HE 184/2014 vp

Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi lidketieteellises-
td tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi 134-
ketieteellisestd tutkimuksesta annettua lakia
siten, etté siihen liséttéisiin perusteet késitelld
tutkittavan henkilotietoja, sen jéalkeen, kun
tutkittava on luopunut tutkimukseen osallis-
tumisesta peruuttamalla suostumuksensa.
Ladketieteellisessd tutkimuksessa ldhtokoh-
tana on aina tutkittavan tietoon perustuva
suostumus. Tutkittava voi luopua tutkimuk-
sesta joko keskeyttdmailld osallistumisensa

297323

sithen tai nimenomaisesti peruuttamalla an-
tamansa suostumuksen tutkimukseen osallis-
tumiseen sekd henkilGtietojensa kisittelyyn.
Tietoja saisi késitelld vain, jos tutkittava tiesi
suostumusta antaessaan, ettd suostumuksen
peruuttamiseen mennessd keréttyjd tietoja
kisitellddn osana tutkimusaineistoa.

Laki ehdotetaan tulemaan voimaan 1 péi-
vani tammikuuta 2015.
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YLEISPERUSTELUT

1 Nykytila
11 Lainsaidéinto ja kiytinto

Perustuslaissa on turvattu muun muassa oi-
keus henkilokohtaiseen vapauteen ja koske-
mattomuuteen sekd yksityiseldméin suoja,
joihin kuuluu myos tiedollinen itsemaéraa-
misoikeus. Suomessa tehtéivistd lddketieteel-
lisistd tutkimuksista on sdddetty vuonna 1999
voimaan tulleessa ladketieteellisestd tutki-
muksesta annetussa laissa (488/1999), jil-
jempénd tutkimuslaki, ja henkilétietojen ka-
sittelystd on sdddetty henkilotietolaissa
(523/1999). Tutkimuslaki on yleislaki, joka
kattaa kaikki ihmiselle tehtavit ladketieteelli-
set tutkimukset. Tutkimuslaissa sdddetddn
yksilon suojasta fyysiseen ja psyykkiseen
koskemattomuuteen seki siitd, milld edelly-
tyksilld tutkimuksessa voidaan siihen suos-
tumuksen perusteella puuttua. Kliinisend 144-
ketutkimuksena pidetdan myos sellaista 1a4k-
keen tehoa tai haittoja selvittdvad tutkimusta,
joka pohjautuu potilaalle esitettdviin kysy-
myksiin ja haastatteluihin.

Tutkimuslain keskeisiin periaatteisiin kuu-
luu, ettd ladketieteellisessd tutkimuksessa tu-
lee kunnioittaa ihmisarvon loukkaamatto-
muuden periaatetta. Lisdksi edellytetién, ettd
tutkittavan etu ja hyvinvointi on aina asetet-
tava tieteen ja yhteiskunnan etujen edelle.
Tutkimuslain 4 §:ssd sdddetddn hyotyjen ja
haittojen vertailusta. Sddnndksen mukaan
ladketieteellisessd tutkimuksessa tutkittavan
etu ja hyvinvointi on aina asetettava tieteen
ja yhteiskunnan etujen edelle. Tutkimuslain
esitoiden (HE 229/1998 vp) mukaan lain tar-
koituksena on tutkittavan oikeuksien ja ase-
man korostaminen ja ihmiseen sekd ihmisen
alkioon ja sikioon kohdistuvaa liédketieteel-
listd tutkimusta koskevien periaatteiden vah-
vistaminen.

Tutkimuslain 6 §:n mukaan ihmiseen koh-
distuvaa lddketieteellistd tutkimusta ei saa
suorittaa ilman tutkittavan kirjallista, tietoon
perustuvaa suostumusta. Suostumusta ei kui-
tenkaan vaadita silloin, kun sitd ei voida saa-
da asian kiireellisyyden ja potilaan tervey-

dentilan vuoksi. Esimerkiksi kliinisessd 1d4-
ketutkimuksessa edellytyksend on kuitenkin
aina kirjallinen suostumus. Tutkittavalle on
annettava riittdvd selvitys hinen oikeuksis-
taan. Hénelle on my0s annettava riittéava sel-
vitys mahdollisista riskeisté ja haitoista. Sel-
vitys on annettava siten, ettd tutkittava pys-
tyy paittimédn suostumuksestaan tietoisena
tutkimukseen liittyvistd, hénen péédtdksente-
koonsa vaikuttavista seikoista. Tutkittavalla
on oikeus peruuttaa suostumuksensa milloin
tahansa ennen tutkimuksen péittymistd. Ha-
nelle on annettava tieto tistd oikeudesta en-
nen tutkimuksen aloittamista. Suostumuksen
peruuttamisesta ja tdstd seuraavasta tutki-
muksesta luopumisesta ei saa aiheutua kiel-
teisid seurauksia tutkittavalle.

Hallituksen esityksen yksityiskohtaisten
perustelujen mukaan suostumuksensa peruut-
taneella henkil6lla ei ole velvollisuutta perus-
tella peruutustaan eikd hin ole myoskdan
velvollinen korvaamaan tutkijalle mahdolli-
sesti koituvaa haittaa osallistumisen keskey-
tymisestd. Suostumuksen peruuttaminen ei
mydskddn saa vaikuttaa potilaan saaman hoi-
don laatuun. Sddnnods vastaa pitkalti Helsin-
gin julistuksen 26 kohtaa, jonka mukaan tut-
kittavalle on annettava tieto oikeudestaan
kieltdytyd tutkimukseen osallistumisesta sekd
oikeudestaan peruuttaa suostumuksensa tut-
kimukseen osallistumisesta milloin tahansa
ilman, ettd peruuttamisesta aiheutuu kieltei-
sid seurauksia tutkittavalle. Tutkittavalle
mahdollisesti aiheutuvat riskit ja haitat on
pyrittdva ehkdisemaén.

Henkildtietojen kaésittelystd osana tutki-
musaineistoa tilanteessa, jossa tutkittava luo-
puu tutkimukseen osallistumisesta, ei ole
erikseen sdddetty. Tutkimuslain 10 a §:n mu-
kaan kaikki Kkliiniset ladketutkimukset on
suunniteltava, suoritettava ja raportoitava
hyvén kliinisen tutkimustavan periaatteiden
mukaisesti. Lain 10 i §:n mukaan Léidkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus, Fimea an-
taa tarvittavat médraykset hyvistd kliinisesti
tutkimustavasta seka kliinisia ladketutkimuk-
sia koskevien kansainviélisten tieteellisten oh-
jeiden ja kiytdntdjen noudattamisesta. Halli-
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tuksen esityksen perusteluissa (HE 20/2004
vp) on todettu, ettd hyvé kliininen tutkimus-
tapa perustuu kansainvilisesti tunnustettuihin
eettisiin ja tieteellisiin vaatimuksiin, joita so-
velletaan kliinisid lddketutkimuksia toteutet-
taessa. Hyvidn kliinisen tutkimustavan peri-
aatteet on maédritelty kliinisid lddketutkimuk-
sia koskevan direktiivin soveltamista koske-
vassa komission direktiivissd ihmisille tar-
koitettujen tutkimusldékkeiden hyvén kliini-
sen tutkimustavan periaatteista ja yksityis-
kohtaisista ohjeista sekd kyseisten valmistei-
den valmistus- tai tuontilupaa koskevista
vaatimuksista (2005/28/EY). Direktiivi on
toimeenpantu kliinisid 14ddketutkimuksia kos-
kevalla Fimean mééraykselld 2/2012. Méaara-
yksessd todetaan, ettd kaikki alkuperéiset tut-
kimusasiakirjat on sdilytettdvd vahintdén 15
vuoden ajan tutkimuksen paittymisestd. Li-
sdksi médrdyksessd todetaan, ettd potilastie-
dostojen sdilyttimiseen sovelletaan niitd kos-
kevia yleisié sdédnnoksid ja médrdyksid, ja et-
td tutkimusrekistereihin sovelletaan lisdksi,
mitd henkil6tietolaissa on sdéddetty. Lisdksi
madrdyksen liitteen (liite 1) 9 kohdan mu-
kaan kaikki kliinistd tutkimusta koskevat tie-
dot on kirjattava, kisiteltdva ja sdilytettdva
siten, ettd ne voidaan raportoida, tulkita ja
tarkistaa tdsmallisesti sdilyttden samalla tut-
kimushenkildiden tietojen luottamukselli-
suus. Hyvén kliinisen tutkimustavan periaat-
teiden noudattamisella varmistetaan tutkitta-
vien hyvinvoinnin, oikeuksien ja turvallisuu-
den suojelu sekd my0s tutkimustulosten luo-
tettavuus.

Tutkimuslain 4 luvussa on sdédetty eettisis-
td toimikunnista, joita ovat valtakunnallinen
eettinen toimikunta ja alueelliset eettiset toi-
mikunnat. Eettiset toimikunnat ovat riippu-
mattomia elimid, joiden tehtéivéni on suojella
tutkimushenkildiden oikeuksia, turvallisuutta
ja hyvinvointia sekd saada yleisd vakuuttu-
maan téllaisesta suojelusta. Tutkimuslain 23
§:n mukaan eettisen toimikunnan jésen toimii
virkavastuulla.

Tutkimuksesta vastaavan henkilon on var-
mistettava, ettd tutkimusta tehtdessd otetaan
huomioon, mitd asiasta sdddetddn tai maara-
tddn ja mitd tutkittavan asemaa koskevissa
kansainvélisissd velvoitteissa tai sitd koske-
vissa ohjeissa on edellytetty. Ennen kuin 134-
ketieteellinen tutkimus voidaan aloittaa, siitd

on laadittava tutkimussuunnitelma, josta on
saatava eettisen toimikunnan myonteinen
lausunto. Geenihoitoon, somaattiseen solu-
hoitoon tai ksenogeeniseen soluhoitoon tar-
koitettuja l4dkkeitd sekd muuntogeenisid or-
ganismeja sisédltivia ladkkeitd koskevien klii-
nisten lddketutkimusten aloittaminen edellyt-
tdd Fimean myOntdmaé lupaa. Muista kliini-
sistd lddketutkimuksista on tehtdvd ennak-
koilmoitus Fimeaan.

Kliinisestd laitetutkimuksesta on tehtidva
ilmoitus Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastolle (Valvira). [lmoitusta ei tarvit-
se tehdd CE-merkinnélld varustetusta tervey-
denhuollon laitteesta, jos tutkimuksessa ei
poiketa valmistajan maédritteleméstd kaytto-
tarkoituksesta. Aktiivisella implantoitavalla
laitteella tehtdvéstd kliinisestd tutkimuksesta
on kuitenkin aina tehtdva ilmoitus.

Suostumusasiakirjan sisidllostd ja tutkimus-
asiakirjoihin merkittivista tiedoista sdddetdan
tarkemmin ldédketieteellisestd tutkimuksesta
annetussa asetuksessa (986/1999, jiljempdna
tutkimusasetus). Asetuksen 3 §:n mukaan
suostumusasiakirjan tulee sisiltid muun mu-
assa riittdva selvitys tutkittavan oikeuksista,
tutkimuksen tarkoituksesta, luonteesta ja sii-
nd kéytettdvistd menetelmistd. Tutkittavalle
on myds annettava riittdvé selvitys mahdolli-
sista riskeistd ja haitoista. Tutkimuslain mu-
kaan selvitys on annettava siten, etté tutkitta-
va pystyy paittiméadn suostumuksestaan tie-
toisena tutkimukseen liittyvistd, hénen p#a-
toksentekoonsa vaikuttavista seikoista. Li-
séksi suostumusasiakirjassa on oltava selvi-
tys siitd, miten tietojen luottamuksellisuus on
suojattu. Suostumusasiakirjaan merkitddn
tutkittavan vapaaehtoinen suostumus ja sen
allekirjoittavat suostumuksen antaja ja vas-
taanottaja. Jaljennds asiakirjasta on annettava
suostumuksen antajalle.

Tutkittavan antama suostumus muodostuu
kahdesta kokonaisuudesta: Suostumus kos-
kee toisaalta osallistumista tutkimukseen ja
puuttumista tutkittavan koskemattomuuteen
sekd toisaalta arkaluonteisten henkildtietojen
kasittelya tutkimuksessa. Tutkimuslailla pyri-
tddn suojaamaan ensisijaisesti tutkittavan
ruumiillista ja psyykkistd koskemattomuutta
sekd niihin liittyvad itsemadradmisoikeutta.
Henkil6tietolaissa on sdddetty henkilGtietojen
suojasta ja mahdollisuudesta vaikuttaa itse-
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aan koskevien henkilotietojen késittelyyn to-
teuttamalla tiedollista itseméédrdédmisoikeut-
taan.

Ladkelaki (395/1987), tutkimuslaki tai tut-
kimusasetus, eivat sisdlld henkilotietojen ka-
sittelyd koskevia sddnnoksid. Néin ollen hen-
kilotietojen  kasittelyyn ladketieteellisessd
tutkimuksessa sovelletaan henkildtietolakia.
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sen ihmisille tarkoitettujen léddkkeiden kliini-
sistdi  ladketutkimuksista ja  direktiivin
2001/20/EY  kumoamisesta  (lddketutki-
musasetus,536/2014/EU) 76 johdantokappa-
leessa todetaan, ettd direktiivia 95/46/EY
(yksildiden suojelusta henkildtietojen késitte-
lyssd ja ndiden tietojen vapaasta liikkuvuu-
desta 24 pdivana lokakuuta 1995 annettu Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
95/46/ETY, henkilotietodirektiivi) sovelle-
taan henkilGtietojen kisittelyyn. Samassa
johdantokappaleessa todetaan, ettd direktiivi
vahvistaa henkil6tietojen suojaamista koske-
via oikeuksia, jotka kattavat oikeuden saada
tietoja, oikaista niitd ja poistaa ne, ja direktii-
vissd médritelldédn tilanteet, joissa nditd oike-
uksia voidaan rajoittaa. Liséksi johdantokap-
paleessa todetaan, ettd jotta voidaan sekid
kunnioittaa néitd oikeuksia ettd turvata kliini-
sistd ladketutkimuksista saatujen tieteellisiin
tarkoituksiin kdytettyjen tietojen luotettavuus
ja varmuus sekd kliinisiin lddketutkimuksiin
osallistuvien tutkittavien turvallisuus, lddke-
tutkimusasetuksessa on aiheellista sditdd, et-
td ilmoitetun suostumuksen peruuttaminen ei
vaikuta ilmoitetun suostumuksen perusteella
ennen sen peruuttamista suoritettujen toimien
tuloksiin, kuten saatujen tietojen tallentami-
seen ja kayttoon, sanotun kuitenkaan rajoit-
tamatta direktiivin 95/46/EY soveltamista.
Henkildtietojen késittelyyn sovelletaan siten
henkilotietodirektiivia 95/46/ETY, joka on
puolestaan implementoitu kansalliseen lain-
sdadantoomme henkil6tietolain sddnndksilla.

Henkil6tietolaissa ei ole sdddetty suostu-
muksen peruuttamisen oikeusvaikutuksista.
Henkildtietolain 3 §:n 1 kohdassa on saddetty
henkilotiedosta. Henkil6tietolakia sovelle-
taan henkilorekisteriin talletettujen tai talle-
tettavien henkildtietojen késittelyyn, joka on
laaja henkilétietolain 3 §:n 2 kohdassa maéri-
telty késite. Laki koskee sekd viranomaisten
ettd yksityisten yhteisdjen ja sddtididen ylla-

pitdmid henkildrekistereitd. Laissa sdéddetddn
henkil6tietojen kisittelyn edellytyksistd, ar-
kaluonteisten tietojen ja henkilétunnuksen
kasittelystd sekd henkil6tietojen siirrosta ul-
komaille, rekisterdidyn oikeuksista, tietotur-
vallisuudesta ja henkilStietojen séilyttdmises-
td, ilmoitusmenettelystd sekd henkil6tietojen
kisittelyn ohjauksesta ja valvonnasta.

Henkilotietolain velvoitteet koskevat paa-
osin rekisterinpitdjdd. Rekisterinpitdjan on
laadittava rekisteriseloste, jossa mééritelladn
henkilotietojen kisittelyn tarkoitukset sekid
se, mistd henkilotiedot sddnnonmukaisesti
hankitaan ja mihin niitd sddnnénmukaisesti
luovutetaan. Késiteltdvien henkil6tietojen tu-
lee olla médritellyn henkildtietojen késittelyn
tarkoituksen kannalta tarpeellisia. Lisaksi
henkilotietolaissa sdddetddn rekisterinpitdjad
koskevista velvollisuuksista, joista keskeisid
ovat huolellisuusvelvoite, tietojen késittelyn
lainmukaisuus sekd tietojen suojaamisesta,
henkilorekisterin hévittdmisestd ja arkistoin-
nista vastaaminen.

Suostumus on yksi henkildtietojen kasitte-
lyn oikeudellisista perusteista. Se ei sulje
pois mahdollisuutta soveltaa asiayhteydesti
riippuen muita oikeudellisia perusteita, jotka
saattavat olla sopivampia seké rekisterinpita-
jan ettd rekisterdidyn ndkokulmasta. Ladke-
tieteellisessd tutkimuksessa henkil6tietojen
ensisijainen késittelyperuste on tutkittavan
suostumus.

Henkildtietolain 3 Iuvussa sdddetién arka-
luonteisista tiedoista. Arkaluonteisina tietoi-
na pidetddn muun muassa henkiloén tervey-
dentilaa, sairautta tai vammaisuutta taikka
hdneen kohdistettuja hoitotoimenpiteitd tai
nithin verrattavia toimia kuvaavia henkil6tie-
toja. Arkaluonteisten henkildtietojen késittely
on mahdollista rekisterdidyn nimenomaisella
suostumuksella, lain perusteella, tieteellistd
tutkimusta varten tai tietosuojalautakunnan
luvalla. Arkaluonteiset tiedot on poistettava
rekisteristd vélittomasti sen jalkeen, kun ka-
sittelylle ei ole laissa mainittua perustetta.
Perustetta ja késittelyn tarvetta on arvioitava
vahintddn viiden vuoden vélein, jollei laista
tai tietosuojalautakunnan luvasta muuta joh-
du. Fimean méaardyksen 2/2012 mukaan klii-
nisid ladketutkimuksia koskevat asiakirjat on
sdilytettdva vdhintddn 15 vuotta. Potilastieto-
jen siilyttdimiseen sovelletaan niitd koskevia
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yleisid sddnnoksid ja médrdyksid. Tutkimus-
rekistereihin sovelletaan lisdksi, mitd henki-
16tietolaissa on sdddetty

Rekisteréidyn oikeuksia koskevat sdannok-
set sisdltyvat henkil6tietolain 6 lukuun. Re-
kisterdityd on informoitava tietojen kaisitte-
lysta ja rekisterdidylld on tietyin edellytyksin
tarkastusoikeus itseddn koskeviin tietoihin.
Rekisterinpitdjdn on samalla ilmoitettava re-
kisterdidylle rekisterin sddnnonmukaiset tie-
toldhteet sekd, mihin rekisterin tietoja kéyte-
tddn ja sddnnonmukaisesti luovutetaan. Jo-
kaisella on oikeus saada tietdd, mitd hantd
koskevia tietoja henkilorekisteriin on talletet-
tu. Toisaalta tarkastusoikeutta ei ole muun
muassa niihin tietoihin, joita kdytetddn yk-
sinomaan tieteellistd tutkimusta varten. Tar-
kastusoikeutta ei myoskéddn ole, jos tiedon
antamisesta saattaisi aiheutua vakavaa vaaraa
rekisterdidyn terveydelle tai hoidolle taikka
jonkun muun oikeuksille. Esimerkiksi ladke-
tutkimuksessa tiedot, joita kerdtdén ja tallete-
taan tutkimukseen osallistuvilta hoitokdyn-
tien yhteydessd, taas kuuluvat tarkastusoi-
keuden piiriin, koska kysymys ei téltd osin
ole pelkastdan tieteelliseen tutkimustarkoi-
tukseen kéytettivisti tiedoista.

Henkildtietojen suoja varmistetaan tutki-
mushankkeissa yleensd siten, ettd tutkimus-
henkilod koskeva tieto korvataan koodilla.
Koodiavain sdilytetddn erillddn tutkimusre-
kisteristd. Esimerkiksi kliinisid lddketutki-
muksia koskevan ohjeistuksen mukaan tutki-
ja toimittaa tiedot 1ddkeyritykselle tai muulle
tietoihin oikeutetulle vain koodattuina. Tut-
kimushenkildiden tunnistaminen on kuiten-
kin vélttimatontd muun muassa kliinisissd
ladketutkimuksissa mahdollisten haittatapah-
tumien syiden selvittdmiseksi ja tarvittaessa
tutkimushenkildiden tavoittamiseksi. Tutki-
mushenkiléiden tunnistaminen on edellytys
sille, ettd Fimea voi tarkastaa tutkimustiedot.
Tarkastus tapahtuu yleensid vertaamalla tut-
kimustietoja tutkittavasta henkildstd kerty-
neisiin potilasasiakirjoihin.

Henkilotietolain 38 §:n 1 momentin mu-
kaan tietosuojavaltuutettu antaa henkilotieto-
jen kasittelyd koskevaa ohjausta ja neuvontaa
sekd valvoo henkilGtietojen késittelyd henki-
I6tietolain tavoitteiden toteuttamiseksi ja
kayttdd paatosvaltaa siten kuin henkildtieto-
laissa sdddetédén.

Ladkelain 87 b §:n mukaan Fimean tehta-
véind on valvoa kliinisid lddketutkimuksia.
Keskuksella on salassapitosddnnosten esti-
mittd oikeus tarvittaessa tarkastaa tutkimuk-
sessa kerdttyjen tietojen oikeellisuuden var-
mistamiseksi tarpeelliset seikat mukaan luki-
en tutkimuspaikka, tutkimusasiakirjat ja tut-
kittavien henkildiden potilasasiakirjat. Laa-
kelain 87 ¢ §:n mukaan Fimea voi méériti jo
aloitetun kliinisen lddketutkimuksen tilapéi-
sesti keskeytettiviksi tai lopetettavaksi, jos
tutkimusta ei toteuteta tutkimussuunnitelman
mukaisesti tai tutkimussuunnitelman mukai-
set edellytykset eivit ole endd voimassa taik-
ka jos tutkimus ei tdytd lddketieteellisestd
tutkimuksesta annetun lain tai timin lain
taikka niiden perusteella annettujen sddnnos-
ten tai miadrdysten mukaisia edellytyksia.
Ladkelain 87 a §:n 1 momentissa on sdédetty,
ettd jos kliinistd lddketutkimusta koskevaa
tutkimussuunnitelmaa muutetaan siten, etti
muutos voi vaikuttaa tutkittavien turvallisuu-
teen tai se muuttaa tutkimuksen tukena kéy-
tettyjen tieteellisten asiakirjojen tulkintaa tai
jos muutos on muutoin merkittdva, tulee
muutoksesta ilmoittaa Fimealle.

Kliiniselld laitetutkimuksella tarkoitetaan
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista an-
netussa laissa (629/2010) ihmisiin kohdistu-
vaa tutkimusta, joka tehdédén terveydenhuol-
lon laitteen kéyttotarkoituksen ja ominai-
suuksien madrittdmiseksi, arvioimiseksi tai
tarkistamiseksi. Kaikki Kkliiniset laitetutki-
mukset on suunniteltava, tehtéivi ja raportoi-
tava hyvin kliinisen tutkimustavan periaat-
teiden mukaisesti. Valvira voi antaa tarkem-
pia madrdyksid kliinisen laitetutkimuksen
suorittamisessa kdytettdvistdi menettelyista.
Valvira on antanut médrdyksen Terveyden-
huollon laitteilla ja tarvikkeilla tehtévistd
kliinisistd tutkimuksista (3/2010) sekd maa-
rayksen In vitro diagnostiikkaan tarkoitettu-
jen terveydenhuollon laitteiden suoritusky-
vyn arviointitutkimuksista ja niistd ilmoitta-
misesta (3/2011). Kliinisestd laitetutkimuk-
sesta on tehtdvd Valviralle ilmoitus ennen
tutkimuksen aloittamista. Kliinisid laitetut-
kimuksia tehtdessd on lisdksi noudatettava
tutkimuslakia.

Niin sanottua rekisteritutkimusta koskevan
henkilGtietolain 14 §:n mukaan henkilGtieto-
jen késittely on mahdollista tieteellistad tutki-
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musta varten muun muassa henkilon suostu-
muksesta riippumatta jos, 1) tutkimusta ei
voi suorittaa ilman henkilon yksilgintid kos-
kevia tietoja ja jos rekisterdityjen suostumus-
ta ei tietojen suuren méérdn, tietojen ién tai
muun sellaisen syyn vuoksi ole mahdollista
hankkia, 2) henkilorekisterin kadyttd perustuu
asianmukaiseen tutkimussuunnitelmaan ja
tutkimuksella on vastuullinen johtaja tai siitd
vastaava ryhmé, 3) henkilorekisteria kayte-
tddn ja siitd luovutetaan henkilGtietoja vain
historiallista tai tieteellistd tutkimusta varten
sekd muutoinkin toimitaan niin, ettd tiettyd
henkilod koskevat tiedot eivit paljastu ulko-
puolisille sekéd 4) henkilorekisteri hivitetdan
tai siirretddn arkistoitavaksi tai sen tiedot
muutetaan sellaiseen muotoon, ettei tiedon
kohde ole niistd tunnistettavissa, kun henki-
Iotiedot eivét endéd ole tarpeen tutkimuksen
suorittamiseksi tai sen tulosten asianmukai-
suuden varmistamiseksi. Henkil6tietolain 14
§:n 2 momentin mukaan edelld 3 kohdassa
sdddettyd ei sovelleta, jos siind tarkoitettu
menettely henkilGrekisteriin talletettujen tie-
tojen iké ja laatu huomioon ottaen on rekiste-
roityjen yksityisyyden suojan vuoksi ilmei-
sen tarpeetonta.

Viranomainen voi viranomaisten toiminnan
julkisuudesta annetun lain (621/1999) mu-
kaan antaa yksittdistapauksessa luvan tietojen
saamiseen salassa pidettidvistd asiakirjastaan
muun muassa tieteellistd tutkimusta varten,
jos on ilmeistd, ettei tiedon antaminen louk-
kaa niitd etuja, joiden suojaksi salassapito-
velvollisuus on sdddetty. Lupaa harkittaessa
on huolehdittava siitd, ettd tieteellisen tutki-
muksen vapaus turvataan. Potilaan asemasta
ja oikeuksista annetun lain (785/1992) mu-
kaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi
antaa luvan tietojen saamiseen yksittdistapa-
uksessa, kun tieteellistd tutkimusta varten
tarvitaan tietoja useamman kuin yhden ter-
veyden- ja sairaanhoidon palveluja tuottavan
kunnan tai kuntayhtymin, yksityisestd ter-
veydenhuollosta annetussa laissa tarkoitetun
terveydenhuollon palveluja tuottavan yksi-
kon ja itsendisesti ammattiaan harjoittavan
terveydenhuollon ammattihenkilon potilas-
asiakirjoista.

Eduskunnan oikeusasiamies on 19.12.2013
antamassaan kliinisid lddketutkimuksia kos-
kevassa pditoksessd todennut, ettd tutkitta-

van tiedollinen itsemdarddmisoikeus on tun-
nustettava. Oikeusasiamiehen mukaan se, et-
td kliininen lddketutkimus on toimintaa, joka
edellyttdd piddsdantdisesti arkaluonteisten
henkilotietojen késittelyd, ei vield itsessddn
luo oikeutta arkaluonteisten henkil6tietojen
késittelyyn. Henkil6tietojen késittelylle tulee
olla laissa sdddetty peruste. Kliinisessa ladke-
tutkimuksessa henkildtietojen késittely on
mahdollista lainmukaisen suostumuksen tai
muun laissa sdddetyn perusteen nojalla.
Tutkimuslakia on ennen eduskunnan oike-
usasiamichen péétostd kaytdnnossd tulkittu
siten, ettd henkilGtietoja voitaisiin tutkittavan
luovuttua tutkimuksesta aina edelleen kisitel-
13 osana tutkimusaineistoa. Tamé tulkinta on
perustunut tutkimuslain 10 a §:48n, jossa
sdddetddn, ettd kaikki kliiniset lddketutki-
mukset on suunniteltava, suoritettava ja ra-
portoitava hyvén kliinisen tutkimustavan pe-
riaatteiden mukaisesti, sekd Fimean mééri-
ykseen kliinisista ladketutkimuksista
(2/2012), jonka mukaan kaikki alkuperdiset
tutkimusasiakirjat on sdilytettdvd véhintddn
15 vuoden ajan tutkimuksen padttymisesta.
Mairdyksen liitteen (liite 1) 9 kohdan mu-
kaan kaikki kliinistd tutkimusta koskevat tie-
dot on kirjattava, késiteltdva ja sdilytettdva
siten, ettd ne voidaan raportoida, tulkita ja
tarkistaa tdsmallisesti sdilyttden samalla tut-
kimushenkiloiden tietojen luottamukselli-
suus. Lisdksi madrdyksessd todetaan, ettd po-
tilastiedostojen  sdilyttdmiseen sovelletaan
niitd koskevia yleisid sdédnnoksid ja méarayk-
sid, ja ettd tutkimusrekistereihin sovelletaan
lisdksi, mitd henkilGtietolaissa on sdéddetty.
Tutkittavalle on kéiytinndssd esimerkiksi
ennen kliinisen ladketutkimuksen aloittamis-
ta kerrottu henkildtietojen késittelystd seu-
raavalla tavalla: Jos péditétte peruuttaa suos-
tumuksenne tai osallistumisenne tutkimuk-
seen keskeytyy jostain muusta syystd, kes-
keyttimiseen mennessa keréttyja tietoja kéy-
tetddn osana tutkimusaineistoa ja lddkkeen
turvallisuusarviointia. Tdma tieto on sisélty-
nyt tutkittavan allekirjoittamaan suostumus-
lomakkeeseen. Tutkittavalta on niin ollen
pyydetty nimenomainen suostumus seké tut-
kimukseen osallistumiseen ettd arkaluonteis-
ten henkil6tietojen késittelyyn tutkimuksessa.
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1.2 Kansainvilinen kehitys seki ulko-
maiden ja EU:n lainsdidinto

Ruotsi

Ruotsissa suostumuksen peruuttamisen oi-
keusvaikutuksista on sdddetty lddkelaissa.
Ruotsissa on vireilld lddkelain kokonaisuu-
distus (Ds 2013:51). Ehdotettu sddntely vas-
taa tdltd osin voimassaolevaa sdéntelyd. Eh-
dotetun lddkelain 9 luvun 4 §:ssd on sdddetty
arkaluonteisten henkilGtietojen kdyton perus-
teena olevan suostumuksen peruuttamisesta
siten, ettd tietoja, jotka on kerétty ennen
suostumuksen peruuttamista, saa kayttdd tut-
kimuksessa.

Tanska

Tanskassa suostumuksen peruuttamisen oi-
keusvaikutuksista on sdddetty terveystieteel-
listen tutkimusprojektien tieteelliseettisesté
kohtelusta 14. kesdkuuta 2011 annetussa lais-
sa (nro 593). Lain 3 §:n mukaan suostumus
osallistumiseen terveystieteelliseen  tutki-
musprojektiin voidaan peruuttaa milloin ta-
hansa ilman, ettd se on haitaksi koehenkildl-
le. Peruutus ei koske pddsyéd késittelemdin
kyseisen koehenkilon henkildtietoja, jotka on
jo sisdllytetty tutkimusprojektiin.

Saksa

Saksassa ei ole voimassa yleistd ladketie-
teellistd tutkimusta koskevaa lakia. Saksassa
sovelletaan ndin ollen yleistd sddntelyd muun
muassa tutkittavan tietoisesta suostumuksesta
ja tietosuojakysymyksistd. Kliinisistd ladke-
ja laitetutkimuksista on sdddetty liittovaltion
lainsddddnnossd. Saksan lddkelain (BGBI.
Part I p. 3394) 40 pykilan mukaan tilantees-
sa, jossa tutkittava peruttaa suostumuksensa,
henkil6tietoja saa edelleen kisitelld, jos se on
vélttdméatontd tutkimuslddkkeen vaikutusten
arvioimiseksi, tutkimushenkiléon oikeuksien
suojaamiseksi tai tutkimusladkettd koskevan
tdydellisen tiedon esittdmiseksi myyntilupa-
hakemuskaisittelyn yhteydessa.

Itivalta

Itdvallassa on kiyty vastaavaa keskustelua
mahdollisuudesta késitelld tutkittavan henki-
|6tietoja tdmédn peruutettua suostumuksensa
tietojen késittelyyn ja kysymys on kiistan-
alainen. Itdvallassa ei ole voimassa suostu-
muksen peruuttamisen oikeusvaikutuksia
koskevaa sddntelyd lddketieteellisten tutki-
musten osalta. Teho- ja turvallisuustietoa ei
kuitenkaan potilaiden ja vdeston edun vuoksi
poisteta. Tutkittavaa on informoitava tietojen
kaytostd suostumuksen peruuttamisen jal-
keen.

Italia

Italian vuodelta 2008 olevassa laissa tieto-
jen Kkisittelystd kliinisissd ladketutkimuksissa
on todettu, ettéd tietoja, jotka on suostumuk-
sen peruuttamiseen mennessa jo keritty, voi-
daan kéyttdd tutkimustiedon véaristymatto-
myyden varmistamiseksi.

Espanja

Espanjassa suostumuksen peruuttamisen
oikeusvaikutuksista ei ole sdddetty laissa.
Tutkittavan allekirjoittamassa suostumuslo-
makkeessa todetaan, ettd jo kerdttyjéd tietoja
voidaan kéyttad, kisitelld ja luovuttaa.

Ranska

Ranskassa suostumuksen peruuttamisen
oikeusvaikutuksista ei ole sdddetty laissa,
vaan menettelytavat perustuvat hyviin kiy-
tantdihin. Mahdollisuus kayttda arkaluontei-
sia henkil6tietoja edelleen tutkimuksessa tut-
kittavan peruutettua suostumuksensa osallis-
tua tutkimukseen riippuu ensinnékin siité,
onko tutkittava antanut tdhin suostumuksen-
sa osallistuessaan tutkimukseen tai siitd, ettei
tutkittava vastusta tietojen kayttdd keskeytet-
tyddn osallistumisensa tutkimukseen.

Euroopan unionin lainsdiddanto

EU:ssa ei ole yleistd ladketieteellistd tutki-
musta koskevaa sdéntelyd, vaan asia kuuluu
kansalliseen toimivaltaan. Ladketutkimusase-
tus tuli voimaan 16.6.2014 ja sitd sovelletaan
aikaisintaan 28.5.2016 alkaen, sen jilkeen
kun niin sanottu EU-portaali ja tietokanta
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ovat lddkkeiden myyntilupahakemusproses-
sien osalta toiminnassa. Lédketutkimusase-
tuksen 28 artiklan 3 kohdassa on todettu, ettd
suostumuksen peruuttaminen ei vaikuta toi-
miin, jotka suoritettiin tietoon perustuvan
suostumuksen perusteella jo ennen sen pe-
ruuttamista, eikd ndin saatujen tietojen kayt-
toon, sanotun kuitenkaan rajoittamatta direk-
tiivin 95/46/EY soveltamista. Koska séin-
noksessd on viitattu henkil6tietodirektiiviin,
ladketutkimusasetuksen sanamuodosta  ei
suoraan kdy ilmi, saako tutkittavan henkilo-
tietoja késitelld suostumuksen peruuttamisen
jilkeen. Asetuksen sanamuodon tulkitsemi-
nen jad viime kddessd tuomioistuimen rat-
kaistavaksi. EU:ssa on liséksi vireilld kahden
osaltaan asiaan liittyvin asetusehdotuksen
kasittely.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus
yksildiden suojelusta henkilGtietojen késitte-
lyssd sekd ndiden tietojen vapaasta liikku-
vuudesta (vleinen tietosuoja-asetus)
(KOM(2012) 11 lopullinen) koskisi yksiloi-
den suojelua henkildtietojen kasittelyssd sekd
ndiden tietojen vapaata liikkuvuutta. Asetuk-
sen tarkoituksena olisi turvata perusoikeuksia
ja -vapauksia ja erityisesti oikeutta henkild-
tietojen suojaan. EU:ssa on valmisteilla ter-
veydenhuollon laitteita koskeva lainsdddén-
touudistus. Komissio antoi 26.9.2012 ehdo-
tuksensa Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetukseksi ladkinnallisistd laitteista seké di-
rektiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o
178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009
muuttamisesta (KOM (2012) 542 lopullinen)
ja Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tukseksi in vitro -diagnostiikkaan tarkoite-
tuista ladkinnallisistd laitteista (KOM(2012)
541 lopullinen). Komission asetusehdotusten
VI -luvussa sekd liitteissd XIII ja XIV sda-
dettiisiin kliinisestd arvioinnista ja kliinisisté
tutkimuksista. Komission ehdotuksessa ei ole
sdantelyd tutkittavan suostumuksesta.

1.3 Nykytilan arviointi

Yhteiskunnan ndkokulmasta lddkkeiden,
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
sekd hoito ja diagnoosimenetelmien, mukaan
lukien terveyden edistiminen ja yllépito,
merkitys terveyden ja hyvinvoinnin lisééjiné
on keskeinen. Niiden oikea ja turvallinen

kayttd voi perustua ainoastaan riittdvddn ja
oikeaan tutkimustietoon. On térkedd turvata
ladketieteellisen tutkimuksen tietojen luotet-
tavuus. Tutkimuksen kannalta valttimattomi-
en tietojen tulisi olla tutkimusaineistossa,
vaikka tutkittava ei endd osallistuisi tutki-
mukseen. Nédin on mahdollista turvata osal-
taan myos tutkimushenkildiden turvallisuut-
ta.

Henkildtietojen kaésittelystd osana tutki-
musaineistoa tilanteessa, jossa tutkittava luo-
puu tutkimukseen osallistumisesta, ei ole
erikseen sdddetty. Tutkimuslakia, on kaytén-
ndssé tulkittu siten, ettd henkildtietoja voitai-
siin tutkimuslain 10 a §:n ja Fimean lddke-
tutkimuksia koskevan midrdyksen (2/2012)
nojalla aina edelleen késitelld osana tutki-
musaineistoa tutkittavan luovuttua tutkimuk-
sesta.

Tutkittava saattaa keskeyttdd tutkimukseen
osallistumisen esimerkiksi ilmenneiden hait-
tavaikutusten tai tutkittavan valmisteen tehon
puutteen takia. Toisaalta myos tutkimuslaak-
keestd hyotynyt saattaa keskeyttdd osallistu-
misensa, koska kokee esimerkiksi sovitut
kontrollikdynnit tarpeettomiksi. Jos tutki-
muksen ndilld perusteilla keskeyttinyt myds
peruuttaa suostumuksensa henkilGtietojensa
késittelyyn, eikéd tietoja endd saisi késitelld
osana tutkimusaineistoa, johtaisi se puutteel-
liseen tutkimustulokseen, kuten esimerkiksi
tutkittavan lddkkeen, laitteen tai menetelmén
vadristyneeseen hyoty-haittasuhteen arvioon.

Kéaytdnnosséd potilasta on jo nyt ennen
suostumuksen antamista informoitu siité, ettd
henkilotietoja kisitellddn osana tutkimusta,
vaikka tutkittava luopuisi tutkimukseen osal-
listumisesta. Tarkoituksena on ollut, ettd tut-
kittava olisi tietoinen siitd, ettd henkilGtietoja
kisitellddn osana tutkimusaineistoa suostu-
muksen peruuttamisesta huolimatta. Tutkit-
tava on tehnyt pdédtoksen tutkimukseen osal-
listumisestaan ja henkil6tietojensa antamises-
ta tutkimuksen kdyttoon saatuaan tdmén tie-
don. Koska henkildtietojen késittelyperus-
teesta ei ole sdddetty laissa, on epéselvéa,
voiko tutkittava patevisti tilld tavoin enna-
kolta luopua oikeudestaan peruuttaa suostu-
muksensa henkildtietojensa késittelyyn. Vii-
me kidessd asia jdisi tuomioistuimen ratkais-
tavaksi. Eduskunnan oikeusasiamiehen jou-
lukuussa 2013 antaman kliinisid lddketutki-



10 HE 184/2014 vp

muksia koskevan ratkaisun mukaan arka-
luonteisten henkilGtietojen késittelyperuste
poistuu, jos tutkittava keskeyttdessdin osal-
listumisensa tutkimukseen lisdksi nimen-
omaisesti peruuttaa suostumuksensa henkilo-
tietojen kasittelyyn. Siksi lailla on tarpeen
sdatad peruste arkaluonteisten henkilGtietojen
kasittelylle kyseisessé tutkimuksessa ja osana
tutkimusaineistoa silloin, kun se on valttima-
tontad ladkkeen, terveydenhuollon laitteen tai
tarvikkeen taikka menetelmén kéyttotarkoi-
tuksen, ominaisuuksien vaikutusten tai vai-
kuttavuuden selvittdmiseksi tai arvioimiseksi
taikka laadun, tehon tai turvallisuuden var-
mistamiseksi ja tutkittava on tiennyt, etti
suostumuksen peruuttamiseen mennessé ke-
rattyjd tietoja késitelldén osana tutkimusai-
neistoa.

2 Esityksen tavoitteet ja keskeiset
echdotukset

2.1 Tavoitteet

Perustuslain 19 §:n mukaan julkisen vallan
on turvattava, sen mukaan kuin lailla tar-
kemmin sdddetién, jokaiselle riittévit sosiaa-
li- ja terveyspalvelut ja edistettivd vieston
terveyttd. Sddnnos julkisen vallan velvolli-
suudesta edistdd vdeston terveytti viittaa yh-
taéltd sosiaali- ja terveydenhuollon ehkéise-
védn toimintaan ja toisaalta yhteiskunnan
olosuhteiden kehittdmiseen julkisen vallan
eri toimintalohkoilla yleisesti véeston terve-
yttd edistdvadn suuntaan.

Ehdotettavalla sdéntelylld pyritddn turvaa-
maan ladkkeiden, terveydenhuollon laitteiden
ja tarvikkeiden sekd kiytettdvien hoito- ja
diagnoosimenetelmien, mukaan lukien ter-
veyden edistiminen ja ylldpito, turvallisuus
sekd osaltaan tutkimustoiminnan edellytykset
Suomessa. Tutkimustiedon eheys on véltté-
mitontd esimerkiksi lddkkeiden myyntilupa-
hakemuskasittelyssd, jossa pyritddn varmis-
tumaan siitd, ettd lddkkeen hyodyt ylittdvit
siitd mahdollisesti aiheutuvat haitat, eikd
ladkkeeseen liity hyotyihin ndhden kohtuut-
tomia lddketurvallisuusongelmia.

Ehdotettavan sdédntelyn tarkoitus on lisdta
oikeusvarmuutta. Sddntely on tdlld hetkelld
aukollista, koska henkilGtietojen késittelystd
tutkittavan peruutettua suostumuksensa ei ole

sdddetty. Tutkittavan mahdollisuus saada tie-
tdd, késitellddnko hiantd koskevia henkilGtie-
toja tutkimuksesta luopumisen jialkeen, on ol-
lut viime kddessi saattaa asia tuomioistuimen
ratkaistavaksi. Ehdotettava sdintely lisdisi
oikeusvarmuutta tutkittavien, tutkimusten
toimeksiantajien, tutkijoiden sekd valvovien
viranomaisten kuten Fimean sekd eettisten
toimikuntien ndkokulmasta.

2.2 Toteuttamisvaihtoehdot

Valmisteluvaiheessa on selvitetty erilaisia
toteuttamisvaihtoehtoja. Jos asiasta ei sdddet-
téisi, tutkittavan henkil6tietoja ei eduskunnan
oikeusasiamiehen ratkaisun mukaan saisi ka-
sitelld ilman laissa tai muutoin sidddettyd pe-
rustetta. Tiedot olisi kuitenkin sdilytettava
Fimean médrdyksessd todetun vahintddn 15
vuoden ajan. Jos késittelyperusteesta ei sdi-
detd laissa, viime kiddessd tuomioistuimen tu-
lee yksittdistapauksessa ottaa kantaa siihen,
onko henkil6tietojen késittely ollut lain mu-
kaista sen jilkeen, kun tutkittava on peruut-
tanut suostumuksensa.

Yksi vaihtoehto olisi lisdtd tutkimuslain
kliinisid ladketutkimuksia koskevaan 2 a lu-
kuun sddnnds, jonka mukaan henkil6tietoa
saisi késitelld siind tutkimuksessa, johon tut-
kittava on antanut suostumuksensa, jos se on
valttdmatontd ladkkeen vaikutusten, ominai-
suuksien tai vaikuttavuuden selvittimiseksi
taikka laadun, tehon tai turvallisuuden var-
mistamiseksi. Vastaava sddnnos lisdttdisiin
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista an-
nettuun lakiin. Talloin sé&dnnds koskisi aino-
astaan lddkkeitd ja terveydenhuollon laitteita
ja tarvikkeita, ei terveydenhuollon menetel-
mid. Sd4nnds sijaitsisi tdlloin lddkkeitd tai
terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita kos-
kevan erityislainsdddannon, ei yleisen suos-
tumusta koskevan sééntelyn yhteydessa.

Vaihtoehtoisesti tutkimuslain 6 §:44n lisat-
tdisiin sddnnds, jonka mukaan tutkittavalle
olisi kerrottava, ettd suostumuksen peruutta-
miseen mennessa keréttyji kaikkia tietoja k-
sitellddn niiden luottamuksellisuutta vaaran-
tamatta osana tutkimuksen, johon tutkittava
on antanut suostumuksensa, tutkimusaineis-
toa. Téllainen sddntely saattaisi kuitenkin olla
perustuslain ndkokulmasta epatdsmallisyy-
tensd vuoksi ongelmallinen.
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2.3 Keskeiset ehdotukset

Esityksessd ehdotetaan kirjattavaksi lakiin
nykyistd tdsméallisemmin, ettd kaikkien tut-
kimusaineistossa olevien tutkimuksen kan-
nalta vélttiméttomien lddkkeen, terveyden-
huollon laitteen tai tarvikkeen taikka mene-
telmidn kayttotarkoitukseen, ominaisuuksiin,
vaikutuksiin tai vaikuttavuuteen taikka laa-
tuun, tehoon tai turvallisuuteen olennaisesti
vaikuttavien tietojen késittely on mahdollista,
vaikka tutkittava olisi peruuttanut suostu-
muksensa henkilGtietojensa késittelyyn. Tut-
kittavan antama suostumus muodostuisi jat-
kossa entistd selkeimmin kahdesta kokonai-
suudesta: Suostumus koskisi toisaalta osallis-
tumista tutkimukseen ja toisaalta arkaluon-
teisten henkilStietojen késittelyd tutkimuk-
sessa. Tutkittavan suostumuksen molempiin
ndihin voisi kuitenkin jatkossakin antaa sa-
malla suostumusasiakirjalla. Tutkittavalla on
aina ennen tutkimukseen osallistumistaan
mahdollisuus arvioida, antaako hén kyseisen
tutkimuksen yhteydessd kerétyt arkaluontei-
set henkil6tiedot tietyin edellytyksin pysy-
vasti tutkimuskdyttoon kyseessd olevassa
tutkimuksessa. Tutkimuslakiin ehdotetaan
otettavaksi sddnnos, joka mahdollistaa tietyin
perustein kyseisen kéynnissd olevan tutki-
muksen kannalta vilttdmattomien tietojen
kisittelyn osana tutkimuksen tutkimusaineis-
toa, jos tutkittava on suostuessaan tutkimuk-
seen tdstd tiennyt. Esityksessd ei ehdoteta
poikettavaksi henkil6tietolain  sddntelysta,
vaan sdéddettidviksi suoraan laissa kisittelype-
ruste henkil6tietojen késittelylle tilanteessa,
jossa tutkittavan antama suostumus ei endi
olisi henkilGtietojen késittelyperuste.

Thmisperéisten niytteiden ja henkildtietojen
hyodyntdmistd madrittdd kansainvilisten so-
pimusten periaatteiden mukaisesti yksilon
tiedollinen itsemdirddmisoikeus. Mahdolli-
suus kasitelld tutkittavaa koskevia arkaluon-
teisia henkildtietoja tdmén peruutettua suos-
tumuksensa edellyttdd yleisesti hyvéksyttyjen
tutkimuseettisten periaatteiden noudattamis-
ta. Olennaista tutkittavan kannalta on se, ettd
hén on saanut ennen suostumuksen antamista
riittdvan tiedon siitd, miten hidntd koskevaa
tietoa késitellddn seka siitd, ettd arkaluonteis-
ta henkilGtietoja voitaisiin jatkossa tietyin

edellytyksin késitelld myds suostumuksen
peruuttamisen jilkeen. Jatkossa tutkittavalle
olisi kerrottava, ettd hdnen henkilGtietojaan
voidaan nyt lakiin ehdotettavan sdadnndksen
nojalla tietyin edellytyksin késitelld, vaikka
tutkittava peruuttaisi suostumuksensa henki-
lotietojensa késittelyyn. Tutkittavan on voi-
tava paattdd osallistumisestaan tutkimukseen
tietoisena siitd, ettd jo kerdttyjd tietoja ei
poisteta tutkimusaineistosta.

3 Esityksen vaikutukset
3.1 Taloudelliset vaikutukset

Esitykselld ei olisi vélittomia taloudellisia
vaikutuksia.

3.2 Vaikutukset viranomaisten toimin-
taan

Esitys vastaa osittain valtakunnallisen 144-
ketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan
TUKIJA:n, Fimean ja joidenkin alueellisten
eettisten toimikuntien nykyistd kaytintoa.
Osan alueellisista eettisistd toimikunnista tu-
lisi muuttaa ehdotetun sddnndksen voimaan-
tulon myo6té kdytintodan.

3.3 Yhteiskunnalliset vaikutukset

Esityksen vaikutukset olisivat toisaalta tut-
kimusaineiston eheyden turvaamista ja toi-
saalta tutkittavan tiedollista itsemaardamisoi-
keutta koskevia. Sddnnds yhdenmukaistaisi
valtakunnallisen l4éketieteellisen tutkimus-
eettisen toimikunnan ja sairaanhoitopiirien
yhteydessd toimivien alueellisten eettisten
toimikuntien lausuntokaytidnt6d menettelysta,
jossa tutkittava luopuu tutkimuksesta ja pe-
ruuttaa suostumuksensa henkil6tietojensa ka-
sittelyyn  tutkimuksessa.  Tutkimustiedon
eheys ja virheettdmyys on osaltaan tirkeda
myos tutkittavan hyvinvoinnille ja hénen oi-
keuksiensa turvaamiselle. Kéytdnndssé tilan-
teita, joissa tutkittava on keskeyttiessadn tut-
kimuksen halunnut lisdksi peruuttaa suostu-
muksensa henkiltietojen késittelyyn, on
esimerkiksi kliinisissd ladketutkimuksissa
Laadketeollisuus ry:n mukaan ollut kaksi vii-
meisen yli kymmenen vuoden aikana.
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4 Asian valmistelu

Sosiaali- ja terveysministerid on jarjestdnyt
asiassa kolme tilaisuutta: 22.1.2014 kokouk-
sen, johon osallistuivat TUKIJAn, Fimean ja
Valviran edustajat, 7.2.2014 kuulemistilai-
suuden, johon osallistuivat alueelliset eettiset
toimikunnat ja Tietosuojavaltuutettu sekd
TUKIJAn ja Fimean edustajat asiantuntijoi-
na, sekd 18.6.2014 kuulemistilaisuuden, jo-
hon osallistuivat TUKIJA, alueelliset eettiset
toimikunnat, Fimea, Valvira, Ladketeollisuus
ry, Duodecim ja Suomen Potilasliitto ry.

Sosiaali- ja terveysministerié antoi helmi-
kuussa ohjekirjeen voimassaolevan lainsdi-
dénnoén siséllostd. Koska ohjekirje osoittautui
riittdméttomaksi ratkaisemaan erilaisista tul-
kinnoista aiheutunutta ongelmaa eli erityises-
ti kliinisten ladketutkimusten osalta hyvak-
syttdvdd suostumusmenettelyd, sosiaali- ja
terveysministerid on valmistellut esityksen
lainsddddnnon tismentdmiseksi téltd osin.

Esitys on valmisteltu virkatyoné sosiaali- ja
terveysministeriossd. Hallituksen esityksen
luonnoksesta on edelld mainittujen kuulemis-
tilaisuuksien liséksi saatu kirjalliset lausun-
not TUKIJAlta, ETENEIt4, Fimealta, Valvi-
ralta, Tietosuojavaltuutetulta, HUS:n eettisiltd
toimikunnilta, Keski-Suomen sairaanhoito-
piirin tutkimuseettiseltd toimikunnalta, Poh-
jois-Savon sairaanhoitopiirin tutkimuseetti-
seltd toimikunnalta, Pohjois-Pohjanmaan sai-
raanhoitopiirin alueelliselta eettiseltd toimi-
kunnalta, TAYS:in erityisvastuualueen alu-
eelliselta eettiseltd toimikunnalta, Varsinais-
Suomen sairaanhoitopiiriltd ja Turun yliopis-
ton ladketieteelliseltd tiedekunnalta, Tampe-
reen yliopiston rokotetutkimuskeskukselta,
Duodecimiltd, Ladketeollisuus ry:ltd, Crown
CRO Oy:lta, SOSTE ry:Itd, Suomen Potilas-
liitto ry:Itd sekd akatemiaprofessori Kaarlo
Tuorilta.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1 Lakiehdotusten perustelut

6 a §. Henkilotietojen kdsittely suostumuk-
sen peruuttamisen jdlkeen. Lakiin ehdotetaan
lisattdvaksi  kaésittelyperuste  tutkimuksen
kannalta vélttimattomille henkilotiedoille.
Lain uudessa 6 a §:sséd sdddettdisiin, etti tut-
kimusaineistossa olevaa henkil6tietoa saisi
késitelld, jos se olisi valttamatontd ladkkeen,
terveydenhuollon laitteen tai tarvikkeen taik-
ka terveydenhuollon, hoito- ja diagnoosime-
netelmén mukaan lukien terveyden edistimi-
nen ja ylldpito, kayttotarkoituksen, ominai-
suuksien, vaikutusten, tai vaikuttavuuden
selvittimiseksi tai arvioimiseksi taikka laa-
dun, tehon tai turvallisuuden varmistamisek-
si. Kaésittely olisi mahdollista suostumuksen
peruuttamisen jilkeen ainoastaan, jos tutkit-
tava on tiennyt, ettd suostumuksen peruutta-
miseen mennessd keréttyja tietoja kasitellddan
osana tutkimusaineistoa.

Kasittely olisi lainkohdan mukaan mahdol-
lista, vaikka tutkittava luopuisi tutkimuksesta
ja samalla peruuttaisi suostumuksensa tieto-
jensa kayttoon. Jos tutkittava ainoastaan kes-
keyttdd osallistumisensa tutkimukseen, tut-
kimusaineistossa olevia henkil6tietoja voisi
edelleen kasitelld osana tutkimusaineistoa al-
kuperdisen suostumuksen perusteella. Jos
tutkittava peruuttaisi suostumuksensa henki-
l6tietojensa kasittelyyn tutkimuksessa, tietoja
saisi pykéldassd sdddettdavan kisittelyperus-
teen nojalla késitelld ainoastaan siind tutki-
muksessa, johon tutkittava on alun perin an-
tanut suostumuksensa. Tadmid tarkoittaisi
muun muassa tiedoista muodostettujen ai-
neistojen, aikaansaatujen tutkimustulosten
sekd néihin tuloksiin sisdltyvien tietojen ka-
sittelyd osana tutkimusta. Tietojen tutkimus-
kayttd rajattaisiin koskemaan vain sitd tutki-
mustarkoitusta tai tutkimushanketta, joka on
maédritelty tutkimussuunnitelmassa ja hyvak-
sytty eettisessd toimikunnassa seki kliinisten
ladketutkimusten osalta Fimeassa ja kliinis-
ten laitetutkimusten osalta Valvirassa, ja jo-
hon tutkittava on alun perin antanut suostu-
muksensa. Tietoja ei télloin saisi kisitelld
jatkotutkimuksissa.

Tutkijalle on liséksi tutkimuslaissa siédetty
velvoite noudattaa hyvén kliinisen tutkimus-
tavan periaatteita, joissa on edellytetty, ettd
kaikki kliinistd tutkimusta koskevat tiedot on
kirjattava, késiteltava ja sdilytettdava siten, et-
td ne voidaan raportoida, tulkita ja tarkistaa
tasmallisesti sdilyttden samalla tutkimushen-
kiloiden tietojen luottamuksellisuus. Ladke-,
laite-, tarvike- ja menetelméturvallisuus edel-
lyttdd, ettd nithin liittyva tutkimustieto on oi-
keaa ja mahdollisimman tiydellistd. Tutki-
mustulosten oikeellisuuden osoittamiseksi on
valttimétonta sailyttda tutkimuksessa kasitel-
lyt henkildtiedot, mahdolliset néytteet tai nii-
td koskevat tiedot ja muu dokumentaatio. Li-
séksi kliinisen laédke-, laite-, tarvike- ja mene-
telmétutkimuksen yhteydesséd tutkimushenki-
16n turvallisuuden varmistaminen voi vaatia
tutkimushenkilod koskevan tiedon siilytta-
mistd siitd huolimatta, ettd henkil6tietoja,
ndytteitd tai niihin liittyvdd tietoa ei endi
kaytettéisi tutkimukseen.

Viime kddessé rekisterinpitéjd vastaisi sii-
td, ettd henkilGtietojen késittelylle on lain-
mukainen peruste, joka voi kliinisessé tutki-
muksessa olla suostumus tai nyt ehdotettava
laissa sdéddettdva kasittelyperuste.

2 Tarkemmat sdiinnokset ja méi-
raykset

Tutkimusasetuksessa on sdddetty muun
muassa suostumusasiakirjan sisédllostd. Ase-
tuksen 3 pykilidn sddnnos olisi tarpeen paivit-
tdd samassa yhteydessa.

3 Voimaantulo

Laki ehdotetaan tulemaan voimaan 1 pdi-
vind tammikuuta 2015.

Ehdotuksen mukaan lain sédnnos koskisi
myods jo ennen sen voimaantuloa aloitettuja
ladketieteellisid tutkimuksia, jos tutkittava on
ennen suostumistaan lddketieteelliseen tut-
kimukseen tiennyt, ettd henkilétietoja tullaan
késittelemdédn myds mahdollisen suostumuk-
sen peruuttamisen jilkeen ja tutkittava on ti-
hén suostunut.
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4 Suhde perustuslakiin ja sidéita-
misjirjestys

Suomalaisen ladketieteellisen tutkimuksen
eettiset periaatteet perustuvat ldnsimaiseen
tutkimusetiikkaan. Kansainvélisissd ihmisoi-
keusnormeissa ja suosituksissa painotetaan
tutkittavan itsemdirddamisoikeuden toteutu-
mista ja yksityisyyden suojan turvaamista
bioladketieteellisten tutkimusten yhteydessa.
Samanaikaisesti, kun bioteknologian nopea
kehittyminen on mahdollistanut erilaiset 144-
ketieteelliset sovellukset, muun muassa gee-
nitiedon kayttoon liittyvid eettisid periaatteita
on pyritty kirjaamaan kansainvélisiin sopi-
muksiin ja suosituksiin. Néistd keskeisimpid
ovat Euroopan neuvoston yleissopimus ih-
misoikeuksien ja yksilon ihmisarvon suojaa-
miseksi lddketieteen alalla, my6hemmin bio-
ladketiedesopimus, ja sen lisdpoytikirjat,
Maailman lddkériliiton Helsingin julistus ja
Unescon bioldédketiedettd koskevat suosituk-
set.

Suomi on Euroopan neuvoston jdsenend ra-
tifioinut ihmisoikeuksien ja perusvapauksien
suojaamiseksi tehdyn yleissopimuksen (Eu-
roopan ihmisoikeussopimus, SopS 19/1990).
Ihmisoikeussopimuksen 8 artiklan mukaan
jokaisella on oikeus nauttia yksityis- ja per-
he-eldmiinsé, kotiinsa ja kirjeenvaihtoonsa
kohdistuvaa kunnioitusta. Viranomaiset eivit
saa puuttua tdmin oikeuden kayttdmiseen,
paitsi silloin, kun laki sen sallii ja se on vélt-
timatontd demokraattisessa yhteiskunnassa
kansallisen ja yleisen turvallisuuden tai maan
taloudellisen hyvinvoinnin vuoksi, tai epéjar-
jestyksen tai rikollisuuden estdmiseksi, ter-
veyden tai moraalin suojaamiseksi, tai mui-
den henkildiden oikeuksien ja vapauksien
turvaamiseksi. Myo0s kansalaisoikeuksia ja
poliittisia oikeuksia koskeva kansainvélinen
yleissopimus (SopS 8/1976) siséltdd maara-
yksid yksityiseldmidn suojasta. Suomen pe-
rusoikeusjéarjestelmi vastaa ndiden ihmisoi-
keussopimusten velvoitteita.

Bioldédketiedesopimus oli voimaan tulles-
saan 1 pdivind joulukuuta 1999 ensimmaéinen
kansainvélinen sopimus, joka tihtdsi ihmis-
yksilon oikeuksien suojeluun nopeasti kehit-
tyvédn bioldédketieteellisen teknologian mah-
dollista véarinkdyttdd vastaan. Biolddketiede-
sopimuksen keskeiset velvoitteet koskevat

yksilon suojaa lddketieteellisissd tutkimuk-
sissa, henkilon yksityiseldiméin suojaa ja tie-
donsaantioikeutta terveyttd koskevista tie-
symyksid sekd suostumusta lddketieteellisiin
toimenpiteisiin. Sopimuksessa painotetaan
tieteellisen tutkimuksen vapautta biologian ja
ladketieteen alalla sopimuksen ja muiden ih-
misen suojelua koskevien sddnndsten puit-
teissa. Bioldédketiedesopimuksen tarkoitukse-
na on suojella kaikkien yksildiden ihmisar-
voa ja henkil6llisyyttd sekd taata jokaiselle
koskemattomuuden ja muiden oikeuksien ja
perusvapauksien kunnioittaminen ladketie-
teen alalla. Sopimuksen 2 artiklan mukaan
ihmisen etu ja hyvinvointi ovat yhteiskunnan
ja tieteen hyotyja tirkedmpid. Tamé on koko
sopimuksen ja etenkin sen tieteellistd tutki-
musta koskevaan 5 lukuun sisdltyvien mii-
raysten tdrkein tulkintaohje. Jos yksilon ja
tieteen tai yhteiskunnan intressien vilille
syntyy ristiriita, on yksilon oikeuksille ja
edulle annettava ensisijainen asema. Biolda-
ketiedesopimuksen 5 artiklassa painotetaan
suostumusta potilaan hoidon edellytyksena.
Kun kyseessd on potilaan tutkimukseen osal-
listuminen, suostumuksen on oltava nimen-
omainen ja tietoinen. Artiklan 26 mukaan
sopimuksen siséltdmien oikeuksien kéytolle
ja oikeusturvaa koskeville mairdyksille ei
saa asettaa muita kuin sellaisia rajoituksia,
joista on sdddetty laissa ja jotka ovat valtta-
mattomid demokraattisessa yhteiskunnassa
yleisen turvallisuuden vuoksi, rikollisuuden
estdmiseksi, yleisen terveyden suojaamiseksi
tai muiden henkildiden oikeuksien ja vapa-
uksien turvaamiseksi.

Biolddketiedesopimus on saatettu kansalli-
sesti voimaan 1 pdivdnd maaliskuuta 2010
lailla ihmisoikeuksien ja ihmisarvon suojaa-
misesta biologian ja lddketieteen alalla teh-
dyn yleissopimuksen sekéd siihen liittyvien
ihmisten toisintamisen kieltdmisestd ja ih-
misalkuperdi olevien elinten ja kudosten siir-
roista tehtyjen lisdpdytékirjojen lainsdddan-
nén alaan kuuluvien méiérdysten voimaan-
saattamisesta, 884/2009, seki tasavallan pre-
sidentin asetuksella ihmisoikeuksien ja ih-
misarvon suojaamisesta biologian ja ladketie-
teen alalla tehdyn yleissopimuksen sekd sii-
hen liittyvien ihmisten toisintamisen kielta-
misestd ja ihmisalkuperdéd olevien elinten ja
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kudosten siirroista tehtyjen lisdpdytékirjojen
lainsddddnndn alaan kuuluvien méérdysten
voimaansaattamisesta annetun lain voimaan-
tulosta, 117/2010) samoin kuin sopimuksen
lisdpoytikirjat ihmisten toisintamisen kielti-
misestd ja ihmisalkuperdd olevien elinten ja
kudosten siirroista. Tdmén lisdksi Euroopan
neuvosto on antanut tdhdn mennessd kaksi
muuta lisdpdytikirjaa. Euroopan neuvoston
biolddketieteellistd tutkimusta koskeva lisd-
poytakirja (ETS 195, 30.6.2004) koskee bio-
ladketieteellistd tutkimusta, 1dhinnd thmiseen
kajoavaa interventiotutkimusta. Lisépdytakir-
jassa edellytetdén, ettd tutkimuskayttoon tar-
koitetun ihmisperdisen materiaalin kerdami-
seen on asianomaisen henkilon suostumus
silloin, kun kyseessd on tunnisteellinen ndy-
te. Jos henkil6 ei voi itse antaa suostumus-
taan, suostumus voidaan antaa hinen puoles-
taan siten kuin siitd laissa sdddetdén. Suos-
tumuksen tulisi olla mahdollisimman tismal-
linen, ja henkildlle tulisi turvata mahdolli-
suus tehdd materiaalin kayttéd koskevia va-
lintoja. Suostumuksen antajalla tulisi sdilyd
oikeus peruuttaa suostumuksensa tai muuttaa
suostumuksensa siséltéd. Kun ihmisperdisté
materiaalia on kerétty ainoastaan tutkimus-
tarkoitukseen, suostumuksensa peruuttaneel-
la tulisi olla oikeus edellyttdé, ettd hidnestd
otettu materiaali tuhotaan tai tehddin tunnis-
teettomaksi siten kuin asiasta laissa sdéde-
tidén.

Maailman laékariliitto (WMA) on laatinut
Helsingin julistuksen tuodakseen julki ne eet-
tiset periaatteet, joiden tarkoituksena on ohja-
ta ihmiseen kohdistuvaa ladketieteellistd tut-
kimusty6td, mukaan lukien tutkimus, joka
koskee tunnistettavaa ihmisperdistd ainesta
tai yksiloon henkilditdvissd olevia tietoja.
WMA:n valtuuksien mukaisesti julistus on
suunnattu ensisijaisesti lddkdreille. WMA
kannustaa my0s muita ihmiseen kohdistu-
vaan lddketieteelliseen tutkimustyéhon osal-
listuvia omaksumaan nidmé periaatteet. Julis-
tuksessa korostetaan tutkittavan henkilon ih-
misarvon kunnioittamista, yksilon edun aset-
tamista tutkimuksen intressien yldpuolelle,
tutkittavien ihmisoikeuksien suojelua, tutki-
muksen perustumista tutkittavien vapaaehtoi-
suuteen, jossa keskeisend on tietoon perustu-
va suostumus, seké tutkimushankkeiden riip-
pumattoman eettisen arvioinnin valttimatto-

myyttd. Tutkittavien yksityisyyttd ja heiddn
henkil6kohtaisten tietojensa luottamukselli-
suutta on suojattava kaikin tavoin. Mahdolli-
sille tutkittaville on annettava tietoa heidédn
oikeudestaan kieltdytyd osallistumasta tutki-
mukseen tai peruuttaa osallistumista koskeva
suostumuksensa milloin tahansa ilman seu-
raamuksia.  Tunnisteellisia  ihmisperiisid
niytteitd hyodyntéva tutkimus on siséllytetty
julistuksen piiriin. Helsingin julistukseen li-
séttiin vuonna 2008 uusi artikla 25, joka kos-
kee ihmiskudoksen tai tiedon kayttod ladke-
tieteellisessd tutkimuksessa. Artiklan mukaan
ladkdrin tulee pyrkid saamaan suostumus
nidytteiden kerddmiselle, tutkimiselle, varas-
toinnille ja uudelleen kaytolle. Artikla kui-
tenkin huomioi tilanteet, joissa suostumuksen
saaminen on mahdotonta tai epakaytannollis-
td tai uhkaa tutkimuksen laatua. T4lloin eetti-
sen toimikunnan harkinta ja hyviksynti voisi
korvata yksilon suostumuksen.

Unescon kansainvélinen bioetiikkakomitea
seuraa biologisten tieteiden tutkimusta.
Unescon  yleiskokouksessa  hyviksyttiin
vuonna 1997 ihmisen perimdd ja ihmisoike-
uksia koskeva yleismaailmallinen julistus
(Universal Declaration on the Human Geno-
me and Human Rights), vuonna 2003 tatd
yksityiskohtaisempi ihmisen geenitietoa kos-
keva kansainvilinen julistus (International
Declaration on Human Genetic Data) ja
vuonna 2005 kansainvilinen bioetiikan ja
ihmisoikeuksien julistus (Universal Declara-
tion on Bioethics and Human Rights). Edelld
mainituista suosituksista ihmisen geenitietoa
koskeva kansainvilinen julistus koskee néyt-
teistd saadun geenitiedon, proteiineja koske-
van tiedon ja néytteiden kaytt6d muun muas-
sa ladketieteellisessd ja tieteellisessd tutki-
muksessa. Julistuksen tarkoituksena on ih-
misarvon sekd ihmisoikeuksien ja perusva-
pauksien suojaaminen geenitietoa ja proteii-
neista saatua tietoa sekd ihmisperdisid ndyt-
teitd keréttdessd, kasiteltdessa, kiytettdessa ja
sdilytettdessd. Julistuksessa asetetaan periaat-
teet sddntelylle, joka ohjaa valtioita niiden
lainsddddnnon valmistelussa ja politiikassa
sekd madrittdd toimijoille alan hyvét kiytén-
nesddnndt. Julistus mahdollistaa geenitiedon
ja proteiineista saadun tiedon sekd ihmispe-
rdisten ndytteiden kiyton ladketieteellisessd
ja muussa tieteellisessd tutkimuksessa mu-
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kaan lukien epidemiologiset ja muut vées-
toon kohdistuvat geneettiset tutkimukset sekd
antropologiset ja arkeologiset tutkimukset.
Ihmisperéiselld ndytteelld julistuksessa tar-
koitetaan mité tahansa biologista néytettd ku-
ten verta, ihoa, luuta tai plasmaa, jossa on
tumallisia soluja ja joka siten siséltdéd tiedon
henkilon perimésta.

Julistuksessa painotetaan henkilon tietoon
perustuvaa vapaata ja nimenomaista suostu-
musta geneettisen tiedon, proteiineista saa-
dun tiedon sekd ihmisperdisten néytteiden
kayton perusteena. Suostumusta pyydettdessa
tulee yksiloidd se, mihin tarkoitukseen ge-
neettistd dataa ja proteiineista saatua tietoa
analysoidaan, kéytetéidn ja sailytetddn. Suos-
tumusta koskevaa edellytystd voidaan rajoit-
taa vain pakottavista syistd kansallisella lailla
ottaen huomioon kansainviliset ihmisoikeus-
sopimukset. Jos jo kerdttyjd ndytteitd on tar-
koitus kayttdd uuteen kéyttotarkoitukseen,
paédsddntdond on uuden suostumuksen hank-
kiminen. Naytteitd voidaan kayttdd muuhun
kayttotarkoitukseen, jos asiasta on sdddetty
kansallisella lailla tai kiyttd on arvioitu eetti-
sessd komiteassa. Niytteen tai siitd saadun
tiedon kéyttd uuteen kéyttdtarkoitukseen on
mahdollista, kun se palvelee térkedd julkista
intressid ja on yhdenmukainen kansainvélis-
ten ihmisoikeussdinndsten kanssa tai jos tie-
to on merkittdva lddketieteellisen tai tieteelli-
sen tutkimuksen kannalta tai kansanterveys-
syistd. Tiedon yhdistdmisen eri ldhteistd saa-
tavaan tietoon tulisi perustua henkilon suos-
tumukseen. Tdstd voidaan poiketa vain eri-
tyisestd syystd sadtimaéllé asiasta kansallises-
sa laissa, joka on yhdenmukainen kansainvé-
listen ihmisoikeussddnndsten kanssa. Julis-
tuksen mukaan kun geenitietoa, proteiineista
saatua tietoa tai ihmisperdisid néytteitd keré-
tédn ladketieteellistd tai tieteellistd tutkimusta
varten, henkilon tulee voida peruuttaa suos-
tumuksensa niin tahtoessaan. Suostumuksen
peruuttaminen ei ole kuitenkaan mahdollista
silloin, kun tiedon yhteys henkildtietoon on
katkaistu. Suostumuksen peruuttamisen seu-
rauksena saatua tietoa ja néytteitd ei pitdisi
endd kayttdd. Kayttd tunnisteettomana on
kuitenkin mahdollista. Tiedon ja niytteiden
osalta tulisi toimia henkilon toiveiden mukai-
sesti. Julistuksessa kisitelldén yksityisyyden
ja luottamuksellisuuden suojaa. Tutkimuk-

sessa, jossa kiytetddn geneettistd tietoa, pro-
teiineista saatua tietoa tai ndytteitd, tulee tut-
kimushenkildiden yksityisyys turvata ja kési-
telld saatua tietoa luottamuksellisena. Tie-
teellistd tutkimusta varten keréttyd tietoa ei
pitdisi sdilyttdd tunnisteellisena. Kun tieto tai
nidytteet séilytetddn koodattuna, tulisi huoleh-
tia valttimattomistd varokeinoista tiedon ja
niytteiden luottamuksellisuuden sdilymisek-
si. Ladketieteellisté tai tieteellistd tutkimusta
varten kerdtty tieto voidaan sdilyttdd tunnis-
teellisena vain, kun tieto on vilttiméatonta
tutkimuksen tekemisen kannalta ja edellytti-
en, ettd henkilon yksityisyyttd koskevat ja sa-
lassa pidettdvit tiedot turvataan kansallisella
lailla. Kun tunnisteellisen tiedon kaytto ei ole
endd tarpeen, tieto tulee koodata tai tehdd
tunnisteettomaksi.

Kansainvilisissd sopimuksissa tai suosituk-
sissa ei ole méadrdyksid menettelystd tilan-
teesta, jossa tutkittava peruuttaa suostumuk-
sensa henkilGtietojensa késittelyyn, vaan tés-
td voidaan ihmisoikeusvelvoitteiden sallimis-
sa rajoissa sddtdd kansallisessa lainsdddan-
nossa.

Esitys on merkityksellinen perusoikeuksien
yleisten rajoitusedellytysten kannalta. Tavoit-
teena on lisdtd oikeusvarmuutta sddtamailld
laissa késittelyperusteet henkildtietojen késit-
telylle tutkimuksessa, jos tutkittava on luo-
punut tutkimuksesta ja peruuttanut suostu-
muksensa. Lidketieteelliseen tutkimukseen
osallistuva henkild suostuu toisaalta tutki-
mukseen osallistumiseen ja puuttumiseen
henkilokohtaiseen koskemattomuuteensa ja
toisaalta henkildtietojensa késittelyyn tutki-
muksessa. Suostumuksen yhteydessd henki-
16lle on selvitettdvd tutkimuksen periaatteet,
tavoitteet ja menettelytavat sekd tutkittavan
oikeudet. Halutessaan henkild voi luopua
tutkimuksesta joko ainoastaan keskeyttdmal-
14 osallistumisensa siihen tai lisdksi peruut-
tamalla antamansa suostumuksen henkil6tie-
tojensa kasittelyyn.

Perustuslain 7 §:ssd on sdéddetty jokaisen
oikeudesta elimédn sekd henkilokohtaiseen
vapauteen, koskemattomuuteen ja turvalli-
suuteen. Ketddn ei saa kohdella ihmisarvoa
loukkaavasti. Henkilokohtaiseen koskemat-
tomuuteen ei saa puuttua eikd vapautta riistai
mielivaltaisesti eikd ilman laissa sdddettyd
perustetta. Henkilokohtainen vapaus on luon-
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teeltaan yleisperusoikeus, jolla suojataan ih-
misen fyysisen vapauden ohella myds hinen
tahdonvapauttaan ja itseméédrdédmisoikeut-
taan. Oikeus henkilokohtaiseen koskematto-
muuteen antaa suojaa esimerkiksi pakolla to-
teutettavia lddketieteellisid ja vastaavia toi-
menpiteitd vastaan. Ruumiillisen koskemat-
tomuuden lisdksi suojan piiriin kuuluu myos
merkittdvd puuttuminen yksilon henkiseen
koskemattomuuteen. Ladketieteelliselld tut-
kimuksella tarkoitetaan tutkimuslain 2 §:n 1
kohdan mukaan sellaista tutkimusta, jolla
puututaan ihmisen tai ihmisen alkion taikka
sikion koskemattomuuteen. Oikeus henkil6-
kohtaiseen vapauteen ja koskemattomuuteen
turvataan lddketieteellisessd tutkimuksessa
siten, ettd tutkimukseen osallistuminen on ai-
na vapaaehtoista ja perustuu tietoiseen suos-
tumukseen. Osallistumisen tutkimukseen voi
keskeyttdd milloin tahansa ennen tutkimuk-
sen pédttymistd syytd ilmoittamatta. Tutki-
muslakiin ehdotetaan kuitenkin henkil6tieto-
jen kasittelyn osalta kirjattavaksi, ettd henki-
lotietoa saa késitelld siind tutkimuksessa, jo-
hon tutkittava on antanut suostumuksensa,
jos se on vélttdméatonta 14ddkkeen, terveyden-
huollon laitteen tai tarvikkeen taikka mene-
telmén kéyttotarkoituksen, ominaisuuksien,
vaikutusten tai vaikuttavuuden selvittimisek-
si tai arvioimiseksi taikka laadun, tehon tai
turvallisuuden varmistamiseksi ja tutkittava
on tiennyt, ettd suostumuksen peruuttamiseen
mennessd kerdttyjd tietoja késitelldéin osana
tutkimusaineistoa.

Ehdotusta on tarkasteltava perustuslain 10
§:n 1 momentissa sdddetyn yksityiseldmén ja
henkildtietojen suojan kannalta. Perustuslain
10 § sisdltda yksityiseldmén suojaa koskevan
yleislausekkeen ja sdénnoksen henkildtieto-
jen suojaamisesta lailla. Perustuslain 10 §:ssi
sdddetyn yksityiseldmén suojan 1dhtokohtana
on, ettd yksilolld on oikeus eldd omaa eli-
maénsd ilman viranomaisten tai muiden ul-
kopuolisten tahojen mielivaltaista tai aihee-
tonta puuttumista hidnen yksityiselaméénsa.
Sithen kuuluu muun muassa yksilon oikeus
madrdtd itsestddn ja ruumiistaan. Yksityis-
elamén késite voidaan hallituksen esityksen
mukaan ymmaértdd henkilon yksityistd piirid
koskevaksi yleiskasitteeksi. Henkilod koske-
viin tietoihin kohdistuva sddntely on yleensa
merkityksellistd my6s perustuslain 10 §:n 1

momentissa tarkoitetun henkilStietojen suo-
jan kannalta. Valtiolta on yksityiseldmén
suojaamiseksi perinteisesti edellytetty sen
ohella, ettd se itse pidattdytyy loukkaamasta
ihmisten yksityiseldmds, myos aktiivisia
toimenpiteitd yksityiseldmin suojaamiseksi
toisten taholta uhkaavilta loukkauksilta.
Saantelylla henkilod koskevien tietojen salas-
sapidosta suojataan yksityiselaméa. Perustus-
lakivaliokunta on useissa lausunnoissaan to-
dennut, ettd yksilon perusoikeuksiin puuttu-
valla sdéntelylld tulee olla hyvéksyttiva pe-
ruste ja sddntelyn tulee olla oikeasuhtaista
(esimerkiksi PeVL 10/2004 vp). Yksityis-
eldmén suojan piiriin kuuluvat oikeudet on
turvattava tavalla, jota voidaan pitdd hyvak-
syttdvdnd perusoikeusjirjestyksen kokonai-
suudessa.

Yksityisyyden suojaan kuuluu oikeus tietda
ja paittaa itseddn koskevien tietojen kaytosta.
Tutkittava paattaa itse, luovuttaako henkild-
tietojaan tutkimuksen kayttéon. Yksityisyy-
den suojan on katsottu muodostuvan persoo-
nallisuuden suojasta, intimiteettisuojasta ja
tietosuojasta. Perustuslakivaliokunnan kéy-
tdnnon mukaan lainsditdjan litkkkuma-alaa ra-
joittaa myds se, ettd henkilGtictojen suoja
osittain siséltyy yksityiseldmén suojan pii-
riin. Perustuslakivaliokunta on vakiintuneesti
pitinyt henkildtietojen suojan kannalta tér-
keini sdédntelykohteina ainakin rekisterdinnin
tavoitetta, rekisterditdvien henkilotietojen si-
sdltod, niiden sallittuja kayttotarkoituksia,
mukaan luettuna tietojen luovutettavuus, se-
ka tietojen sdilytysaikaa henkilorekisterissi
ja rekisterdidyn oikeusturvaa. Néiden seikko-
jen sédédntelyn lain tasolla tulee lisdksi olla
kattavaa ja yksityiskohtaista (esimerkiksi
PeVL 21/2012 vp). Perustuslakivaliokunta
on lisdksi arvioidessaan tietojen saamista ja
luovuttamista koskevaa sddntelyd perustus-
lain 10 §:n 1 momentissa sdddetyn yksityis-
elamidn ja henkilotietojen suojan kannalta
kiinnittdnyt huomiota muun muassa siihen,
mihin ja ketd koskeviin tietoihin tiedonsaan-
tioikeus ulottuu ja miten tietojensaantioikeus
sidotaan tietojen vélttimattomyyteen. Ladke-
tieteellisessd tutkimuksessa on kyse uuden
tutkimustiedon tuottamisesta tutkimussuunni-
telmassa madriteltyyn tarkoitukseen. Tieto-
jensaanti- ja luovuttamismahdollisuus on
voinut liittyd jonkin tarkoituksen kannalta
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“tarpeellisiin tietoihin”. Tietojen rajaamisesta
tarpeellisiin tietoihin on huolehdittu esimer-
kiksi lddketutkimusten osalta tutkimusten lu-
pamenettelylld, jossa seké eettinen toimikun-
ta ettd Fimea varmistavat, ettd tutkimuksessa
késitellddn vain tarpeellista tietoa tutkimus-
suunnitelmassa kuvatulla tavalla. Nyt ehdo-
tettavassa sddnnoksessd tarkoitetut tietosisél-
16t on pyritty luettelemaan laissa tyhjentévés-
ti. Lisdksi sddnnoksessd on edellytetty ndiden
tietojen valttdimattomyyttd sddnnoksessd to-
detun tarkoituksen kannalta.
Perusoikeusrajoituksen kohteena olevan
henkilon suostumukseen perustuvaa sdédnte-
lytapaa on perustuslakivaliokunnan kaytin-
nosséd pidetty ongelmallisena. Valiokunta on
korostanut suurta pidattyvaisyyttd suostu-
muksen kéyttoon perusoikeuksiin puuttumi-
sen oikeutusperusteena. Valiokunnan mieles-
td suostumukseen perustuva séddntelytapa ei
ole helposti sovitettavissa yhteen sen perus-
tuslain 2 §:n 3 momentissa vahvistettuun oi-
keusvaltioperiaatteeseen  sisdltyvdn vaati-
muksen kanssa, ettd julkisen vallan kéyton
tulee perustua lakiin. Toimivallasta puuttua
yksilon perusoikeuksiin on aina sdddettdvi
riittdvdn tarkkarajaisella ja soveltamisalal-
taan tdsmdlliselld lailla (PeVL 30/2010 vp, s.
6).
Perustuslakivaliokunta on kuitenkin kay-
tannossddn katsonut perusoikeusrajoituksen
kohteeksi joutuvan henkildén suostumuksella
voivan sindnsd olla merkitystd valtiosdanto-
oikeudellisessa arvioinnissa. Valiokunta on
pitdnyt tissd suhteessa olennaisena sitd, mitd
voidaan pitdd oikeudellisesti relevanttina
suostumuksena tietyssd tilanteessa. Valio-
kunta on edellyttdnyt suostumuksenvaraisesti
perusoikeussuojaan puuttuvalta lailta muun
muassa tarkkuutta ja tdsmallisyyttd, sddnnok-
sid suostumuksen antamisen ja sen peruutta-
misen tavasta samoin kuin suostumuksen ai-
touden ja vapaaseen tahtoon perustuvuuden
varmistamista. Léadketieteelliseen tutkimuk-
seen annettavasta suostumuksesta ja sen pe-
ruuttamisesta on sdddetty tutkimuslain 6
§:ssd. Nyt lakiin ehdotetaan lisdttdvaksi
sdannds henkildtietojen kasittelystd suostu-
muksen peruuttamisen jidlkeen. Ehdotettu
sddntely on rajattu koskemaan ladkkeita, ter-
veydenhuollon laitteita ja tarvikkeita seka
terveydenhuollon hoito- ja diagnoosimene-

telmid mukaan lukien terveyden edistiminen
ja yllapito. Kaésiteltdvien tietojen olisi oltava
vélttdméattomia kayttdtarkoituksen, ominai-
suuksien, vaikutusten tai vaikuttavuuden sel-
vittdmiseksi tai arvioimiseksi taikka laadun,
tehon tai turvallisuuden varmistamiseksi. Li-
sdksi sdannoksen soveltamisen edellytys oli-
si, ettd tutkittava on tiennyt, ettd suostumuk-
sen peruuttamiseen mennesséd kerittyja tieto-
ja késitelldén osana tutkimusaineistoa.

Perustuslain 16 §:n 3 momentin mukaan
muun muassa tieteen vapaus on turvattu. Tie-
teen vapautta ei kuitenkaan pidetd ehdotto-
mana oikeutena, vaan sitd rajoittavat muiden
perusoikeuksien suojan asettamat rajoitukset
kuten tutkimushenkiléiden koskemattomuu-
den ja yksityisyyden suojan vaatimukset.
Tieteen, taiteen ja ylimmén opetuksen va-
paudella luodaan edellytykset kulttuurin ke-
hitykselle. Tieteen vapauteen kuuluu sen har-
joittajan oikeus valita tutkimusaiheensa ja -
menetelménsd samoin kuin oikeus julkaista
tutkimustuloksensa. Tieteen suuntautumisen
tulee toteutua ensisijaisesti tieteellisen yhtei-
son itsensd harjoittaman tieteen kritiikin
kautta. Ladketieteellistd tutkimusta koskevis-
sa sddnndksissd maédritellddn edellytykset
tutkimuksen tekemiselle. Ndméa sddnnokset,
jotka periaatteessa asettavat rajoituksia tie-
teelliselle tutkimukselle, ovat kuitenkin valt-
taméttomid  tutkittavien henkildkohtaisen
koskemattomuuden, itsemédrddmisoikeuden
ja turvallisuuden varmistamiseksi.

Koska perustuslaissa on turvattu seké yksi-
I6n itsemddrddmisoikeus ettd tieteen vapaus
perustuslakivaliokunnan biopankkilain
(688/2012) kisittelyn yhteydessd antamassa
lausunnossa (PeVL 10/2012 vp) on todettu,
ettd ehdotetun kaltaisen lainsdddédnnon yh-
teydessd on tdrkedd pyrkid mahdollisimman
hyvéin tasapainoon edelld mainittujen perus-
oikeuksien vililld. Erdédnlaisena 1dhtokohtana
perus- ja ihmisoikeusndkdkohtien huomioon
ottamisessa on perustuslakivaliokunnan mie-
lestd kuitenkin syytéd pitdd muun muassa Eu-
roopan neuvostossa tehdyn yleissopimuksen
ihmisoikeuksien ja ihmisarvon suojaamisesta
biologian ja ladketieteen alalla (jiljempénd
bioldédketiedesopimus) 2 artiklassa ilmaistua
periaatetta, jonka mukaan ihmisen etu ja hy-
vinvointi ovat tirkedmpid kuin pelkkd yh-
teiskunnan tai tieteen hyoty (myos PeVL
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20/2009 vp, s. 2/II). Samassa yhteydessé pe-
rustuslakivaliokunta totesi, ettd on valttima-
tontd, ettd biopankkilainmukaisen suostu-
muksen antaja voi rajoittaa suostumuksensa
sisdltod ja halutessaan peruuttaa antamansa
suostumuksen. Perustuslakivaliokunta kui-
tenkin katsoi, etti biopankkilakiehdotuksen
11 ja 12 §:n sddnndkset suostumuksen anta-
jalle annettavasta selvityksestd sekd suostu-
muksen rajoittamisesta, muuttamisesta ja pe-
ruuttamisesta olivat tiltd kannalta riittavia ja
asianmukaisia. Biopankkilain mukaan ennen
suostumuksen peruuttamista koskevan ilmoi-
tuksen saapumista tutkittavaa koskevista ar-
kaluonteisista henkilGtiedoista muodostettuja
aineistoja, aikaansaatuja tutkimustuloksia se-
ké ndihin tuloksiin sisdltyvid tietoja voidaan
kayttdd osana tutkimusta, johon tutkittava on
antanut suostumuksensa. Tutkimuksesta vas-
taavan henkilén on pyynndstd annettava to-
distus peruuttamisilmoituksen vastaanottami-
sesta ja selvitys niistd toimenpiteistd, joihin
suostumuksen peruuttaminen on johtanut.

Biopankkilaissa sdddetty suostumus poik-
keaa tutkimuslain mukaisesta suostumukses-
ta. Luovuttaessaan néytteen biopankkiin
henkild suostuu luovuttamaan néytteensa tu-
levaan tutkimuskdyttoon ilman, etta tietty ky-
seistd ndytettd tai henkilGtietoa hyodyntava
tutkimus on suostumuksen antohetkelld tie-
dossa. Kliinisessd ladketieteellisessd tutki-
muksessa tutkittavan tiedollinen itseméaaraa-
misoikeus toteutuu biopankkitutkimusta te-
hokkaammin, koska tutkittavalla on suostu-
musta antaessaan tiedossaan, mihin tutki-
mukseen hintd koskevia tietoja kéytetdén.
Kliinisessd ladketieteellisessd tutkimuksessa
tietoja ja ndytteitd kisitelldén ainoastaan tut-
kimussuunnitelmassa rajattuun ja ennakolta
tiedossa olevaan tarkoitukseen. Lisdksi klii-
nisten lddketutkimusten tutkimussuunnitelma
on ennakolta arvioitu eettisessad toimikunnas-
sa ja Fimeassa. Fimea voi myds tarvittaessa
tarkastaa kliinisen lddketutkimuksen asian-
mukaisen suorittamisen.

Nyt ehdotettavalla sddntelylld on kytkenté
myds perustuslain 19 §:n 3 momenttiin, jon-
ka mukaan julkisen vallan on turvattava, sen
mukaan kuin lailla tarkemmin sdiddetién, jo-
kaiselle riittdvit sosiaali- ja terveyspalvelut
ja edistettdvd véeston terveyttd. Ehdotetun
sddntelyn katsotaan toteuttavan perustuslain

19 §:n 3 momentissa julkiselle vallalle asetet-
tua véeston terveyden edistdmisvelvollisuutta
mahdollistamalla tutkimuksen kannalta vélt-
tdméattomien tietojen késittely tietyilld laissa
sdddettivilla edellytyksilld. Perustuslakiva-
liokunta on aiemmissa lausunnoissaan (esi-
merkiksi PeVL 21/2010 vp) katsonut, etti
sddntelyn tdllainen tausta muodostaa hyvék-
syttdvan rajoitusperusteen, joka on painavan
yhteiskunnallisen tarpeen vaatima.

Ehdotuksella pyritdén turvaamaan l4éke-,
laite- ja tarvike- sekd menetelméatutkimuksen
edellytykset sekd varmistamaan tutkimustie-
don cheys ja luotettavuus. Kansanterveydel-
lisistd syistd on valttiméatontd, ettd kliinisten
ladketieteellisten tutkimusten tulokset ovat
luotettavia. Tutkimuksessa on pystyttidva ot-
tamaan huomioon kaikki tieto, joka on valt-
tamatontd 1ddkkeen, terveydenhuollon lait-
teen tai tarvikkeen taikka menetelméin kayt-
totarkoituksen, ominaisuuksien, vaikutusten
tai vaikuttavuuden selvittimiseksi taikka laa-
dun, tehon tai turvallisuuden varmistamisek-
si. Néin ollen henkilGtietojen kisittelyperus-
teesta tilanteessa, jossa henkilé luopuu tut-
kimukseen osallistumisesta ja peruuttaa suos-
tumuksensa henkilGtietojensa kayttoon kes-
ken kdynnissd olevan tutkimuksen, on perus-
teltua sditié erikseen lailla.

Ehdotettu sdidnnds, joka voimassa olevaan
lakiin verrattuna edelleen tdsmentdd edelly-
tyksid arkaluonteisten henkil6tietojen késitte-
lyyn osana tutkimusaineistoa tutkittavan luo-
vuttua tutkimuksesta peruuttamalla suostu-
muksensa tietojensa kayttoon, ei ole ristirii-
dassa perustuslaissa sdddetyn tiedollisen it-
semadradmisoikeuden kanssa.

Hallituksen ndkemyksen mukaan ehdotettu
sddntely tayttdd perusoikeuksien yleisiin ra-
joitusedellytyksiin kuuluvaan suhteellisuus-
vaatimuksen, koska ainoastaan kéyttotarkoi-
tuksen, ominaisuuksien, vaikutusten tai vai-
kuttavuuden selvittdmiseksi tai arvioimiseksi
taikka laadun, tehon tai turvallisuuden var-
mistamiseksi valttimattomié tietoja voitaisiin
sadnndksen mukaan késitelld jatkossa. Namé
tutkimustiedot on maédritelty ja rajattu tutki-
mussuunnitelmassa, joka on ennakkoon arvi-
oitu eettisessd toimikunnassa ja Fimeassa. Ne
on liséksi kerrottu ennakkoon tutkittaville.
Tutkimusaineistossa olevaa tietoa saavat ké-
sitelld vain ne tahot, joille suostumus on an-
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nettu ja joilla on lupa kyseisen tutkimuksen
suorittamiseen. Rajoitus on siten valttiméaton
hyvaksyttavan tarkoituksen saavuttamiseksi,
eikd se mene pidemmalle kuin on perusteltua
ottaen huomioon rajoituksen taustalla olevan
yhteiskunnallisen intressin painavuus suh-
teessa rajoitettaviin perusoikeuksiin. Rajoi-
tuksen taustalla on tdssd tapauksessa tervey-
teen liittyvien perusoikeuksien edistiminen.
Kokonaisuutena arvioiden hallitus katsoo,
ettd lakiehdotuksen tiedolliseen itsemé&érai-
misoikeuteen kohdistuva rajoitus on tarkoi-
tukseltaan hyvéksyttivd, eikd mene pidem-
mélle kuin on perusteltua ottaen huomioon
sddntelyn taustalla tdltd osin olevan yhteis-
kunnallisen intressin painavuus eli kliinisen
ladketieteellisen tutkimustiedon eheyden ja
luotettavuuden varmistaminen. Lisdksi tutkit-
tava antaa kirjallisen tietoon perustuvan
suostumuksensa henkil6tietojensa késittelylle
tutkimuksessa vasta, kun hinelle on ymmar-
rettivilld tavalla selvitetty, ettd henkildtietoja
tullaan késitteleméddn kyseisessd tutkimuk-

sessa, jos se on valttdmitontd lddkkeen, ter-
veydenhuollon laitteen tai tarvikkeen taikka
menetelmén kéyttotarkoituksen, ominaisuuk-
sien, vaikutusten tai vaikuttavuuden selvit-
tdmiseksi tai arvioimiseksi taikka laadun, te-
hon tai turvallisuuden varmistamiseksi, vaik-
ka tutkittava myohemmin luopuisi tutkimuk-
sesta. Tietoja saisi laissa nyt sdddettédviksi
ehdotettavan késittelyperusteen nojalla kési-
telld ainoastaan, jos tutkittava on suostumus-
ta antaessaan tiennyt, ettd valttimattomia tie-
toja tullaan laissa sdddetyin edellytyksin ka-
sittelemddn myos suostumuksen peruuttami-
sen jéalkeen.

Edelld olevan perusteella hallitus katsoo,
ettd ehdotettu laki voidaan séd&tda tavallisessa
lainsdatamisjérjestyksessd. Hallitus pitdé kui-
tenkin toivottavana, ettd esityksestd hanki-
taan perustuslakivaliokunnan lausunto.

Edelld esitetyn perusteella annetaan edus-
kunnan hyvéksyttiviksi seuraava lakiehdo-
tus:
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Lakiehdotus

Laki

Laki lddketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

lisdtddn ladketieteellisestd tutkimuksesta annettuun lakiin (488/1999) uusi 6 a § seuraavasti:

6a$

Henkilotietojen kdsittely suostumuksen pe-
ruuttamisen jdlkeen

Tutkittavan henkildtietoja saa tutkittavan
suostumuksen peruuttamisen jilkeen késitel-
14 siind tutkimuksessa, johon tutkittava on
antanut suostumuksensa, jos se on valttdima-
tontd ladkkeen, terveydenhuollon laitteen tai
tarvikkeen taikka menetelmin kéyttotarkoi-
tuksen, ominaisuuksien, vaikutusten tai vai-
kuttavuuden selvittdmiseksi tai arvioimiseksi

Helsingissé 9 péivéini lokakuuta 2014

taikka ladkkeen, terveydenhuollon laitteen tai
tarvikkeen tai menetelmén laadun, tehon tai
turvallisuuden varmistamiseksi ja tutkittava
tiesi suostumusta antaessaan, ettd suostu-
muksen peruuttamiseen mennessi kerittyja
tietoja késitellddn osana tutkimusaineistoa.

Tama laki tulee voimaan
20 .

Tétd lakia sovelletaan my0s ennen tdmén
lain voimaan tuloa alkaneisiin ladketieteelli-
siin tutkimuksiin.

pdivand kuuta

Paaministeri

ALEXANDER STUBB

Peruspalveluministeri Susanna Huovinen
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