/2020 vp)

Yleista

Sosiaali- ja terveysvaliokunta on pyytanyt lausuntoa otsikossa mainitusta esityksesta. Oi-
keusministerio on antanut asian aiemmissa kasittelyvaiheissa lausunnot perustuslakiva-
liokunnalle (1.4.2020) ja lakivaliokunnalle (25.5.2020) sekéa osallistunut vastinelausunnon
antamiseen lakivaliokunnalle yhteistydssa sosiaali- ja terveysministerion kanssa
(21.9.2020). Oikeusministerion lausunnossa keskitytaan niihin oikeusministerion hallin-
nonalalle kuuluviin asiakokonaisuuksiin, jotka ovat perustuslakivaliokunnan lausunnon
mukaan (PeVL 23/2020 vp) jddneet ratkaistaviksi mietintdvaliokunnassa. Oikeusministe-
rion kasitys on, etta rangaistussdannoksista ja muutoksenhausta ei ole enaa tarpeen lau-
sua, koska kyseiset asiakohdat on jo kasitelty lakivaliokunnassa.

Vajaavaltaisen antama suostumus

Oikeusministerid kannattaa perustuslakivaliokunnan ehdotusta saantelyn taydentami-
sestd nimenomaisella saannoksella siita, kenelle kuuluu vastuu 2. lakiehdotuksen 7 ja 8
§:ssd tarkoitetun tutkittavan ymmartamiskyvyn tai muun vastaavan kyvyn arvioimisesta.

Oikeusministerid on perustuslakivaliokunnalle antamassaan lausunnossa todennut HE:n
1. ja 2. lakiehdotukset asianmukaisiksi alaikéisen itsemaardamisoikeuden osalta. Perus-
tuslakivaliokunta on kuitenkin todennut alaikdisen asemaa koskevan saantelyn epasel-
vaksi erityisesti 2. lakiehdotuksen 8 &:n 6 momentin saantelyn osalta. Oikeusministeri®
pitdd saantelyn selkeyttamistd yleensa ottaen kannatettavana, muttei valttamattdmana.
Esityksessa ehdotettu saantely on tarkkarajainen ja tuo hyvin esiin alaikaisen itseméaa-
raédmisoikeuden asteittaisen kasvun suhteessa toimenpiteeseen liittyvaan hyoty-haitta-
suhteeseen ja alaikdisen omaan reaktioon asiassa (1. vastustus (alin taso), 2. suostu-
mukset seka alaikaiseltd ettd huoltajalta (keskitaso — ei valitonta hyotya tutkittavalle tai
alle 15-vuotias alaikainen), 3. alaikédisen itsendinen suostumus (ylin taso — valiton hyoty
tutkittavalle ja alaikdinen on vahintdan 15-vuotias).

Postiosoite Kayntiosoite Puhelin Faksi S-posti, internet
Postadress BesOksadress Telefon Fax E-post, internet
Oikeusministerio Etelédesplanadi 10 0295 16001 09 160 67730 oikeusministerio@om.fi
PL 25 00130 Helsinki Internat. Internat. www.oikeusministerio.fi
FI1-00023 Valtioneuvosto Finland +358 295 16001 +358 9 160 67730 www.justitieministeriet.fi

Finland



2(5)

Perustuslakivaliokunnan lausunnossa todetaan lisaksi, etta lakiehdotusten sadannokset
viittaavat huoltajaan yksikkbmuodossa ja lakiehdotusten perustelulausumat huomioiden
ei ole selvaa, onko tarkoitettu, ettd yhden huoltajan suostumus riittda (s. 6). Oikeusminis-
terio toteaa, ettda myos lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta annettu laki (361/1983),
joka on lapsen huoltoa ja lasta koskevaa paattksentekoa koskeva yleislaki, on kirjoitettu
siten, ettd huoltajan velvollisuuksia koskevat sdannokset on kirjoitettu yksikkdmuotoon.
Yksikkémuoto on perusteltu siksi, etta samat velvollisuudet koskevat kumpaakin (tai use-
ampia) huoltajia erikseen. Joskus lapsella ei mydskaan ole kuin yksi huoltaja.

Perustuslakivaliokunnan kannanotosta huolimatta oikeusministerié ei pida perusteltuna
saataa nyt kasiteltavissa lakiehdotuksissa erikseen siitd, tarvitaanko suostumuksen an-
tamiseen yhden vai kahden huoltajan suostumus. Paasaantdna on, kuten hallituksen esi-
tyksessdakin todetaan, etta huoltajat tekevat lasta koskevat paatdkset yhdessa (lapsen-
huoltolain 5 8). Saman saanndksen 2 momentissa sdadetddn myaos, ettad yhteistoiminta-
velvoitteesta voidaan poiketa tietyissa tilanteissa. Samassa sdannoksessa sdadetaan li-
saksi, etta asiasta, jolla on huomattava merkitys lapsen tulevaisuuden kannalta, voivat
huoltajat kuitenkin paattdd vain yhdessa, jollei lapsen etu ilmeisesti muuta vaadi. Tata
séannosta on vakiintuneesti tulkittu k&&nteisesti siten, etta rutiininluontoisia oikeustoimia
(kuten verikokeen ottaminen lapsen veriarvojen tutkimista varten tai muu rutiininluontoi-
nen asiointi) ei edellytd kuin yhden huoltajan my6tavaikutusta. Hallituksen esityksen si-
vulla 15 viitatut eduskunnan oikeusasiamiehen ja Valtakunnallisen terveydenhuollon neu-
vottelukunnan kannanotot perustuvat samaan lapsenhuoltolain poikkeusmahdollisuuteen
ja sen vakiintuneeseen tulkintaan. Se, riittaako paatdksentekoon yhden vai kahden huol-
tajan suostumus, riippuu alaikaiselle tehtavan toimenpiteen luonteesta ja siita, voidaanko
sitd pitda rutiininomaisena.

Osallistuminen ladketieteelliseen tutkimukseen ei monellekaan ole tapahtumana rutiinin-
luontoinen. Né&in ollen l&ht6kohtana on oikeusministerion tulkinnan mukaan téassa séaéan-
telykontekstissa se, etté jos lapsella on kaksi huoltajaa, on perusteltua, etta suostumus
kysytdan molemmilta huoltajilta ja mahdolliset ilmoitukset lahetetaan molemmille huolta-
jille. Koska asia on jo aiemmin herattanyt keskustelua ja tulkinnanvaraisuutta, olisi tama
paasaanto ollut perusteltua mainita yleisperusteluiden lisaksi myods alaikaisid koskevien
saannosten yksityiskohtaisissa perusteluissa. Koska perusteluita ei voi enda taydentaa
eduskuntakasittelyn kuluessa, oikeusministerit toivoo, etta huoltajien yhteistoimintavel-
vollisuuteen kiinnitetddn huomiota lakiehdotusta koskevassa mietinndssa.

Esittelijan vastuu

PL 118 8:n 1 momentin mukaan virkamies vastaa virkatoimensa lainmukaisuudesta. Han
on my0s vastuussa sellaisesta monijasenisen toimielimen paatoksesta, jota han on toi-
mielimen jasenena kannattanut. Pykaldn 2 momentin mukaan esittelija on vastuussa
siitd, mita hanen esittelystddn on paatetty, jollei han ole jattanyt paatokseen eridvaa mie-
lipidettaan.

Jos monijasenisen elimen paatoksentekomuotona kaytetddn nimenomaan esittelya, esit-
telijan tehtéavana on valmistella asia ja esitella se paattksentekijoille perustellulla paatés-
ehdotuksellaan varustettuna. Esittelijan tehtdvana on selvittda paatoksenteossa huomi-
oon otettavat tosiseikat ja sovellettavat oikeussaannot. Esittelijan tehtavat poikkeavat
talta osin jasenen tehtavista.
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Mydskaan jasenen ja esittelijan vastuut eivat ole taysin yhtenevaisia. Jasen vastaa paa-
toksesta, jota on kannattanut. Jasenen katsotaan kannattaneen paatosta, jos han on aa-
nestanyt sen hyvaksymisen puolesta tai osallistunut yksimielisen paatoksen tekemiseen.
Esittelijan vastuusta vapautuminen edellyttdd nimenomaista eriavan mielipiteen jatta-
mista. Esittelijan vastuusta vapautumiseen ei siis riitd, ettéd han asiaa ratkaistaessa vain
ilmoittaa olevansa eri mielté asiassa, vaan hanen on nimenomaan jatettava eriava mieli-
pide. Sen liséksi, etta esittelija vastaa siitd, mitéd hanen esittelystaan on paatetty, han
vastaa myds normaalin virkavastuun puitteissa paatoksen pohjana olevan selvityksen
riittavyydesta ja tietojen paikkansapitavyydesta.

Jos asian esittelijana toiminut henkilé osallistuu myds asian ratkaisemiseen, on epasel-
vaa, sovelletaanko haneen esittelijan vai jasenen virkavastuuta koskevia saannoksia. Eh-
dotettuun saannokseen rinnastuu l&hinna tuomioistuinlain (673/2016) 9 luvun 3 mo-
mentti, jonka mukaan tuomari voi toimia esittelijand, jos asia ratkaistaan tuomioistui-
messa lain mukaan esittelysta. Kyseisessé laissa tai sen esitdissa ei kuitenkaan oteta
kantaa siihen, onko esittelijana toimivan tuomarin vastuu PL 118 8:n 1 vai 2 momentin
mukaista.

Asian esittely sisaltdd asian valmistelun, jossa huomioon otettavat tosiseikat ja oikeus-
saannot selvitetdan seka varsinaisen virkamiesesittelyn, johon sisaltyy esittelijan perus-
teltu ratkaisuehdotus. Asian valmistelijalla on normaali virkavastuu siita, ettéa asia on huo-
lellisesti valmisteltu, mutta ei PL 118 §:n 2 momentin mukaista esittelijan vastuuta teh-
dysta paatdksestda. On olemassa useita toimielimid, joissa asia voidaan valmistella paa-
toksentekijoiden ratkaistavaksi ilman, ettd kyseessa on varsinainen virkamiesesittely.
Myds monijasenisen toimielimen jasen voi valmistella asian ratkaistavaksi kokouksessa
olematta varsinaisesti laissa tarkoitettu esittelija ja ilman PL 118 §:n 2 momentin mukaista
esittelijan vastuuta.

Ehdotuksen mukaan asia voidaan ratkaista toimikunnassa esittelysta. Esittelijan on ol-
tava toimikunnan jasen. Velvoitetta esittelymenettelyn noudattamiseen ei kuitenkaan
olisi. Mikali halutaan sailyttda mahdollisuus esittelymenettelyn kayttamiseen, esittelija-
vastuuta koskeva ongelma voitaisiin ratkaista esimerkiksi niin, ettd saannoksessa tarken-
nettaisiin, millainen esittelevan jasenen vastuu on, esimerkiksi toteamalla 2. lakiehdotuk-
sen 23 8:ss4, etta esittelija on liséksi vastuussa siitd, mitd hdnen esityksestdén on paa-
tetty, jollei han ole jattanyt eriavaa mielipidettaén. Selkeinta olisi luopua esittelymenette-
lysta, ellei sille ole valttAmatonta tarvetta ja kayttdd epavirallisempaa valmistelumenette-
lya.

Tarkastusvaltuudet

Perustuslakivaliokunta on arvioinut esitykseen sisaltyvia tarkastusvaltuuksia (1. lakiehdo-
tuksen 27 § ja 3. lakiehdotuksen 81 8§) ennen kaikkea suhteessa siihen, voidaanko tar-
kastuksia pitaa perustuslain 10 8:n 3 momentin tarkoittamassa mielessa valttamattomina
perusoikeuksien turvaamiseksi (ks. esim. PeVL 1/2017 vp, s. 3, PeVL 54/2014 vp, s. 3/1—
Il ja PeVL 18/2010 vp, s. 7/11—8/1 seka niissa viitatut lausunnot). Valiokunta katsoi esityk-
sen sdantelyn olevan talta osin paaosin asianmukaista, mutta edellytti kuitenkin kyseisia
saannoksia tdsmennettavan siten, etta niista kay nimenomaisesti ilmi se, etta tarkastuk-
sen valttamattomaksi edellytykseksi sdadettavassa ihmisten suojaamisessa on kyse ni-
menomaan ihmisten terveyden suojaamisesta. Perustuslakivaliokunnan huomio on oi-
keusministerion arvion mukaan taytettavissa yksinkertaisesti tarkastusvaltuuksia koske-
vien sdannosten sanamuotoja tdsmentamalla.

Saantelyn tarpeellisuus ja arkaluonteiset henkilétiedot
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Eraat lakiehdotusten sdannoksista ovat henkildtietojen kasittelya koskevia erityissaan-
noksia, jotka taydentaisivat luonnollisten henkildiden suojelusta henkilGtietojen kasitte-
lyssé seké naiden tietojen vapaasta liikkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta
annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU) 2016/679 (yleinen tietosuoja-
asetus), jaliempana tietosuoja-asetus, ja tietosuojalakia (1050/2018).

Esityksen mukaan henkilotietojen kasittelyyn sovellettaisiin ensisijaisesti tietosuoja-ase-
tusta ja tietosuojalakia ja lakiehdotukset sisaltavat vain eréita niita taydentavia sddnnok-
sia. Tama lahtokohta on yhdenmukainen perustuslain tulkintakaytadnnon kanssa (alkaen
PeVL 14/2018 vp). Esityksen 1. lakiehdotuksen henkilttietojen kasittelyn oikeusperus-
teita koskevassa 33 §:ssa tarkoitettu henkilGtietojen kasittely sisaltaa tietosuoja-asetuk-
sen 9 artiklassa tarkoitettujen terveystietojen kasittelyd, jota pidetaan arkaluonteisten
henkilttietojen kasittelyna. Taltd osin on myos syyta kiinnittdéd huomiota tarpeeseen ra-
jata arkaluonteisten tietojen kasittely tasmallisilla ja tarkkarajaisilla sdannoksilla vain valt-
tamattomaan (PeVL 14/2018 vp). Tama huomio koskee myts 2. lakiehdotuksen
21 a 8:44 ja 21 b §:44, jotka olisivat arkaluonteisten tietojen kasittelyd koskevia erityis-
saannoksia suhteessa tietosuoja-asetukseen ja tietosuojalakiin.

Tietosuoja-asetus edellyttdd erityisten henkilGtietoryhmien osalta suojatoimia rekiste-
réidyn oikeuksien turvaamiseksi. Esityksen mukaan erityisia tietosuoja-asetuksen ja tie-
tosuojalain sdannoksiin ndhden ylimaaraisia suojatoimia olisivat erityisesti se, ettd hen-
kilon osallistuminen ladketutkimukseen edellyttaisi tutkittavan suostumusta, seké tietojen
salassapitoa koskevat velvoitteet. Esityksen mukaisia suojatoimia, jotka perustuvat kliini-
siin l&dketutkimuksiin annettavan suostumuksen osalta suoraan sovellettavaan laaketut-
kimusasetukseen, voidaan pitda perusteltuina.

Henkilttietojen luovuttaminen

Esityksen 1 lakiehdotuksen 28 8:ssd ehdotetaan saadettavaksi Ladkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskuksen tiedonsaantioikeudesta. Pykalan 1 momentin ensimmainen virke
on asianmukaisesti sidottu valttdmattomyyteen, joskin se on muotoilultaan verraten avoin
viitatessaan keskuksen seka tassa laissa ettd muulla laissa sdadettyihin tehtavin. Laéke-
alan turvallisuus ja kehittdmiskeskuksen oikeudesta potilasasiakirjatietoihin saadettaisiin
erikseen, ja niista olisi oikeus saada valttAmattomia tietoja valvontatehtavien suoritta-
miseksi. Erikseen saadettaisiin myos oikeudesta saada tutkimusaineistoa koskeva tieto
(kliinisten la&ketutkimusten EU-asetuksen artiklat 56—58). Esityksen perustelujen mu-
kaan tasta sdadettaisiin selvyyden vuoksi, koska tiedon tarve voi syntya vasta kliinisen
ladketutkimuksen suorittamisen jalkeen, vuosienkin paasta. Saannds on kuitenkin muo-
toiltu itsendiseksi tiedonsaantioikeudeksi ja sanamuotonsa perusteella se vaikuttaa mah-
dollistavan tiedonsaannin momentin ensimmaisessa ja toisessa virkkeessa séadetyn li-
saksi. Nain muotoiltuna keskuksen oikeutta saada ladketutkimusasetuksen 56—58 artik-
lassa tarkoitetut tiedot ei sddnnoksessa ole yksiselitteisesti sidottu sen enempaa valtta-
mattdmyyteen kuin tarpeellisuuteenkaan, minka vuoksi mainittu saannos ei muotoilultaan
vastaa viranomaisten tietojen saamista ja luovuttamista salassapitovelvollisuuden esta-
matta koskevaa tulkintakaytantdéa (esim. PeVL 17/2016 vp). Oikeusministerit katsoo, etta
saannosta olisi aiheellista tarkentaa vastaamaan tulkintakaytant6d, mikali laaketutki-
musasetuksen saanndkset mahdollistavat sen.

Henkilttietojen kasittelyn oikeusperuste
Tietosuoja-asetus sallii sita taydentavan yksityiskohtaisemman kansallisen sdantelyn sil-

loin, kun kasittelyn oikeusperusteena on joko tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan ¢
alakohta tai e alakohta. Lisaksi erityisten henkildtietoryhmien osalta on taytyttava jokin
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tietosuoja-asetuksen 9 artiklassa sdadetyista kasittelyn edellytyksista. Kasiteltdvana ole-
vassa hallituksen esityksessa ehdotetaan 1. lakiehdotuksen 33 8:ssé tarkoitetun kasitte-
lyn osalta, ettd henkilttietojen kasittelyn oikeusperuste olisi tapauskohtaisesti e tai c ala-
kohta, minka lisaksi sovellettaisiin 9 artiklan 2 kohdan i alakohtaa. Valittuja perusteita
voidaan sinansa pitaa perusteltuina, koska esimerkiksi rekisterdidyn suostumus henkilo-
tietojen kasittelyn oikeusperusteena ei mahdollistaisi kansallisen saantelylikkumavaran
kayttoa. Jos kasittelyn oikeusperusteita on useampi kuin yksi, lakiehdotuksesta tai sen
perusteluista olisi kaytava ilmi, mihin tietosuoja-asetuksen saanndoksiin rekisteréidyn oi-
keudet perustuvat. Enhdotetun 33 8:n sdannokset ovat talta osin riittavan yksityiskohtaiset
ja tarkkarajaiset.

Tietoon perustuva suostumus ja henkil6tietojen kasittely

Perustuslakivaliokunta kiinnitti lausunnossaan huomiota suostumusta koskevaan séan-
telyyn henkilttietojen kasittelyd koskevien huomioiden yhteydessa. Esityksen mukaisesti
edellytyksen& henkilon osallistumiselle kliiniseen laaketutkimukseen olisi tietoon perus-
tuva suostumus. Esityksen 1. lakiehdotuksessa tarkoitettujen kliinisten laaketutkimusten
osalta tietoon perustuva suostumus kasittdisi nimenomaisesti suostumuksen osallistua
kliiniseen ladketutkimukseen ja suostumus olisi samalla ylim&ardinen rekisterdidyn oi-
keuksien suojatoimi, mutta suostumus ei olisi tutkittavan henkilotietojen kasittelyperuste,
jota tarkoitetaan tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan a alakohdassa. Tama ratkaisu
on oikeusministerion kasityksen mukaan tietosuoja-asetuksen mukainen. Tietoon perus-
tuvasta suostumuksesta sdadetaan ladketutkimusasetuksen V luvussa, jonka sdannok-
sid esityksen mukaan sovellettaisiin suoraan. Valittu ratkaisu on tarkoituksenmukainen
ladketutkimusasetuksen ja tietosuoja-asetuksen saanndsten valossa. Tietosuoja-asetuk-
sessa on my6s nimenomaisesti huomioitu sdddoksen suhde la&ketutkimusasetukseen.
Tietosuoja-asetuksen johdanto-osan 161 kappaleen mukaan Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 536/2014 asiaankuuluvia saannoksia olisi sovellettava
suostumukseen osallistua Kliinisiin laaketutkimuksiin liittyviin tieteellisiin tutkimustoimiin.
Laaketutkimuksen saannokset tietoon perustuvasta suostumuksesta ovat suoraan sovel-
lettavaa oikeutta, eikd 1. lakiehdotukseen ole sisallytetty suostumuksen antamisen edel-
lytyksia koskevia saannoksia.

Esityksen 2. lakiehdotus sen sijaan sisaltda tietoon perustuvaa suostumusta koskevat
saannokset. Jotta valtiosddnnosta johtuvat vaatimukset voidaan asianmukaisesti huomi-
oida muissa kuin laaketutkimusasetuksessa tarkoitetuissa kliinisisséa laéketutkimuksissa,
lakiin olisi lahtokohtaisesti syyta sisallyttaa tarkkarajaiset ja tdsmalliset saanndkset hen-
kilon suostumuksesta tutkimukseen osallistumiselle. Koska kasittelyn oikeusperusteena
6 artiklan 1 kohdan a alakohta ei sisalla kansallista saéntelylikkumavaraa, vaan suostu-
muksen antamisesta henkilttietojen kasittelylle sdadetaan tietosuoja-asetuksen 7 artik-
lassa, myos 2. lakiehdotuksessa tarkoitettu suostumus on syyta esityksen mukaisesti ra-
jata koskemaan tutkimukseen osallistumista. Siten se voisi toimia ylimaaraisena suoja-
toimena rekisterdidyn oikeuksien turvaamiseksi.



