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Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi lääketieteellises-
tä tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta 

ESITYKSEN PÄÄASIALLINEN SISÄLTÖ 

Esityksessä ehdotetaan muutettavaksi lää-
ketieteellisestä tutkimuksesta annettua lakia 
siten, että siihen lisättäisiin perusteet käsitellä 
tutkittavan henkilötietoja, sen jälkeen, kun 
tutkittava on luopunut tutkimukseen osallis-
tumisesta peruuttamalla suostumuksensa. 
Lääketieteellisessä tutkimuksessa lähtökoh-
tana on aina tutkittavan tietoon perustuva 
suostumus. Tutkittava voi luopua tutkimuk-
sesta joko keskeyttämällä osallistumisensa 

siihen tai nimenomaisesti peruuttamalla an-
tamansa suostumuksen tutkimukseen osallis-
tumiseen sekä henkilötietojensa käsittelyyn. 
Tietoja saisi käsitellä vain, jos tutkittava tiesi 
suostumusta antaessaan, että suostumuksen 
peruuttamiseen mennessä kerättyjä tietoja 
käsitellään osana tutkimusaineistoa. 

 Laki ehdotetaan tulemaan voimaan 1 päi-
vänä tammikuuta 2015. 

————— 
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YLEISPERUSTELUT

1  Nykyti la  

1.1 Lainsäädäntö ja käytäntö 

Perustuslaissa on turvattu muun muassa oi-
keus henkilökohtaiseen vapauteen ja koske-
mattomuuteen sekä yksityiselämän suoja, 
joihin kuuluu myös tiedollinen itsemäärää-
misoikeus. Suomessa tehtävistä lääketieteel-
lisistä tutkimuksista on säädetty vuonna 1999 
voimaan tulleessa lääketieteellisestä tutki-
muksesta annetussa laissa (488/1999), jäl-
jempänä tutkimuslaki, ja henkilötietojen kä-
sittelystä on säädetty henkilötietolaissa 
(523/1999). Tutkimuslaki on yleislaki, joka 
kattaa kaikki ihmiselle tehtävät lääketieteelli-
set tutkimukset. Tutkimuslaissa säädetään 
yksilön suojasta fyysiseen ja psyykkiseen 
koskemattomuuteen sekä siitä, millä edelly-
tyksillä tutkimuksessa voidaan siihen suos-
tumuksen perusteella puuttua. Kliinisenä lää-
ketutkimuksena pidetään myös sellaista lääk-
keen tehoa tai haittoja selvittävää tutkimusta, 
joka pohjautuu potilaalle esitettäviin kysy-
myksiin ja haastatteluihin. 

Tutkimuslain keskeisiin periaatteisiin kuu-
luu, että lääketieteellisessä tutkimuksessa tu-
lee kunnioittaa ihmisarvon loukkaamatto-
muuden periaatetta. Lisäksi edellytetään, että 
tutkittavan etu ja hyvinvointi on aina asetet-
tava tieteen ja yhteiskunnan etujen edelle. 
Tutkimuslain 4 §:ssä säädetään hyötyjen ja 
haittojen vertailusta. Säännöksen mukaan 
lääketieteellisessä tutkimuksessa tutkittavan 
etu ja hyvinvointi on aina asetettava tieteen 
ja yhteiskunnan etujen edelle. Tutkimuslain 
esitöiden (HE 229/1998 vp) mukaan lain tar-
koituksena on tutkittavan oikeuksien ja ase-
man korostaminen ja ihmiseen sekä ihmisen 
alkioon ja sikiöön kohdistuvaa lääketieteel-
listä tutkimusta koskevien periaatteiden vah-
vistaminen.  

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

dentilan vuoksi. Esimerkiksi kliinisessä lää-
ketutkimuksessa edellytyksenä on kuitenkin 
aina kirjallinen suostumus. Tutkittavalle on 
annettava riittävä selvitys hänen oikeuksis-
taan. Hänelle on myös annettava riittävä sel-
vitys mahdollisista riskeistä ja haitoista. Sel-
vitys on annettava siten, että tutkittava pys-
tyy päättämään suostumuksestaan tietoisena 
tutkimukseen liittyvistä, hänen päätöksente-
koonsa vaikuttavista seikoista. Tutkittavalla 
on oikeus peruuttaa suostumuksensa milloin 
tahansa ennen tutkimuksen päättymistä. Hä-
nelle on annettava tieto tästä oikeudesta en-
nen tutkimuksen aloittamista. Suostumuksen 
peruuttamisesta ja tästä seuraavasta tutki-
muksesta luopumisesta ei saa aiheutua kiel-
teisiä seurauksia tutkittavalle. 

Hallituksen esityksen yksityiskohtaisten 
perustelujen mukaan suostumuksensa peruut-
taneella henkilöllä ei ole velvollisuutta perus-
tella peruutustaan eikä hän ole myöskään 
velvollinen korvaamaan tutkijalle mahdolli-
sesti koituvaa haittaa osallistumisen keskey-
tymisestä. Suostumuksen peruuttaminen ei 
myöskään saa vaikuttaa potilaan saaman hoi-
don laatuun. Säännös vastaa pitkälti Helsin-
gin julistuksen 26 kohtaa, jonka mukaan tut-
kittavalle on annettava tieto oikeudestaan 
kieltäytyä tutkimukseen osallistumisesta sekä 
oikeudestaan peruuttaa suostumuksensa tut-
kimukseen osallistumisesta milloin tahansa 
ilman, että peruuttamisesta aiheutuu kieltei-
siä seurauksia tutkittavalle. Tutkittavalle 
mahdollisesti aiheutuvat riskit ja haitat on 
pyrittävä ehkäisemään.  

Henkilötietojen käsittelystä osana tutki-
musaineistoa tilanteessa, jossa tutkittava luo-
puu tutkimukseen osallistumisesta, ei ole 
erikseen säädetty. Tutkimuslain 10 a §:n mu-
kaan kaikki kliiniset lääketutkimukset on 
suunniteltava, suoritettava ja raportoitava 
hyvän kliinisen tutkimustavan periaatteiden 
mukaisesti. Lain 10 i §:n mukaan Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskus, Fimea an-
taa tarvittavat määräykset hyvästä kliinisestä 
tutkimustavasta sekä kliinisiä lääketutkimuk-
sia koskevien kansainvälisten tieteellisten oh-
jeiden ja käytäntöjen noudattamisesta. Halli-
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tuksen esityksen perusteluissa (HE 20/2004 
vp) on todettu, että hyvä kliininen tutkimus-
tapa perustuu kansainvälisesti tunnustettuihin 
eettisiin ja tieteellisiin vaatimuksiin, joita so-
velletaan kliinisiä lääketutkimuksia toteutet-
taessa. Hyvän kliinisen tutkimustavan peri-
aatteet on määritelty kliinisiä lääketutkimuk-
sia koskevan direktiivin soveltamista koske-
vassa komission direktiivissä ihmisille tar-
koitettujen tutkimuslääkkeiden hyvän kliini-
sen tutkimustavan periaatteista ja yksityis-
kohtaisista ohjeista sekä kyseisten valmistei-
den valmistus- tai tuontilupaa koskevista 
vaatimuksista (2005/28/EY). Direktiivi on 
toimeenpantu kliinisiä lääketutkimuksia kos-
kevalla Fimean määräyksellä 2/2012. Määrä-
yksessä todetaan, että kaikki alkuperäiset tut-
kimusasiakirjat on säilytettävä vähintään 15 
vuoden ajan tutkimuksen päättymisestä. Li-
säksi määräyksessä todetaan, että potilastie-
dostojen säilyttämiseen sovelletaan niitä kos-
kevia yleisiä säännöksiä ja määräyksiä, ja et-
tä tutkimusrekistereihin sovelletaan lisäksi, 
mitä henkilötietolaissa on säädetty. Lisäksi 
määräyksen liitteen (liite 1) 9 kohdan mu-
kaan kaikki kliinistä tutkimusta koskevat tie-
dot on kirjattava, käsiteltävä ja säilytettävä 
siten, että ne voidaan raportoida, tulkita ja 
tarkistaa täsmällisesti säilyttäen samalla tut-
kimushenkilöiden tietojen luottamukselli-
suus. Hyvän kliinisen tutkimustavan periaat-
teiden noudattamisella varmistetaan tutkitta-
vien hyvinvoinnin, oikeuksien ja turvallisuu-
den suojelu sekä myös tutkimustulosten luo-
tettavuus.  

Tutkimuslain 4 luvussa on säädetty eettisis-
tä toimikunnista, joita ovat valtakunnallinen 
eettinen toimikunta ja alueelliset eettiset toi-
mikunnat. Eettiset toimikunnat ovat riippu-
mattomia elimiä, joiden tehtävänä on suojella 
tutkimushenkilöiden oikeuksia, turvallisuutta 
ja hyvinvointia sekä saada yleisö vakuuttu-
maan tällaisesta suojelusta. Tutkimuslain 23 
§:n mukaan eettisen toimikunnan jäsen toimii 
virkavastuulla. 

Tutkimuksesta vastaavan henkilön on var-
mistettava, että tutkimusta tehtäessä otetaan 
huomioon, mitä asiasta säädetään tai määrä-
tään ja mitä tutkittavan asemaa koskevissa 
kansainvälisissä velvoitteissa tai sitä koske-
vissa ohjeissa on edellytetty. Ennen kuin lää-
ketieteellinen tutkimus voidaan aloittaa, siitä 

on laadittava tutkimussuunnitelma, josta on 
saatava eettisen toimikunnan myönteinen 
lausunto. Geenihoitoon, somaattiseen solu-
hoitoon tai ksenogeeniseen soluhoitoon tar-
koitettuja lääkkeitä sekä muuntogeenisiä or-
ganismeja sisältäviä lääkkeitä koskevien klii-
nisten lääketutkimusten aloittaminen edellyt-
tää Fimean myöntämää lupaa. Muista kliini-
sistä lääketutkimuksista on tehtävä ennak-
koilmoitus Fimeaan. 

Kliinisestä laitetutkimuksesta on tehtävä 
ilmoitus Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastolle (Valvira). Ilmoitusta ei tarvit-
se tehdä CE-merkinnällä varustetusta tervey-
denhuollon laitteesta, jos tutkimuksessa ei 
poiketa valmistajan määrittelemästä käyttö-
tarkoituksesta. Aktiivisella implantoitavalla 
laitteella tehtävästä kliinisestä tutkimuksesta 
on kuitenkin aina tehtävä ilmoitus. 

Suostumusasiakirjan sisällöstä ja tutkimus-
asiakirjoihin merkittävistä tiedoista säädetään 
tarkemmin lääketieteellisestä tutkimuksesta 
annetussa asetuksessa (986/1999, jäljempänä 
tutkimusasetus). Asetuksen 3 §:n mukaan 
suostumusasiakirjan tulee sisältää muun mu-
assa riittävä selvitys tutkittavan oikeuksista, 
tutkimuksen tarkoituksesta, luonteesta ja sii-
nä käytettävistä menetelmistä. Tutkittavalle 
on myös annettava riittävä selvitys mahdolli-
sista riskeistä ja haitoista. Tutkimuslain mu-
kaan selvitys on annettava siten, että tutkitta-
va pystyy päättämään suostumuksestaan tie-
toisena tutkimukseen liittyvistä, hänen pää-
töksentekoonsa vaikuttavista seikoista. Li-
säksi suostumusasiakirjassa on oltava selvi-
tys siitä, miten tietojen luottamuksellisuus on 
suojattu. Suostumusasiakirjaan merkitään 
tutkittavan vapaaehtoinen suostumus ja sen 
allekirjoittavat suostumuksen antaja ja vas-
taanottaja. Jäljennös asiakirjasta on annettava 
suostumuksen antajalle. 

Tutkittavan antama suostumus muodostuu 
kahdesta kokonaisuudesta: Suostumus kos-
kee toisaalta osallistumista tutkimukseen ja 
puuttumista tutkittavan koskemattomuuteen 
sekä toisaalta arkaluonteisten henkilötietojen 
käsittelyä tutkimuksessa. Tutkimuslailla pyri-
tään suojaamaan ensisijaisesti tutkittavan 
ruumiillista ja psyykkistä koskemattomuutta 
sekä näihin liittyvää itsemääräämisoikeutta. 
Henkilötietolaissa on säädetty henkilötietojen 
suojasta ja mahdollisuudesta vaikuttaa itse-
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ään koskevien henkilötietojen käsittelyyn to-
teuttamalla tiedollista itsemääräämisoikeut-
taan.  

Lääkelaki (395/1987), tutkimuslaki tai tut-
kimusasetus, eivät sisällä henkilötietojen kä-
sittelyä koskevia säännöksiä. Näin ollen hen-
kilötietojen käsittelyyn lääketieteellisessä 
tutkimuksessa sovelletaan henkilötietolakia. 
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sen ihmisille tarkoitettujen lääkkeiden kliini-
sistä lääketutkimuksista ja direktiivin 
2001/20/EY kumoamisesta (lääketutki-
musasetus,536/2014/EU) 76 johdantokappa-
leessa todetaan, että direktiiviä 95/46/EY 
(yksilöiden suojelusta henkilötietojen käsitte-
lyssä ja näiden tietojen vapaasta liikkuvuu-
desta 24 päivänä lokakuuta 1995 annettu Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 
95/46/ETY, henkilötietodirektiivi) sovelle-
taan henkilötietojen käsittelyyn. Samassa 
johdantokappaleessa todetaan, että direktiivi 
vahvistaa henkilötietojen suojaamista koske-
via oikeuksia, jotka kattavat oikeuden saada 
tietoja, oikaista niitä ja poistaa ne, ja direktii-
vissä määritellään tilanteet, joissa näitä oike-
uksia voidaan rajoittaa. Lisäksi johdantokap-
paleessa todetaan, että jotta voidaan sekä 
kunnioittaa näitä oikeuksia että turvata kliini-
sistä lääketutkimuksista saatujen tieteellisiin 
tarkoituksiin käytettyjen tietojen luotettavuus 
ja varmuus sekä kliinisiin lääketutkimuksiin 
osallistuvien tutkittavien turvallisuus, lääke-
tutkimusasetuksessa on aiheellista säätää, et-
tä ilmoitetun suostumuksen peruuttaminen ei 
vaikuta ilmoitetun suostumuksen perusteella 
ennen sen peruuttamista suoritettujen toimien 
tuloksiin, kuten saatujen tietojen tallentami-
seen ja käyttöön, sanotun kuitenkaan rajoit-
tamatta direktiivin 95/46/EY soveltamista. 
Henkilötietojen käsittelyyn sovelletaan siten 
henkilötietodirektiiviä 95/46/ETY, joka on 
puolestaan implementoitu kansalliseen lain-
säädäntöömme henkilötietolain säännöksillä.  

Henkilötietolaissa ei ole säädetty suostu-
muksen peruuttamisen oikeusvaikutuksista. 
Henkilötietolain 3 §:n 1 kohdassa on säädetty 
henkilötiedosta. Henkilötietolakia sovelle-
taan henkilörekisteriin talletettujen tai talle-
tettavien henkilötietojen käsittelyyn, joka on 
laaja henkilötietolain 3 §:n 2 kohdassa määri-
telty käsite. Laki koskee sekä viranomaisten 
että yksityisten yhteisöjen ja säätiöiden yllä-

pitämiä henkilörekistereitä. Laissa säädetään 
henkilötietojen käsittelyn edellytyksistä, ar-
kaluonteisten tietojen ja henkilötunnuksen 
käsittelystä sekä henkilötietojen siirrosta ul-
komaille, rekisteröidyn oikeuksista, tietotur-
vallisuudesta ja henkilötietojen säilyttämises-
tä, ilmoitusmenettelystä sekä henkilötietojen 
käsittelyn ohjauksesta ja valvonnasta.  

Henkilötietolain velvoitteet koskevat pää-
osin rekisterinpitäjää. Rekisterinpitäjän on 
laadittava rekisteriseloste, jossa määritellään 
henkilötietojen käsittelyn tarkoitukset sekä 
se, mistä henkilötiedot säännönmukaisesti 
hankitaan ja mihin niitä säännönmukaisesti 
luovutetaan. Käsiteltävien henkilötietojen tu-
lee olla määritellyn henkilötietojen käsittelyn 
tarkoituksen kannalta tarpeellisia. Lisäksi 
henkilötietolaissa säädetään rekisterinpitäjää 
koskevista velvollisuuksista, joista keskeisiä 
ovat huolellisuusvelvoite, tietojen käsittelyn 
lainmukaisuus sekä tietojen suojaamisesta, 
henkilörekisterin hävittämisestä ja arkistoin-
nista vastaaminen. 

Suostumus on yksi henkilötietojen käsitte-
lyn oikeudellisista perusteista. Se ei sulje 
pois mahdollisuutta soveltaa asiayhteydestä 
riippuen muita oikeudellisia perusteita, jotka 
saattavat olla sopivampia sekä rekisterinpitä-
jän että rekisteröidyn näkökulmasta. Lääke-
tieteellisessä tutkimuksessa henkilötietojen 
ensisijainen käsittelyperuste on tutkittavan 
suostumus. 

Henkilötietolain 3 luvussa säädetään arka-
luonteisista tiedoista. Arkaluonteisina tietoi-
na pidetään muun muassa henkilön tervey-
dentilaa, sairautta tai vammaisuutta taikka 
häneen kohdistettuja hoitotoimenpiteitä tai 
niihin verrattavia toimia kuvaavia henkilötie-
toja. Arkaluonteisten henkilötietojen käsittely 
on mahdollista rekisteröidyn nimenomaisella 
suostumuksella, lain perusteella, tieteellistä 
tutkimusta varten tai tietosuojalautakunnan 
luvalla. Arkaluonteiset tiedot on poistettava 
rekisteristä välittömästi sen jälkeen, kun kä-
sittelylle ei ole laissa mainittua perustetta. 
Perustetta ja käsittelyn tarvetta on arvioitava 
vähintään viiden vuoden välein, jollei laista 
tai tietosuojalautakunnan luvasta muuta joh-
du. Fimean määräyksen 2/2012 mukaan klii-
nisiä lääketutkimuksia koskevat asiakirjat on 
säilytettävä vähintään 15 vuotta. Potilastieto-
jen säilyttämiseen sovelletaan niitä koskevia 
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yleisiä säännöksiä ja määräyksiä. Tutkimus-
rekistereihin sovelletaan lisäksi, mitä henki-
lötietolaissa on säädetty 

Rekisteröidyn oikeuksia koskevat säännök-
set sisältyvät henkilötietolain 6 lukuun. Re-
kisteröityä on informoitava tietojen käsitte-
lystä ja rekisteröidyllä on tietyin edellytyksin 
tarkastusoikeus itseään koskeviin tietoihin. 
Rekisterinpitäjän on samalla ilmoitettava re-
kisteröidylle rekisterin säännönmukaiset tie-
tolähteet sekä, mihin rekisterin tietoja käyte-
tään ja säännönmukaisesti luovutetaan. Jo-
kaisella on oikeus saada tietää, mitä häntä 
koskevia tietoja henkilörekisteriin on talletet-
tu. Toisaalta tarkastusoikeutta ei ole muun 
muassa niihin tietoihin, joita käytetään yk-
sinomaan tieteellistä tutkimusta varten. Tar-
kastusoikeutta ei myöskään ole, jos tiedon 
antamisesta saattaisi aiheutua vakavaa vaaraa 
rekisteröidyn terveydelle tai hoidolle taikka 
jonkun muun oikeuksille. Esimerkiksi lääke-
tutkimuksessa tiedot, joita kerätään ja tallete-
taan tutkimukseen osallistuvilta hoitokäyn-
tien yhteydessä, taas kuuluvat tarkastusoi-
keuden piiriin, koska kysymys ei tältä osin 
ole pelkästään tieteelliseen tutkimustarkoi-
tukseen käytettävistä tiedoista.  

Henkilötietojen suoja varmistetaan tutki-
mushankkeissa yleensä siten, että tutkimus-
henkilöä koskeva tieto korvataan koodilla. 
Koodiavain säilytetään erillään tutkimusre-
kisteristä. Esimerkiksi kliinisiä lääketutki-
muksia koskevan ohjeistuksen mukaan tutki-
ja toimittaa tiedot lääkeyritykselle tai muulle 
tietoihin oikeutetulle vain koodattuina. Tut-
kimushenkilöiden tunnistaminen on kuiten-
kin välttämätöntä muun muassa kliinisissä 
lääketutkimuksissa mahdollisten haittatapah-
tumien syiden selvittämiseksi ja tarvittaessa 
tutkimushenkilöiden tavoittamiseksi. Tutki-
mushenkilöiden tunnistaminen on edellytys 
sille, että Fimea voi tarkastaa tutkimustiedot. 
Tarkastus tapahtuu yleensä vertaamalla tut-
kimustietoja tutkittavasta henkilöstä kerty-
neisiin potilasasiakirjoihin.  

Henkilötietolain 38 §:n 1 momentin mu-
kaan tietosuojavaltuutettu antaa henkilötieto-
jen käsittelyä koskevaa ohjausta ja neuvontaa 
sekä valvoo henkilötietojen käsittelyä henki-
lötietolain tavoitteiden toteuttamiseksi ja 
käyttää päätösvaltaa siten kuin henkilötieto-
laissa säädetään. 

Lääkelain 87 b §:n mukaan Fimean tehtä-
vänä on valvoa kliinisiä lääketutkimuksia. 
Keskuksella on salassapitosäännösten estä-
mättä oikeus tarvittaessa tarkastaa tutkimuk-
sessa kerättyjen tietojen oikeellisuuden var-
mistamiseksi tarpeelliset seikat mukaan luki-
en tutkimuspaikka, tutkimusasiakirjat ja tut-
kittavien henkilöiden potilasasiakirjat. Lää-
kelain 87 c §:n mukaan Fimea voi määrätä jo 
aloitetun kliinisen lääketutkimuksen tilapäi-
sesti keskeytettäväksi tai lopetettavaksi, jos 
tutkimusta ei toteuteta tutkimussuunnitelman 
mukaisesti tai tutkimussuunnitelman mukai-
set edellytykset eivät ole enää voimassa taik-
ka jos tutkimus ei täytä lääketieteellisestä 
tutkimuksesta annetun lain tai tämän lain 
taikka niiden perusteella annettujen säännös-
ten tai määräysten mukaisia edellytyksiä. 
Lääkelain 87 a §:n 1 momentissa on säädetty, 
että jos kliinistä lääketutkimusta koskevaa 
tutkimussuunnitelmaa muutetaan siten, että 
muutos voi vaikuttaa tutkittavien turvallisuu-
teen tai se muuttaa tutkimuksen tukena käy-
tettyjen tieteellisten asiakirjojen tulkintaa tai 
jos muutos on muutoin merkittävä, tulee 
muutoksesta ilmoittaa Fimealle.  

Kliinisellä laitetutkimuksella tarkoitetaan 
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista an-
netussa laissa (629/2010) ihmisiin kohdistu-
vaa tutkimusta, joka tehdään terveydenhuol-
lon laitteen käyttötarkoituksen ja ominai-
suuksien määrittämiseksi, arvioimiseksi tai 
tarkistamiseksi. Kaikki kliiniset laitetutki-
mukset on suunniteltava, tehtävä ja raportoi-
tava hyvän kliinisen tutkimustavan periaat-
teiden mukaisesti. Valvira voi antaa tarkem-
pia määräyksiä kliinisen laitetutkimuksen 
suorittamisessa käytettävistä menettelyistä. 
Valvira on antanut määräyksen Terveyden-
huollon laitteilla ja tarvikkeilla tehtävistä 
kliinisistä tutkimuksista (3/2010) sekä mää-
räyksen In vitro diagnostiikkaan tarkoitettu-
jen terveydenhuollon laitteiden suoritusky-
vyn arviointitutkimuksista ja niistä ilmoitta-
misesta (3/2011). Kliinisestä laitetutkimuk-
sesta on tehtävä Valviralle ilmoitus ennen 
tutkimuksen aloittamista. Kliinisiä laitetut-
kimuksia tehtäessä on lisäksi noudatettava 
tutkimuslakia.  

Niin sanottua rekisteritutkimusta koskevan 
henkilötietolain 14 §:n mukaan henkilötieto-
jen käsittely on mahdollista tieteellistä tutki-
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musta varten muun muassa henkilön suostu-
muksesta riippumatta jos, 1) tutkimusta ei 
voi suorittaa ilman henkilön yksilöintiä kos-
kevia tietoja ja jos rekisteröityjen suostumus-
ta ei tietojen suuren määrän, tietojen iän tai 
muun sellaisen syyn vuoksi ole mahdollista 
hankkia, 2) henkilörekisterin käyttö perustuu 
asianmukaiseen tutkimussuunnitelmaan ja 
tutkimuksella on vastuullinen johtaja tai siitä 
vastaava ryhmä, 3) henkilörekisteriä käyte-
tään ja siitä luovutetaan henkilötietoja vain 
historiallista tai tieteellistä tutkimusta varten 
sekä muutoinkin toimitaan niin, että tiettyä 
henkilöä koskevat tiedot eivät paljastu ulko-
puolisille sekä 4) henkilörekisteri hävitetään 
tai siirretään arkistoitavaksi tai sen tiedot 
muutetaan sellaiseen muotoon, ettei tiedon 
kohde ole niistä tunnistettavissa, kun henki-
lötiedot eivät enää ole tarpeen tutkimuksen 
suorittamiseksi tai sen tulosten asianmukai-
suuden varmistamiseksi. Henkilötietolain 14 
§:n 2 momentin mukaan edellä 3 kohdassa 
säädettyä ei sovelleta, jos siinä tarkoitettu 
menettely henkilörekisteriin talletettujen tie-
tojen ikä ja laatu huomioon ottaen on rekiste-
röityjen yksityisyyden suojan vuoksi ilmei-
sen tarpeetonta. 

Viranomainen voi viranomaisten toiminnan 
julkisuudesta annetun lain (621/1999) mu-
kaan antaa yksittäistapauksessa luvan tietojen 
saamiseen salassa pidettävästä asiakirjastaan 
muun muassa tieteellistä tutkimusta varten, 
jos on ilmeistä, ettei tiedon antaminen louk-
kaa niitä etuja, joiden suojaksi salassapito-
velvollisuus on säädetty. Lupaa harkittaessa 
on huolehdittava siitä, että tieteellisen tutki-
muksen vapaus turvataan. Potilaan asemasta 
ja oikeuksista annetun lain (785/1992) mu-
kaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi 
antaa luvan tietojen saamiseen yksittäistapa-
uksessa, kun tieteellistä tutkimusta varten 
tarvitaan tietoja useamman kuin yhden ter-
veyden- ja sairaanhoidon palveluja tuottavan 
kunnan tai kuntayhtymän, yksityisestä ter-
veydenhuollosta annetussa laissa tarkoitetun 
terveydenhuollon palveluja tuottavan yksi-
kön ja itsenäisesti ammattiaan harjoittavan 
terveydenhuollon ammattihenkilön potilas-
asiakirjoista.  

Eduskunnan oikeusasiamies on 19.12.2013 
antamassaan kliinisiä lääketutkimuksia kos-
kevassa päätöksessä todennut, että tutkitta-

van tiedollinen itsemääräämisoikeus on tun-
nustettava. Oikeusasiamiehen mukaan se, et-
tä kliininen lääketutkimus on toimintaa, joka 
edellyttää pääsääntöisesti arkaluonteisten 
henkilötietojen käsittelyä, ei vielä itsessään 
luo oikeutta arkaluonteisten henkilötietojen 
käsittelyyn. Henkilötietojen käsittelylle tulee 
olla laissa säädetty peruste. Kliinisessä lääke-
tutkimuksessa henkilötietojen käsittely on 
mahdollista lainmukaisen suostumuksen tai 
muun laissa säädetyn perusteen nojalla.   

Tutkimuslakia on ennen eduskunnan oike-
usasiamiehen päätöstä käytännössä tulkittu 
siten, että henkilötietoja voitaisiin tutkittavan 
luovuttua tutkimuksesta aina edelleen käsitel-
lä osana tutkimusaineistoa. Tämä tulkinta on 
perustunut tutkimuslain 10 a §:ään, jossa 
säädetään, että kaikki kliiniset lääketutki-
mukset on suunniteltava, suoritettava ja ra-
portoitava hyvän kliinisen tutkimustavan pe-
riaatteiden mukaisesti, sekä Fimean määrä-
ykseen kliinisistä lääketutkimuksista 
(2/2012), jonka mukaan kaikki alkuperäiset 
tutkimusasiakirjat on säilytettävä vähintään 
15 vuoden ajan tutkimuksen päättymisestä. 
Määräyksen liitteen (liite 1) 9 kohdan mu-
kaan kaikki kliinistä tutkimusta koskevat tie-
dot on kirjattava, käsiteltävä ja säilytettävä 
siten, että ne voidaan raportoida, tulkita ja 
tarkistaa täsmällisesti säilyttäen samalla tut-
kimushenkilöiden tietojen luottamukselli-
suus. Lisäksi määräyksessä todetaan, että po-
tilastiedostojen säilyttämiseen sovelletaan 
niitä koskevia yleisiä säännöksiä ja määräyk-
siä, ja että tutkimusrekistereihin sovelletaan 
lisäksi, mitä henkilötietolaissa on säädetty.  

Tutkittavalle on käytännössä esimerkiksi 
ennen kliinisen lääketutkimuksen aloittamis-
ta kerrottu henkilötietojen käsittelystä seu-
raavalla tavalla: Jos päätätte peruuttaa suos-
tumuksenne tai osallistumisenne tutkimuk-
seen keskeytyy jostain muusta syystä, kes-
keyttämiseen mennessä kerättyjä tietoja käy-
tetään osana tutkimusaineistoa ja lääkkeen 
turvallisuusarviointia. Tämä tieto on sisälty-
nyt tutkittavan allekirjoittamaan suostumus-
lomakkeeseen. Tutkittavalta on näin ollen 
pyydetty nimenomainen suostumus sekä tut-
kimukseen osallistumiseen että arkaluonteis-
ten henkilötietojen käsittelyyn tutkimuksessa.  
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1.2 Kansainvälinen kehitys sekä ulko-
maiden ja EU:n lainsäädäntö 

Ruotsi 

Ruotsissa suostumuksen peruuttamisen oi-
keusvaikutuksista on säädetty lääkelaissa. 
Ruotsissa on vireillä lääkelain kokonaisuu-
distus (Ds 2013:51). Ehdotettu sääntely vas-
taa tältä osin voimassaolevaa sääntelyä. Eh-
dotetun lääkelain 9 luvun 4 §:ssä on säädetty 
arkaluonteisten henkilötietojen käytön perus-
teena olevan suostumuksen peruuttamisesta 
siten, että tietoja, jotka on kerätty ennen 
suostumuksen peruuttamista, saa käyttää tut-
kimuksessa. 
 

Tanska 

Tanskassa suostumuksen peruuttamisen oi-
keusvaikutuksista on säädetty terveystieteel-
listen tutkimusprojektien tieteelliseettisestä 
kohtelusta 14. kesäkuuta 2011 annetussa lais-
sa (nro 593). Lain 3 §:n mukaan suostumus 
osallistumiseen terveystieteelliseen tutki-
musprojektiin voidaan peruuttaa milloin ta-
hansa ilman, että se on haitaksi koehenkilöl-
le. Peruutus ei koske pääsyä käsittelemään 
kyseisen koehenkilön henkilötietoja, jotka on 
jo sisällytetty tutkimusprojektiin. 
 
Saksa 

Saksassa ei ole voimassa yleistä lääketie-
teellistä tutkimusta koskevaa lakia. Saksassa 
sovelletaan näin ollen yleistä sääntelyä muun 
muassa tutkittavan tietoisesta suostumuksesta 
ja tietosuojakysymyksistä. Kliinisistä lääke- 
ja laitetutkimuksista on säädetty liittovaltion 
lainsäädännössä. Saksan lääkelain (BGBl. 
Part I p. 3394) 40 pykälän mukaan tilantees-
sa, jossa tutkittava peruttaa suostumuksensa, 
henkilötietoja saa edelleen käsitellä, jos se on 
välttämätöntä tutkimuslääkkeen vaikutusten 
arvioimiseksi, tutkimushenkilön oikeuksien 
suojaamiseksi tai tutkimuslääkettä koskevan 
täydellisen tiedon esittämiseksi myyntilupa-
hakemuskäsittelyn yhteydessä.  
Itävalta 

Itävallassa on käyty vastaavaa keskustelua 
mahdollisuudesta käsitellä tutkittavan henki-
lötietoja tämän peruutettua suostumuksensa 
tietojen käsittelyyn ja kysymys on kiistan-
alainen. Itävallassa ei ole voimassa suostu-
muksen peruuttamisen oikeusvaikutuksia 
koskevaa sääntelyä lääketieteellisten tutki-
musten osalta. Teho- ja turvallisuustietoa ei 
kuitenkaan potilaiden ja väestön edun vuoksi 
poisteta. Tutkittavaa on informoitava tietojen 
käytöstä suostumuksen peruuttamisen jäl-
keen.  
 
Italia 

Italian vuodelta 2008 olevassa laissa tieto-
jen käsittelystä kliinisissä lääketutkimuksissa 
on todettu, että tietoja, jotka on suostumuk-
sen peruuttamiseen mennessä jo kerätty, voi-
daan käyttää tutkimustiedon vääristymättö-
myyden varmistamiseksi.  
 
Espanja  

Espanjassa suostumuksen peruuttamisen 
oikeusvaikutuksista ei ole säädetty laissa. 
Tutkittavan allekirjoittamassa suostumuslo-
makkeessa todetaan, että jo kerättyjä tietoja 
voidaan käyttää, käsitellä ja luovuttaa. 
  
Ranska 

Ranskassa suostumuksen peruuttamisen 
oikeusvaikutuksista ei ole säädetty laissa, 
vaan menettelytavat perustuvat hyviin käy-
täntöihin. Mahdollisuus käyttää arkaluontei-
sia henkilötietoja edelleen tutkimuksessa tut-
kittavan peruutettua suostumuksensa osallis-
tua tutkimukseen riippuu ensinnäkin siitä, 
onko tutkittava antanut tähän suostumuksen-
sa osallistuessaan tutkimukseen tai siitä, ettei 
tutkittava vastusta tietojen käyttöä keskeytet-
tyään osallistumisensa tutkimukseen.  
 
Euroopan unionin lainsäädäntö  

EU:ssa ei ole yleistä lääketieteellistä tutki-
musta koskevaa sääntelyä, vaan asia kuuluu 
kansalliseen toimivaltaan. Lääketutkimusase-
tus tuli voimaan 16.6.2014 ja sitä sovelletaan 
aikaisintaan 28.5.2016 alkaen, sen jälkeen 
kun niin sanottu EU-portaali ja tietokanta 
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ovat lääkkeiden myyntilupahakemusproses-
sien osalta toiminnassa. Lääketutkimusase-
tuksen 28 artiklan 3 kohdassa on todettu, että 
suostumuksen peruuttaminen ei vaikuta toi-
miin, jotka suoritettiin tietoon perustuvan 
suostumuksen perusteella jo ennen sen pe-
ruuttamista, eikä näin saatujen tietojen käyt-
töön, sanotun kuitenkaan rajoittamatta direk-
tiivin 95/46/EY soveltamista. Koska sään-
nöksessä on viitattu henkilötietodirektiiviin, 
lääketutkimusasetuksen sanamuodosta ei 
suoraan käy ilmi, saako tutkittavan henkilö-
tietoja käsitellä suostumuksen peruuttamisen 
jälkeen. Asetuksen sanamuodon tulkitsemi-
nen jää viime kädessä tuomioistuimen rat-
kaistavaksi. EU:ssa on lisäksi vireillä kahden 
osaltaan asiaan liittyvän asetusehdotuksen 
käsittely.  

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus 
yksilöiden suojelusta henkilötietojen käsitte-
lyssä sekä näiden tietojen vapaasta liikku-
vuudesta (yleinen tietosuoja-asetus) 
(KOM(2012) 11 lopullinen) koskisi yksilöi-
den suojelua henkilötietojen käsittelyssä sekä 
näiden tietojen vapaata liikkuvuutta. Asetuk-
sen tarkoituksena olisi turvata perusoikeuksia 
ja -vapauksia ja erityisesti oikeutta henkilö-
tietojen suojaan. EU:ssa on valmisteilla ter-
veydenhuollon laitteita koskeva lainsäädän-
töuudistus. Komissio antoi 26.9.2012 ehdo-
tuksensa Euroopan parlamentin ja neuvoston 
asetukseksi lääkinnällisistä laitteista sekä 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 lääkinnällisistä laitteista (KOM(2012) 
541 lopullinen). Komission asetusehdotusten 
VI -luvussa sekä liitteissä XIII ja XIV sää-
dettäisiin kliinisestä arvioinnista ja kliinisistä 
tutkimuksista. Komission ehdotuksessa ei ole 
sääntelyä tutkittavan suostumuksesta. 
 
1.3 Nykytilan arviointi 

Yhteiskunnan näkökulmasta lääkkeiden, 
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden 
sekä hoito ja diagnoosimenetelmien, mukaan 
lukien terveyden edistäminen ja ylläpito, 
merkitys terveyden ja hyvinvoinnin lisääjinä 
on keskeinen. Niiden oikea ja turvallinen 

käyttö voi perustua ainoastaan riittävään ja 
oikeaan tutkimustietoon. On tärkeää turvata 
lääketieteellisen tutkimuksen tietojen luotet-
tavuus. Tutkimuksen kannalta välttämättömi-
en tietojen tulisi olla tutkimusaineistossa, 
vaikka tutkittava ei enää osallistuisi tutki-
mukseen. Näin on mahdollista turvata osal-
taan myös tutkimushenkilöiden turvallisuut-
ta.   

Henkilötietojen käsittelystä osana tutki-
musaineistoa tilanteessa, jossa tutkittava luo-
puu tutkimukseen osallistumisesta, ei ole 
erikseen säädetty. Tutkimuslakia, on käytän-
nössä tulkittu siten, että henkilötietoja voitai-
siin tutkimuslain 10 a §:n ja Fimean lääke-
tutkimuksia koskevan määräyksen (2/2012) 
nojalla aina edelleen käsitellä osana tutki-
musaineistoa tutkittavan luovuttua tutkimuk-
sesta.  

Tutkittava saattaa keskeyttää tutkimukseen 
osallistumisen esimerkiksi ilmenneiden hait-
tavaikutusten tai tutkittavan valmisteen tehon 
puutteen takia. Toisaalta myös tutkimuslääk-
keestä hyötynyt saattaa keskeyttää osallistu-
misensa, koska kokee esimerkiksi sovitut 
kontrollikäynnit tarpeettomiksi. Jos tutki-
muksen näillä perusteilla keskeyttänyt myös 
peruuttaa suostumuksensa henkilötietojensa 
käsittelyyn, eikä tietoja enää saisi käsitellä 
osana tutkimusaineistoa, johtaisi se puutteel-
liseen tutkimustulokseen, kuten esimerkiksi 
tutkittavan lääkkeen, laitteen tai menetelmän 
vääristyneeseen hyöty-haittasuhteen arvioon. 

Käytännössä potilasta on jo nyt ennen 
suostumuksen antamista informoitu siitä, että 
henkilötietoja käsitellään osana tutkimusta, 
vaikka tutkittava luopuisi tutkimukseen osal-
listumisesta. Tarkoituksena on ollut, että tut-
kittava olisi tietoinen siitä, että henkilötietoja 
käsitellään osana tutkimusaineistoa suostu-
muksen peruuttamisesta huolimatta. Tutkit-
tava on tehnyt päätöksen tutkimukseen osal-
listumisestaan ja henkilötietojensa antamises-
ta tutkimuksen käyttöön saatuaan tämän tie-
don. Koska henkilötietojen käsittelyperus-
teesta ei ole säädetty laissa, on epäselvää, 
voiko tutkittava pätevästi tällä tavoin enna-
kolta luopua oikeudestaan peruuttaa suostu-
muksensa henkilötietojensa käsittelyyn. Vii-
me kädessä asia jäisi tuomioistuimen ratkais-
tavaksi. Eduskunnan oikeusasiamiehen jou-
lukuussa 2013 antaman kliinisiä lääketutki-
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muksia koskevan ratkaisun mukaan arka-
luonteisten henkilötietojen käsittelyperuste 
poistuu, jos tutkittava keskeyttäessään osal-
listumisensa tutkimukseen lisäksi nimen-
omaisesti peruuttaa suostumuksensa henkilö-
tietojen käsittelyyn. Siksi lailla on tarpeen 
säätää peruste arkaluonteisten henkilötietojen 
käsittelylle kyseisessä tutkimuksessa ja osana 
tutkimusaineistoa silloin, kun se on välttämä-
töntä lääkkeen, terveydenhuollon laitteen tai 
tarvikkeen taikka menetelmän käyttötarkoi-
tuksen, ominaisuuksien vaikutusten tai vai-
kuttavuuden selvittämiseksi tai arvioimiseksi 
taikka laadun, tehon tai turvallisuuden var-
mistamiseksi ja tutkittava on tiennyt, että 
suostumuksen peruuttamiseen mennessä ke-
rättyjä tietoja käsitellään osana tutkimusai-
neistoa. 

 
2  Esityksen tavoit teet  ja  keskeiset  

ehdotukset  

2.1 Tavoitteet 

Perustuslain 19 §:n mukaan julkisen vallan 
on turvattava, sen mukaan kuin lailla tar-
kemmin säädetään, jokaiselle riittävät sosiaa-
li- ja terveyspalvelut ja edistettävä väestön 
terveyttä. Säännös julkisen vallan velvolli-
suudesta edistää väestön terveyttä viittaa yh-
täältä sosiaali- ja terveydenhuollon ehkäise-
vään toimintaan ja toisaalta yhteiskunnan 
olosuhteiden kehittämiseen julkisen vallan 
eri toimintalohkoilla yleisesti väestön terve-
yttä edistävään suuntaan.  

Ehdotettavalla sääntelyllä pyritään turvaa-
maan lääkkeiden, terveydenhuollon laitteiden 
ja tarvikkeiden sekä käytettävien hoito- ja 
diagnoosimenetelmien, mukaan lukien ter-
veyden edistäminen ja ylläpito, turvallisuus 
sekä osaltaan tutkimustoiminnan edellytykset 
Suomessa. Tutkimustiedon eheys on välttä-
mätöntä esimerkiksi lääkkeiden myyntilupa-
hakemuskäsittelyssä, jossa pyritään varmis-
tumaan siitä, että lääkkeen hyödyt ylittävät 
siitä mahdollisesti aiheutuvat haitat, eikä 
lääkkeeseen liity hyötyihin nähden kohtuut-
tomia lääketurvallisuusongelmia.  

Ehdotettavan sääntelyn tarkoitus on lisätä 
oikeusvarmuutta. Sääntely on tällä hetkellä 
aukollista, koska henkilötietojen käsittelystä 
tutkittavan peruutettua suostumuksensa ei ole 

säädetty. Tutkittavan mahdollisuus saada tie-
tää, käsitelläänkö häntä koskevia henkilötie-
toja tutkimuksesta luopumisen jälkeen, on ol-
lut viime kädessä saattaa asia tuomioistuimen 
ratkaistavaksi. Ehdotettava sääntely lisäisi 
oikeusvarmuutta tutkittavien, tutkimusten 
toimeksiantajien, tutkijoiden sekä valvovien 
viranomaisten kuten Fimean sekä eettisten 
toimikuntien näkökulmasta.  
 
2.2 Toteuttamisvaihtoehdot 

Valmisteluvaiheessa on selvitetty erilaisia 
toteuttamisvaihtoehtoja. Jos asiasta ei säädet-
täisi, tutkittavan henkilötietoja ei eduskunnan 
oikeusasiamiehen ratkaisun mukaan saisi kä-
sitellä ilman laissa tai muutoin säädettyä pe-
rustetta. Tiedot olisi kuitenkin säilytettävä 
Fimean määräyksessä todetun vähintään 15 
vuoden ajan. Jos käsittelyperusteesta ei sää-
detä laissa, viime kädessä tuomioistuimen tu-
lee yksittäistapauksessa ottaa kantaa siihen, 
onko henkilötietojen käsittely ollut lain mu-
kaista sen jälkeen, kun tutkittava on peruut-
tanut suostumuksensa.  

Yksi vaihtoehto olisi lisätä tutkimuslain 
kliinisiä lääketutkimuksia koskevaan 2 a lu-
kuun säännös, jonka mukaan henkilötietoa 
saisi käsitellä siinä tutkimuksessa, johon tut-
kittava on antanut suostumuksensa, jos se on 
välttämätöntä lääkkeen vaikutusten, ominai-
suuksien tai vaikuttavuuden selvittämiseksi 
taikka laadun, tehon tai turvallisuuden var-
mistamiseksi. Vastaava säännös lisättäisiin 
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista an-
nettuun lakiin. Tällöin säännös koskisi aino-
astaan lääkkeitä ja terveydenhuollon laitteita 
ja tarvikkeita, ei terveydenhuollon menetel-
miä. Säännös sijaitsisi tällöin lääkkeitä tai 
terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita kos-
kevan erityislainsäädännön, ei yleisen suos-
tumusta koskevan sääntelyn yhteydessä.   

Vaihtoehtoisesti tutkimuslain 6 §:ään lisät-
täisiin säännös, jonka mukaan tutkittavalle 
olisi kerrottava, että suostumuksen peruutta-
miseen mennessä kerättyjä kaikkia tietoja kä-
sitellään niiden luottamuksellisuutta vaaran-
tamatta osana tutkimuksen, johon tutkittava 
on antanut suostumuksensa, tutkimusaineis-
toa. Tällainen sääntely saattaisi kuitenkin olla 
perustuslain näkökulmasta epätäsmällisyy-
tensä vuoksi ongelmallinen.  
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2.3 Keskeiset ehdotukset 

Esityksessä ehdotetaan kirjattavaksi lakiin 
nykyistä täsmällisemmin, että kaikkien tut-
kimusaineistossa olevien tutkimuksen kan-
nalta välttämättömien lääkkeen, terveyden-
huollon laitteen tai tarvikkeen taikka mene-
telmän käyttötarkoitukseen, ominaisuuksiin, 
vaikutuksiin tai vaikuttavuuteen taikka laa-
tuun, tehoon tai turvallisuuteen olennaisesti 
vaikuttavien tietojen käsittely on mahdollista, 
vaikka tutkittava olisi peruuttanut suostu-
muksensa henkilötietojensa käsittelyyn. Tut-
kittavan antama suostumus muodostuisi jat-
kossa entistä selkeämmin kahdesta kokonai-
suudesta: Suostumus koskisi toisaalta osallis-
tumista tutkimukseen ja toisaalta arkaluon-
teisten henkilötietojen käsittelyä tutkimuk-
sessa. Tutkittavan suostumuksen molempiin 
näihin voisi kuitenkin jatkossakin antaa sa-
malla suostumusasiakirjalla. Tutkittavalla on 
aina ennen tutkimukseen osallistumistaan 
mahdollisuus arvioida, antaako hän kyseisen 
tutkimuksen yhteydessä kerätyt arkaluontei-
set henkilötiedot tietyin edellytyksin pysy-
västi tutkimuskäyttöön kyseessä olevassa 
tutkimuksessa. Tutkimuslakiin ehdotetaan 
otettavaksi säännös, joka mahdollistaa tietyin 
perustein kyseisen käynnissä olevan tutki-
muksen kannalta välttämättömien tietojen 
käsittelyn osana tutkimuksen tutkimusaineis-
toa, jos tutkittava on suostuessaan tutkimuk-
seen tästä tiennyt. Esityksessä ei ehdoteta 
poikettavaksi henkilötietolain sääntelystä, 
vaan säädettäväksi suoraan laissa käsittelype-
ruste henkilötietojen käsittelylle tilanteessa, 
jossa tutkittavan antama suostumus ei enää 
olisi henkilötietojen käsittelyperuste.  

Ihmisperäisten näytteiden ja henkilötietojen 
hyödyntämistä määrittää kansainvälisten so-
pimusten periaatteiden mukaisesti yksilön 
tiedollinen itsemääräämisoikeus. Mahdolli-
suus käsitellä tutkittavaa koskevia arkaluon-
teisia henkilötietoja tämän peruutettua suos-
tumuksensa edellyttää yleisesti hyväksyttyjen 
tutkimuseettisten periaatteiden noudattamis-
ta. Olennaista tutkittavan kannalta on se, että 
hän on saanut ennen suostumuksen antamista 
riittävän tiedon siitä, miten häntä koskevaa 
tietoa käsitellään sekä siitä, että arkaluonteis-
ta henkilötietoja voitaisiin jatkossa tietyin 

edellytyksin käsitellä myös suostumuksen 
peruuttamisen jälkeen. Jatkossa tutkittavalle 
olisi kerrottava, että hänen henkilötietojaan 
voidaan nyt lakiin ehdotettavan säännöksen 
nojalla tietyin edellytyksin käsitellä, vaikka 
tutkittava peruuttaisi suostumuksensa henki-
lötietojensa käsittelyyn. Tutkittavan on voi-
tava päättää osallistumisestaan tutkimukseen 
tietoisena siitä, että jo kerättyjä tietoja ei 
poisteta tutkimusaineistosta.  
 
3  Esityksen vaikutukset  

3.1 Taloudelliset vaikutukset 

Esityksellä ei olisi välittömiä taloudellisia 
vaikutuksia.  
 
3.2 Vaikutukset viranomaisten toimin-

taan 

Esitys vastaa osittain valtakunnallisen lää-
ketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan 
TUKIJA:n, Fimean ja joidenkin alueellisten 
eettisten toimikuntien nykyistä käytäntöä. 
Osan alueellisista eettisistä toimikunnista tu-
lisi muuttaa ehdotetun säännöksen voimaan-
tulon myötä käytäntöään. 
 
3.3 Yhteiskunnalliset vaikutukset 

Esityksen vaikutukset olisivat toisaalta tut-
kimusaineiston eheyden turvaamista ja toi-
saalta tutkittavan tiedollista itsemääräämisoi-
keutta koskevia. Säännös yhdenmukaistaisi 
valtakunnallisen lääketieteellisen tutkimus-
eettisen toimikunnan ja sairaanhoitopiirien 
yhteydessä toimivien alueellisten eettisten 
toimikuntien lausuntokäytäntöä menettelystä, 
jossa tutkittava luopuu tutkimuksesta ja pe-
ruuttaa suostumuksensa henkilötietojensa kä-
sittelyyn tutkimuksessa. Tutkimustiedon 
eheys ja virheettömyys on osaltaan tärkeää 
myös tutkittavan hyvinvoinnille ja hänen oi-
keuksiensa turvaamiselle. Käytännössä tilan-
teita, joissa tutkittava on keskeyttäessään tut-
kimuksen halunnut lisäksi peruuttaa suostu-
muksensa henkilötietojen käsittelyyn, on 
esimerkiksi kliinisissä lääketutkimuksissa 
Lääketeollisuus ry:n mukaan ollut kaksi vii-
meisen yli kymmenen vuoden aikana.  
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4  Asian valmiste lu 

Sosiaali- ja terveysministeriö on järjestänyt 
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 sekä 
TUKIJAn ja Fimean edustajat asiantuntijoi-
na, sekä 18.6.2014 kuulemistilaisuuden, jo-
hon osallistuivat TUKIJA, alueelliset eettiset 
toimikunnat, Fimea, Valvira, Lääketeollisuus 
ry, Duodecim ja Suomen Potilasliitto ry.  

Sosiaali- ja terveysministeriö antoi helmi-
kuussa ohjekirjeen voimassaolevan lainsää-
dännön sisällöstä. Koska ohjekirje osoittautui 
riittämättömäksi ratkaisemaan erilaisista tul-
kinnoista aiheutunutta ongelmaa eli erityises-
ti kliinisten lääketutkimusten osalta hyväk-
syttävää suostumusmenettelyä, sosiaali- ja 
terveysministeriö on valmistellut esityksen 
lainsäädännön täsmentämiseksi tältä osin. 

Esitys on valmisteltu virkatyönä sosiaali- ja 
terveysministeriössä. Hallituksen esityksen 
luonnoksesta on edellä mainittujen kuulemis-
tilaisuuksien lisäksi saatu kirjalliset lausun-
not TUKIJAlta, ETENEltä, Fimealta, Valvi-
ralta, Tietosuojavaltuutetulta,HUS:n eettisiltä 
toimikunnilta, Keski-Suomen sairaanhoito-
piirin tutkimuseettiseltä toimikunnalta, Poh-
jois-Savon sairaanhoitopiirin tutkimuseetti-
seltä toimikunnalta, Pohjois-Pohjanmaan sai-
raanhoitopiirin alueelliselta eettiseltä toimi-
kunnalta, TAYS:in erityisvastuualueen alu-
eelliselta eettiseltä toimikunnalta, Varsinais-
Suomen sairaanhoitopiiriltä ja Turun yliopis-
ton lääketieteelliseltä tiedekunnalta, Tampe-
reen yliopiston rokotetutkimuskeskukselta, 
Duodecimiltä, Lääketeollisuus ry:ltä, Crown 
CRO Oy:ltä, SOSTE ry:ltä, Suomen Potilas-
liitto ry:ltä sekä akatemiaprofessori Kaarlo 
Tuorilta. 
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1  Lakiehdotusten perustelut  

6 a §. Henkilötietojen käsittely suostumuk-
sen peruuttamisen jälkeen. Lakiin ehdotetaan 
lisättäväksi käsittelyperuste tutkimuksen 
kannalta välttämättömille henkilötiedoille. 
Lain uudessa 6 a §:ssä säädettäisiin, että tut-
kimusaineistossa olevaa henkilötietoa saisi 
käsitellä, jos se olisi välttämätöntä lääkkeen, 
terveydenhuollon laitteen tai tarvikkeen taik-
ka terveydenhuollon, hoito- ja diagnoosime-
netelmän mukaan lukien terveyden edistämi-
nen ja ylläpito, käyttötarkoituksen, ominai-
suuksien, vaikutusten, tai vaikuttavuuden 
selvittämiseksi tai arvioimiseksi taikka laa-
dun, tehon tai turvallisuuden varmistamisek-
si. Käsittely olisi mahdollista suostumuksen 
peruuttamisen jälkeen ainoastaan, jos tutkit-
tava on tiennyt, että suostumuksen peruutta-
miseen mennessä kerättyjä tietoja käsitellään 
osana tutkimusaineistoa.  

Käsittely olisi lainkohdan mukaan mahdol-
lista, vaikka tutkittava luopuisi tutkimuksesta 
ja samalla peruuttaisi suostumuksensa tieto-
jensa käyttöön. Jos tutkittava ainoastaan kes-
keyttää osallistumisensa tutkimukseen, tut-
kimusaineistossa olevia henkilötietoja voisi 
edelleen käsitellä osana tutkimusaineistoa al-
kuperäisen suostumuksen perusteella. Jos 
tutkittava peruuttaisi suostumuksensa henki-
lötietojensa käsittelyyn tutkimuksessa, tietoja 
saisi pykälässä säädettävän käsittelyperus-
teen nojalla käsitellä ainoastaan siinä tutki-
muksessa, johon tutkittava on alun perin an-
tanut suostumuksensa. Tämä tarkoittaisi 
muun muassa tiedoista muodostettujen ai-
neistojen, aikaansaatujen tutkimustulosten 
sekä näihin tuloksiin sisältyvien tietojen kä-
sittelyä osana tutkimusta. Tietojen tutkimus-
käyttö rajattaisiin koskemaan vain sitä tutki-
mustarkoitusta tai tutkimushanketta, joka on 
määritelty tutkimussuunnitelmassa ja hyväk-
sytty eettisessä toimikunnassa sekä kliinisten 
lääketutkimusten osalta Fimeassa ja kliinis-
ten laitetutkimusten osalta Valvirassa, ja jo-
hon tutkittava on alun perin antanut suostu-
muksensa. Tietoja ei tällöin saisi käsitellä 
jatkotutkimuksissa.  

Tutkijalle on lisäksi tutkimuslaissa säädetty 
velvoite noudattaa hyvän kliinisen tutkimus-
tavan periaatteita, joissa on edellytetty, että 
kaikki kliinistä tutkimusta koskevat tiedot on 
kirjattava, käsiteltävä ja säilytettävä siten, et-
tä ne voidaan raportoida, tulkita ja tarkistaa 
täsmällisesti säilyttäen samalla tutkimushen-
kilöiden tietojen luottamuksellisuus. Lääke-, 
laite-, tarvike- ja menetelmäturvallisuus edel-
lyttää, että niihin liittyvä tutkimustieto on oi-
keaa ja mahdollisimman täydellistä. Tutki-
mustulosten oikeellisuuden osoittamiseksi on 
välttämätöntä säilyttää tutkimuksessa käsitel-
lyt henkilötiedot, mahdolliset näytteet tai nii-
tä koskevat tiedot ja muu dokumentaatio. Li-
säksi kliinisen lääke-, laite-, tarvike- ja mene-
telmätutkimuksen yhteydessä tutkimushenki-
lön turvallisuuden varmistaminen voi vaatia 
tutkimushenkilöä koskevan tiedon säilyttä-
mistä siitä huolimatta, että henkilötietoja, 
näytteitä tai niihin liittyvää tietoa ei enää 
käytettäisi tutkimukseen.  

Viime kädessä rekisterinpitäjä vastaisi sii-
tä, että henkilötietojen käsittelylle on lain-
mukainen peruste, joka voi kliinisessä tutki-
muksessa olla suostumus tai nyt ehdotettava 
laissa säädettävä käsittelyperuste.  
 
2  Tarkemmat säännökset  ja  mää-

räykset  

Tutkimusasetuksessa on säädetty muun 
muassa suostumusasiakirjan sisällöstä. Ase-
tuksen 3 pykälän säännös olisi tarpeen päivit-
tää samassa yhteydessä.  
 
3  Voimaantulo  

Laki ehdotetaan tulemaan voimaan 1 päi-
vänä tammikuuta 2015.  

Ehdotuksen mukaan lain säännös koskisi 
myös jo ennen sen voimaantuloa aloitettuja 
lääketieteellisiä tutkimuksia, jos tutkittava on 
ennen suostumistaan lääketieteelliseen tut-
kimukseen tiennyt, että henkilötietoja tullaan 
käsittelemään myös mahdollisen suostumuk-
sen peruuttamisen jälkeen ja tutkittava on tä-
hän suostunut.  
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4  Suhde perustus laki in  ja  säätä-
misjärjestys  

Suomalaisen lääketieteellisen tutkimuksen 
eettiset periaatteet perustuvat länsimaiseen 
tutkimusetiikkaan. Kansainvälisissä ihmisoi-
keusnormeissa ja suosituksissa painotetaan 
tutkittavan itsemääräämisoikeuden toteutu-
mista ja yksityisyyden suojan turvaamista 
biolääketieteellisten tutkimusten yhteydessä. 
Samanaikaisesti, kun bioteknologian nopea 
kehittyminen on mahdollistanut erilaiset lää-
ketieteelliset sovellukset, muun muassa gee-
nitiedon käyttöön liittyviä eettisiä periaatteita 
on pyritty kirjaamaan kansainvälisiin sopi-
muksiin ja suosituksiin. Näistä keskeisimpiä 
ovat Euroopan neuvoston yleissopimus ih-
misoikeuksien ja yksilön ihmisarvon suojaa-
miseksi lääketieteen alalla, myöhemmin bio-
lääketiedesopimus, ja sen lisäpöytäkirjat, 
Maailman lääkäriliiton Helsingin julistus ja 
Unescon biolääketiedettä koskevat suosituk-
set.  

Suomi on Euroopan neuvoston jäsenenä 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-elämäänsä, kotiinsa ja kirjeenvaihtoonsa 
kohdistuvaa kunnioitusta. Viranomaiset eivät 
saa puuttua tämän oikeuden käyttämiseen, 
paitsi silloin, kun laki sen sallii ja se on vält-
tämätöntä demokraattisessa yhteiskunnassa 
kansallisen ja yleisen turvallisuuden tai maan 
taloudellisen hyvinvoinnin vuoksi, tai epäjär-
jestyksen tai rikollisuuden estämiseksi, ter-
veyden tai moraalin suojaamiseksi, tai mui-
den henkilöiden oikeuksien ja vapauksien 
turvaamiseksi. Myös kansalaisoikeuksia ja 
poliittisia oikeuksia koskeva kansainvälinen 
yleissopimus (SopS 8/1976) sisältää määrä-
yksiä yksityiselämän suojasta. Suomen pe-
rusoikeusjärjestelmä vastaa näiden ihmisoi-
keussopimusten velvoitteita. 

Biolääketiedesopimus oli voimaan tulles-
saan 1 päivänä joulukuuta 1999 ensimmäinen 
kansainvälinen sopimus, joka tähtäsi ihmis-
yksilön oikeuksien suojeluun nopeasti kehit-
tyvän biolääketieteellisen teknologian mah-
dollista väärinkäyttöä vastaan. Biolääketiede-
sopimuksen keskeiset velvoitteet koskevat 

yksilön suojaa lääketieteellisissä tutkimuk-
sissa, henkilön yksityiselämän suojaa ja tie-
donsaantioikeutta terveyttä koskevista tie-
doista, yksilön perintötekijöihin liittyviä ky-
symyksiä sekä suostumusta lääketieteellisiin 
toimenpiteisiin. Sopimuksessa painotetaan 
tieteellisen tutkimuksen vapautta biologian ja 
lääketieteen alalla sopimuksen ja muiden ih-
misen suojelua koskevien säännösten puit-
teissa. Biolääketiedesopimuksen tarkoitukse-
na on suojella kaikkien yksilöiden ihmisar-
voa ja henkilöllisyyttä sekä taata jokaiselle 
koskemattomuuden ja muiden oikeuksien ja 
perusvapauksien kunnioittaminen lääketie-
teen alalla. Sopimuksen 2 artiklan mukaan 
ihmisen etu ja hyvinvointi ovat yhteiskunnan 
ja tieteen hyötyjä tärkeämpiä. Tämä on koko 
sopimuksen ja etenkin sen tieteellistä tutki-
musta koskevaan 5 lukuun sisältyvien mää-
räysten tärkein tulkintaohje. Jos yksilön ja 
tieteen tai yhteiskunnan intressien välille 
syntyy ristiriita, on yksilön oikeuksille ja 
edulle annettava ensisijainen asema. Biolää-
ketiedesopimuksen 5 artiklassa painotetaan 
suostumusta potilaan hoidon edellytyksenä. 
Kun kyseessä on potilaan tutkimukseen osal-
listuminen, suostumuksen on oltava nimen-
omainen ja tietoinen. Artiklan 26 mukaan 
sopimuksen sisältämien oikeuksien käytölle 
ja oikeusturvaa koskeville määräyksille ei 
saa asettaa muita kuin sellaisia rajoituksia, 
joista on säädetty laissa ja jotka ovat välttä-
mättömiä demokraattisessa yhteiskunnassa 
yleisen turvallisuuden vuoksi, rikollisuuden 
estämiseksi, yleisen terveyden suojaamiseksi 
tai muiden henkilöiden oikeuksien ja vapa-
uksien turvaamiseksi.  

Biolääketiedesopimus on saatettu kansalli-
sesti voimaan 1 päivänä maaliskuuta 2010 
lailla ihmisoikeuksien ja ihmisarvon suojaa-
misesta biologian ja lääketieteen alalla teh-
dyn yleissopimuksen sekä siihen liittyvien 
ihmisten toisintamisen kieltämisestä ja ih-
misalkuperää olevien elinten ja kudosten siir-
roista tehtyjen lisäpöytäkirjojen lainsäädän-
nön alaan kuuluvien määräysten voimaan-
saattamisesta, 884/2009, sekä tasavallan pre-
sidentin asetuksella ihmisoikeuksien ja ih-
misarvon suojaamisesta biologian ja lääketie-
teen alalla tehdyn yleissopimuksen sekä sii-
hen liittyvien ihmisten toisintamisen kieltä-
misestä ja ihmisalkuperää olevien elinten ja 
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kudosten siirroista tehtyjen lisäpöytäkirjojen 
lainsäädännön alaan kuuluvien määräysten 
voimaansaattamisesta annetun lain voimaan-
tulosta, 117/2010) samoin kuin sopimuksen 
lisäpöytäkirjat ihmisten toisintamisen kieltä-
misestä ja ihmisalkuperää olevien elinten ja 
kudosten siirroista. Tämän lisäksi Euroopan 
neuvosto on antanut tähän mennessä kaksi 
muuta lisäpöytäkirjaa. Euroopan neuvoston 
biolääketieteellistä tutkimusta koskeva lisä-
pöytäkirja (ETS 195, 30.6.2004) koskee bio-
lääketieteellistä tutkimusta, lähinnä ihmiseen 
kajoavaa interventiotutkimusta. Lisäpöytäkir-
jassa edellytetään, että tutkimuskäyttöön tar-
koitetun ihmisperäisen materiaalin keräämi-
seen on asianomaisen henkilön suostumus 
silloin, kun kyseessä on tunnisteellinen näy-
te. Jos henkilö ei voi itse antaa suostumus-
taan, suostumus voidaan antaa hänen puoles-
taan siten kuin siitä laissa säädetään. Suos-
tumuksen tulisi olla mahdollisimman täsmäl-
linen, ja henkilölle tulisi turvata mahdolli-
suus tehdä materiaalin käyttöä koskevia va-
lintoja. Suostumuksen antajalla tulisi säilyä 
oikeus peruuttaa suostumuksensa tai muuttaa 
suostumuksensa sisältöä. Kun ihmisperäistä 
materiaalia on kerätty ainoastaan tutkimus-
tarkoitukseen, suostumuksensa peruuttaneel-
la tulisi olla oikeus edellyttää, että hänestä 
otettu materiaali tuhotaan tai tehdään tunnis-
teettomaksi siten kuin asiasta laissa sääde-
tään.  

Maailman lääkäriliitto (WMA) on laatinut 
Helsingin julistuksen tuodakseen julki ne eet-
tiset periaatteet, joiden tarkoituksena on ohja-
ta ihmiseen kohdistuvaa lääketieteellistä tut-
kimustyötä, mukaan lukien tutkimus, joka 
koskee tunnistettavaa ihmisperäistä ainesta 
tai yksilöön henkilöitävissä olevia tietoja. 
WMA:n valtuuksien mukaisesti julistus on 
suunnattu ensisijaisesti lääkäreille. WMA 
kannustaa myös muita ihmiseen kohdistu-
vaan lääketieteelliseen tutkimustyöhön osal-
listuvia omaksumaan nämä periaatteet. Julis-
tuksessa korostetaan tutkittavan henkilön ih-
misarvon kunnioittamista, yksilön edun aset-
tamista tutkimuksen intressien yläpuolelle, 
tutkittavien ihmisoikeuksien suojelua, tutki-
muksen perustumista tutkittavien vapaaehtoi-
suuteen, jossa keskeisenä on tietoon perustu-
va suostumus, sekä tutkimushankkeiden riip-
pumattoman eettisen arvioinnin välttämättö-

myyttä. Tutkittavien yksityisyyttä ja heidän 
henkilökohtaisten tietojensa luottamukselli-
suutta on suojattava kaikin tavoin. Mahdolli-
sille tutkittaville on annettava tietoa heidän 
oikeudestaan kieltäytyä osallistumasta tutki-
mukseen tai peruuttaa osallistumista koskeva 
suostumuksensa milloin tahansa ilman seu-
raamuksia. Tunnisteellisia ihmisperäisiä 
näytteitä hyödyntävä tutkimus on sisällytetty 
julistuksen piiriin. Helsingin julistukseen li-
sättiin vuonna 2008 uusi artikla 25, joka kos-
kee ihmiskudoksen tai tiedon käyttöä lääke-
tieteellisessä tutkimuksessa. Artiklan mukaan 
lääkärin tulee pyrkiä saamaan suostumus 
näytteiden keräämiselle, tutkimiselle, varas-
toinnille ja uudelleen käytölle. Artikla kui-
tenkin huomioi tilanteet, joissa suostumuksen 
saaminen on mahdotonta tai epäkäytännöllis-
tä tai uhkaa tutkimuksen laatua. Tällöin eetti-
sen toimikunnan harkinta ja hyväksyntä voisi 
korvata yksilön suostumuksen. 

Unescon kansainvälinen bioetiikkakomitea 
seuraa biologisten tieteiden tutkimusta. 
Unescon yleiskokouksessa hyväksyttiin 
vuonna 1997 ihmisen perimää ja ihmisoike-
uksia koskeva yleismaailmallinen julistus 
(Universal Declaration on the Human Geno-
me and Human Rights), vuonna 2003 tätä 
yksityiskohtaisempi ihmisen geenitietoa kos-
keva kansainvälinen julistus (International 
Declaration on Human Genetic Data) ja 
vuonna 2005 kansainvälinen bioetiikan ja 
ihmisoikeuksien julistus (Universal Declara-
tion on Bioethics and Human Rights). Edellä 
mainituista suosituksista ihmisen geenitietoa 
koskeva kansainvälinen julistus koskee näyt-
teistä saadun geenitiedon, proteiineja koske-
van tiedon ja näytteiden käyttöä muun muas-
sa lääketieteellisessä ja tieteellisessä tutki-
muksessa. Julistuksen tarkoituksena on ih-
misarvon sekä ihmisoikeuksien ja perusva-
pauksien suojaaminen geenitietoa ja proteii-
neista saatua tietoa sekä ihmisperäisiä näyt-
teitä kerättäessä, käsiteltäessä, käytettäessä ja 
säilytettäessä. Julistuksessa asetetaan periaat-
teet sääntelylle, joka ohjaa valtioita niiden 
lainsäädännön valmistelussa ja politiikassa 
sekä määrittää toimijoille alan hyvät käytän-
nesäännöt. Julistus mahdollistaa geenitiedon 
ja proteiineista saadun tiedon sekä ihmispe-
räisten näytteiden käytön lääketieteellisessä 
ja muussa tieteellisessä tutkimuksessa mu-



 HE 184/2014 vp  
  

 

16 

kaan lukien epidemiologiset ja muut väes-
töön kohdistuvat geneettiset tutkimukset sekä 
antropologiset ja arkeologiset tutkimukset. 
Ihmisperäisellä näytteellä julistuksessa tar-
koitetaan mitä tahansa biologista näytettä ku-
ten verta, ihoa, luuta tai plasmaa, jossa on 
tumallisia soluja ja joka siten sisältää tiedon 
henkilön perimästä. 

Julistuksessa painotetaan henkilön tietoon 
perustuvaa vapaata ja nimenomaista suostu-
musta geneettisen tiedon, proteiineista saa-
dun tiedon sekä ihmisperäisten näytteiden 
käytön perusteena. Suostumusta pyydettäessä 
tulee yksilöidä se, mihin tarkoitukseen ge-
neettistä dataa ja proteiineista saatua tietoa 
analysoidaan, käytetään ja säilytetään. Suos-
tumusta koskevaa edellytystä voidaan rajoit-
taa vain pakottavista syistä kansallisella lailla 
ottaen huomioon kansainväliset ihmisoikeus-
sopimukset. Jos jo kerättyjä näytteitä on tar-
koitus käyttää uuteen käyttötarkoitukseen, 
pääsääntönä on uuden suostumuksen hank-
kiminen. Näytteitä voidaan käyttää muuhun 
käyttötarkoitukseen, jos asiasta on säädetty 
kansallisella lailla tai käyttö on arvioitu eetti-
sessä komiteassa. Näytteen tai siitä saadun 
tiedon käyttö uuteen käyttötarkoitukseen on 
mahdollista, kun se palvelee tärkeää julkista 
intressiä ja on yhdenmukainen kansainvälis-
ten ihmisoikeussäännösten kanssa tai jos tie-
to on merkittävä lääketieteellisen tai tieteelli-
sen tutkimuksen kannalta tai kansanterveys-
syistä. Tiedon yhdistämisen eri lähteistä saa-
tavaan tietoon tulisi perustua henkilön suos-
tumukseen. Tästä voidaan poiketa vain eri-
tyisestä syystä säätämällä asiasta kansallises-
sa laissa, joka on yhdenmukainen kansainvä-
listen ihmisoikeussäännösten kanssa. Julis-
tuksen mukaan kun geenitietoa, proteiineista 
saatua tietoa tai ihmisperäisiä näytteitä kerä-
tään lääketieteellistä tai tieteellistä tutkimusta 
varten, henkilön tulee voida peruuttaa suos-
tumuksensa niin tahtoessaan. Suostumuksen 
peruuttaminen ei ole kuitenkaan mahdollista 
silloin, kun tiedon yhteys henkilötietoon on 
katkaistu.  Suostumuksen peruuttamisen seu-
rauksena saatua tietoa ja näytteitä ei pitäisi 
enää käyttää. Käyttö tunnisteettomana on 
kuitenkin mahdollista. Tiedon ja näytteiden 
osalta tulisi toimia henkilön toiveiden mukai-
sesti. Julistuksessa käsitellään yksityisyyden 
ja luottamuksellisuuden suojaa. Tutkimuk-

sessa, jossa käytetään geneettistä tietoa, pro-
teiineista saatua tietoa tai näytteitä, tulee tut-
kimushenkilöiden yksityisyys turvata ja käsi-
tellä saatua tietoa luottamuksellisena. Tie-
teellistä tutkimusta varten kerättyä tietoa ei 
pitäisi säilyttää tunnisteellisena. Kun tieto tai 
näytteet säilytetään koodattuna, tulisi huoleh-
tia välttämättömistä varokeinoista tiedon ja 
näytteiden luottamuksellisuuden säilymisek-
si. Lääketieteellistä tai tieteellistä tutkimusta 
varten kerätty tieto voidaan säilyttää tunnis-
teellisena vain, kun tieto on välttämätöntä 
tutkimuksen tekemisen kannalta ja edellyttä-
en, että henkilön yksityisyyttä koskevat ja sa-
lassa pidettävät tiedot turvataan kansallisella 
lailla. Kun tunnisteellisen tiedon käyttö ei ole 
enää tarpeen, tieto tulee koodata tai tehdä 
tunnisteettomaksi. 

Kansainvälisissä sopimuksissa tai suosituk-
sissa ei ole määräyksiä menettelystä tilan-
teesta, jossa tutkittava peruuttaa suostumuk-
sensa henkilötietojensa käsittelyyn, vaan täs-
tä voidaan ihmisoikeusvelvoitteiden sallimis-
sa rajoissa säätää kansallisessa lainsäädän-
nössä.  

Esitys on merkityksellinen perusoikeuksien 
yleisten rajoitusedellytysten kannalta. Tavoit-
teena on lisätä oikeusvarmuutta säätämällä 
laissa käsittelyperusteet henkilötietojen käsit-
telylle tutkimuksessa, jos tutkittava on luo-
punut tutkimuksesta ja peruuttanut suostu-
muksensa. Lääketieteelliseen tutkimukseen 
osallistuva henkilö suostuu toisaalta tutki-
mukseen osallistumiseen ja puuttumiseen 
henkilökohtaiseen koskemattomuuteensa ja 
toisaalta henkilötietojensa käsittelyyn tutki-
muksessa. Suostumuksen yhteydessä henki-
lölle on selvitettävä tutkimuksen periaatteet, 
tavoitteet ja menettelytavat sekä tutkittavan 
oikeudet. Halutessaan henkilö voi luopua 
tutkimuksesta joko ainoastaan keskeyttämäl-
lä osallistumisensa siihen tai lisäksi peruut-
tamalla antamansa suostumuksen henkilötie-
tojensa käsittelyyn. 

Perustuslain 7 §:ssä on säädetty jokaisen 
oikeudesta elämään sekä henkilökohtaiseen 
vapauteen, koskemattomuuteen ja turvalli-
suuteen. Ketään ei saa kohdella ihmisarvoa 
loukkaavasti. Henkilökohtaiseen koskemat-
tomuuteen ei saa puuttua eikä vapautta riistää 
mielivaltaisesti eikä ilman laissa säädettyä 
perustetta. Henkilökohtainen vapaus on luon-
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teeltaan yleisperusoikeus, jolla suojataan ih-
misen fyysisen vapauden ohella myös hänen 
tahdonvapauttaan ja itsemääräämisoikeut-
taan. Oikeus henkilökohtaiseen koskematto-
muuteen antaa suojaa esimerkiksi pakolla to-
teutettavia lääketieteellisiä ja vastaavia toi-
menpiteitä vastaan. Ruumiillisen koskemat-
tomuuden lisäksi suojan piiriin kuuluu myös 
merkittävä puuttuminen yksilön henkiseen 
koskemattomuuteen. Lääketieteellisellä tut-
kimuksella tarkoitetaan tutkimuslain 2 §:n 1 
kohdan mukaan sellaista tutkimusta, jolla 
puututaan ihmisen tai ihmisen alkion taikka 
sikiön koskemattomuuteen. Oikeus henkilö-
kohtaiseen vapauteen ja koskemattomuuteen 
turvataan lääketieteellisessä tutkimuksessa 
siten, että tutkimukseen osallistuminen on ai-
na vapaaehtoista ja perustuu tietoiseen suos-
tumukseen. Osallistumisen tutkimukseen voi 
keskeyttää milloin tahansa ennen tutkimuk-
sen päättymistä syytä ilmoittamatta. Tutki-
muslakiin ehdotetaan kuitenkin henkilötieto-
jen käsittelyn osalta kirjattavaksi, että henki-
lötietoa saa käsitellä siinä tutkimuksessa, jo-
hon tutkittava on antanut suostumuksensa, 
jos se on välttämätöntä lääkkeen, terveyden-
huollon laitteen tai tarvikkeen taikka mene-
telmän käyttötarkoituksen, ominaisuuksien, 
vaikutusten tai vaikuttavuuden selvittämisek-
si tai arvioimiseksi taikka laadun, tehon tai 
turvallisuuden varmistamiseksi ja tutkittava 
on tiennyt, että suostumuksen peruuttamiseen 
mennessä kerättyjä tietoja käsitellään osana 
tutkimusaineistoa.  

Ehdotusta on tarkasteltava perustuslain 10 
§:n 1 momentissa säädetyn yksityiselämän ja 
henkilötietojen suojan kannalta. Perustuslain 
10 § sisältää yksityiselämän suojaa koskevan 
yleislausekkeen ja säännöksen henkilötieto-
jen suojaamisesta lailla. Perustuslain 10 §:ssä 
säädetyn yksityiselämän suojan lähtökohtana 
on, että yksilöllä on oikeus elää omaa elä-
määnsä ilman viranomaisten tai muiden ul-
kopuolisten tahojen mielivaltaista tai aihee-
tonta puuttumista hänen yksityiselämäänsä. 
Siihen kuuluu muun muassa yksilön oikeus 
määrätä itsestään ja ruumiistaan. Yksityis-
elämän käsite voidaan hallituksen esityksen 
mukaan ymmärtää henkilön yksityistä piiriä 
koskevaksi yleiskäsitteeksi. Henkilöä koske-
viin tietoihin kohdistuva sääntely on yleensä 
merkityksellistä myös perustuslain 10 §:n 1 

momentissa tarkoitetun henkilötietojen suo-
jan kannalta. Valtiolta on yksityiselämän 
suojaamiseksi perinteisesti edellytetty sen 
ohella, että se itse pidättäytyy loukkaamasta 
ihmisten yksityiselämää, myös aktiivisia 
toimenpiteitä yksityiselämän suojaamiseksi 
toisten taholta uhkaavilta loukkauksilta. 
Sääntelyllä henkilöä koskevien tietojen salas-
sapidosta suojataan yksityiselämää. Perustus-
lakivaliokunta on useissa lausunnoissaan to-
dennut, että yksilön perusoikeuksiin puuttu-
valla sääntelyllä tulee olla hyväksyttävä pe-
ruste ja sääntelyn tulee olla oikeasuhtaista 
(esimerkiksi PeVL 10/2004 vp). Yksityis-
elämän suojan piiriin kuuluvat oikeudet on 
turvattava tavalla, jota voidaan pitää hyväk-
syttävänä perusoikeusjärjestyksen kokonai-
suudessa.  

Yksityisyyden suojaan kuuluu oikeus tietää 
ja päättää itseään koskevien tietojen käytöstä. 
Tutkittava päättää itse, luovuttaako henkilö-
tietojaan tutkimuksen käyttöön. Yksityisyy-
den suojan on katsottu muodostuvan persoo-
nallisuuden suojasta, intimiteettisuojasta ja 
tietosuojasta. Perustuslakivaliokunnan käy-
tännön mukaan lainsäätäjän liikkuma-alaa ra-
joittaa myös se, että henkilötietojen suoja 
osittain sisältyy yksityiselämän suojan pii-
riin. Perustuslakivaliokunta on vakiintuneesti 
pitänyt henkilötietojen suojan kannalta tär-
keinä sääntelykohteina ainakin rekisteröinnin 
tavoitetta, rekisteröitävien henkilötietojen si-
sältöä, niiden sallittuja käyttötarkoituksia, 
mukaan luettuna tietojen luovutettavuus, se-
kä tietojen säilytysaikaa henkilörekisterissä 
ja rekisteröidyn oikeusturvaa. Näiden seikko-
jen sääntelyn lain tasolla tulee lisäksi olla 
kattavaa ja yksityiskohtaista (esimerkiksi 
PeVL 21/2012 vp). Perustuslakivaliokunta 
on lisäksi arvioidessaan tietojen saamista ja 
luovuttamista koskevaa sääntelyä perustus-
lain 10 §:n 1 momentissa säädetyn yksityis-
elämän ja henkilötietojen suojan kannalta 
kiinnittänyt huomiota muun muassa siihen, 
mihin ja ketä koskeviin tietoihin tiedonsaan-
tioikeus ulottuu ja miten tietojensaantioikeus 
sidotaan tietojen välttämättömyyteen. Lääke-
tieteellisessä tutkimuksessa on kyse uuden 
tutkimustiedon tuottamisesta tutkimussuunni-
telmassa määriteltyyn tarkoitukseen. Tieto-
jensaanti- ja luovuttamismahdollisuus on 
voinut liittyä jonkin tarkoituksen kannalta 
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”tarpeellisiin tietoihin”. Tietojen rajaamisesta 
tarpeellisiin tietoihin on huolehdittu esimer-
kiksi lääketutkimusten osalta tutkimusten lu-
pamenettelyllä, jossa sekä eettinen toimikun-
ta että Fimea varmistavat, että tutkimuksessa 
käsitellään vain tarpeellista tietoa tutkimus-
suunnitelmassa kuvatulla tavalla. Nyt ehdo-
tettavassa säännöksessä tarkoitetut tietosisäl-
löt on pyritty luettelemaan laissa tyhjentäväs-
ti. Lisäksi säännöksessä on edellytetty näiden 
tietojen välttämättömyyttä säännöksessä to-
detun tarkoituksen kannalta. 

Perusoikeusrajoituksen kohteena olevan 
henkilön suostumukseen perustuvaa säänte-
lytapaa on perustuslakivaliokunnan käytän-
nössä pidetty ongelmallisena. Valiokunta on 
korostanut suurta pidättyväisyyttä suostu-
muksen käyttöön perusoikeuksiin puuttumi-
sen oikeutusperusteena. Valiokunnan mieles-
tä suostumukseen perustuva sääntelytapa ei 
ole helposti sovitettavissa yhteen sen perus-
tuslain 2 §:n 3 momentissa vahvistettuun oi-
keusvaltioperiaatteeseen sisältyvän vaati-
muksen kanssa, että julkisen vallan käytön 
tulee perustua lakiin. Toimivallasta puuttua 
yksilön perusoikeuksiin on aina säädettävä 
riittävän tarkkarajaisella ja soveltamisalal-
taan täsmällisellä lailla (PeVL 30/2010 vp, s. 
6).  

Perustuslakivaliokunta on kuitenkin käy-
tännössään katsonut perusoikeusrajoituksen 
kohteeksi joutuvan henkilön suostumuksella 
voivan sinänsä olla merkitystä valtiosääntö-
oikeudellisessa arvioinnissa. Valiokunta on 
pitänyt tässä suhteessa olennaisena sitä, mitä 
voidaan pitää oikeudellisesti relevanttina 
suostumuksena tietyssä tilanteessa. Valio-
kunta on edellyttänyt suostumuksenvaraisesti 
perusoikeussuojaan puuttuvalta lailta muun 
muassa tarkkuutta ja täsmällisyyttä, säännök-
siä suostumuksen antamisen ja sen peruutta-
misen tavasta samoin kuin suostumuksen ai-
touden ja vapaaseen tahtoon perustuvuuden 
varmistamista. Lääketieteelliseen tutkimuk-
seen annettavasta suostumuksesta ja sen pe-
ruuttamisesta on säädetty tutkimuslain 6 
§:ssä. Nyt lakiin ehdotetaan lisättäväksi 
säännös henkilötietojen käsittelystä suostu-
muksen peruuttamisen jälkeen. Ehdotettu 
sääntely on rajattu koskemaan lääkkeitä, ter-
veydenhuollon laitteita ja tarvikkeita sekä 
terveydenhuollon hoito- ja diagnoosimene-

telmiä mukaan lukien terveyden edistäminen 
ja ylläpito. Käsiteltävien tietojen olisi oltava 
välttämättömiä käyttötarkoituksen, ominai-
suuksien, vaikutusten tai vaikuttavuuden sel-
vittämiseksi tai arvioimiseksi taikka laadun, 
tehon tai turvallisuuden varmistamiseksi. Li-
säksi säännöksen soveltamisen edellytys oli-
si, että tutkittava on tiennyt, että suostumuk-
sen peruuttamiseen mennessä kerättyjä tieto-
ja käsitellään osana tutkimusaineistoa.  

Perustuslain 16 §:n 3 momentin mukaan 
muun muassa tieteen vapaus on turvattu. Tie-
teen vapautta ei kuitenkaan pidetä ehdotto-
mana oikeutena, vaan sitä rajoittavat muiden 
perusoikeuksien suojan asettamat rajoitukset 
kuten tutkimushenkilöiden koskemattomuu-
den ja yksityisyyden suojan vaatimukset. 
Tieteen, taiteen ja ylimmän opetuksen va-
paudella luodaan edellytykset kulttuurin ke-
hitykselle. Tieteen vapauteen kuuluu sen har-
joittajan oikeus valita tutkimusaiheensa ja -
menetelmänsä samoin kuin oikeus julkaista 
tutkimustuloksensa. Tieteen suuntautumisen 
tulee toteutua ensisijaisesti tieteellisen yhtei-
sön itsensä harjoittaman tieteen kritiikin 
kautta. Lääketieteellistä tutkimusta koskevis-
sa säännöksissä määritellään edellytykset 
tutkimuksen tekemiselle. Nämä säännökset, 
jotka periaatteessa asettavat rajoituksia tie-
teelliselle tutkimukselle, ovat kuitenkin vält-
tämättömiä tutkittavien henkilökohtaisen 
koskemattomuuden, itsemääräämisoikeuden 
ja turvallisuuden varmistamiseksi.  

Koska perustuslaissa on turvattu sekä yksi-
lön itsemääräämisoikeus että tieteen vapaus 
perustuslakivaliokunnan biopankkilain 
(688/2012) käsittelyn yhteydessä antamassa 
lausunnossa (PeVL 10/2012 vp) on todettu, 
että ehdotetun kaltaisen lainsäädännön yh-
teydessä on tärkeää pyrkiä mahdollisimman 
hyvään tasapainoon edellä mainittujen perus-
oikeuksien välillä. Eräänlaisena lähtökohtana 
perus- ja ihmisoikeusnäkökohtien huomioon 
ottamisessa on perustuslakivaliokunnan mie-
lestä kuitenkin syytä pitää muun muassa Eu-
roopan neuvostossa tehdyn yleissopimuksen 
ihmisoikeuksien ja ihmisarvon suojaamisesta 
biologian ja lääketieteen alalla (jäljempänä 
biolääketiedesopimus) 2 artiklassa ilmaistua 
periaatetta, jonka mukaan ihmisen etu ja hy-
vinvointi ovat tärkeämpiä kuin pelkkä yh-
teiskunnan tai tieteen hyöty (myös PeVL 
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20/2009 vp, s. 2/II). Samassa yhteydessä pe-
rustuslakivaliokunta totesi, että on välttämä-
töntä, että biopankkilainmukaisen suostu-
muksen antaja voi rajoittaa suostumuksensa 
sisältöä ja halutessaan peruuttaa antamansa 
suostumuksen. Perustuslakivaliokunta kui-
tenkin katsoi, että biopankkilakiehdotuksen 
11 ja 12 §:n säännökset suostumuksen anta-
jalle annettavasta selvityksestä sekä suostu-
muksen rajoittamisesta, muuttamisesta ja pe-
ruuttamisesta olivat tältä kannalta riittäviä ja 
asianmukaisia. Biopankkilain mukaan ennen 
suostumuksen peruuttamista koskevan ilmoi-
tuksen saapumista tutkittavaa koskevista ar-
kaluonteisista henkilötiedoista muodostettuja 
aineistoja, aikaansaatuja tutkimustuloksia se-
kä näihin tuloksiin sisältyviä tietoja voidaan 
käyttää osana tutkimusta, johon tutkittava on 
antanut suostumuksensa. Tutkimuksesta vas-
taavan henkilön on pyynnöstä annettava to-
distus peruuttamisilmoituksen vastaanottami-
sesta ja selvitys niistä toimenpiteistä, joihin 
suostumuksen peruuttaminen on johtanut.  

Biopankkilaissa säädetty suostumus poik-
keaa tutkimuslain mukaisesta suostumukses-
ta. Luovuttaessaan näytteen biopankkiin 
henkilö suostuu luovuttamaan näytteensä tu-
levaan tutkimuskäyttöön ilman, että tietty ky-
seistä näytettä tai henkilötietoa hyödyntävä 
tutkimus on suostumuksen antohetkellä tie-
dossa. Kliinisessä lääketieteellisessä tutki-
muksessa tutkittavan tiedollinen itsemäärää-
misoikeus toteutuu biopankkitutkimusta te-
hokkaammin, koska tutkittavalla on suostu-
musta antaessaan tiedossaan, mihin tutki-
mukseen häntä koskevia tietoja käytetään. 
Kliinisessä lääketieteellisessä tutkimuksessa 
tietoja ja näytteitä käsitellään ainoastaan tut-
kimussuunnitelmassa rajattuun ja ennakolta 
tiedossa olevaan tarkoitukseen. Lisäksi klii-
nisten lääketutkimusten tutkimussuunnitelma 
on ennakolta arvioitu eettisessä toimikunnas-
sa ja Fimeassa. Fimea voi myös tarvittaessa 
tarkastaa kliinisen lääketutkimuksen asian-
mukaisen suorittamisen.  

Nyt ehdotettavalla sääntelyllä on kytkentä 
myös perustuslain 19 §:n 3 momenttiin, jon-
ka mukaan julkisen vallan on turvattava, sen 
mukaan kuin lailla tarkemmin säädetään, jo-
kaiselle riittävät sosiaali- ja terveyspalvelut 
ja edistettävä väestön terveyttä. Ehdotetun 
sääntelyn katsotaan toteuttavan perustuslain 

19 §:n 3 momentissa julkiselle vallalle asetet-
tua väestön terveyden edistämisvelvollisuutta 
mahdollistamalla tutkimuksen kannalta vält-
tämättömien tietojen käsittely tietyillä laissa 
säädettävillä edellytyksillä. Perustuslakiva-
liokunta on aiemmissa lausunnoissaan (esi-
merkiksi PeVL 21/2010 vp) katsonut, että 
sääntelyn tällainen tausta muodostaa hyväk-
syttävän rajoitusperusteen, joka on painavan 
yhteiskunnallisen tarpeen vaatima. 

Ehdotuksella pyritään turvaamaan lääke-, 
laite- ja tarvike- sekä menetelmätutkimuksen 
edellytykset sekä varmistamaan tutkimustie-
don eheys ja luotettavuus. Kansanterveydel-
lisistä syistä on välttämätöntä, että kliinisten 
lääketieteellisten tutkimusten tulokset ovat 
luotettavia. Tutkimuksessa on pystyttävä ot-
tamaan huomioon kaikki tieto, joka on vält-
tämätöntä lääkkeen, terveydenhuollon lait-
teen tai tarvikkeen taikka menetelmän käyt-
tötarkoituksen, ominaisuuksien, vaikutusten 
tai vaikuttavuuden selvittämiseksi taikka laa-
dun, tehon tai turvallisuuden varmistamisek-
si. Näin ollen henkilötietojen käsittelyperus-
teesta tilanteessa, jossa henkilö luopuu tut-
kimukseen osallistumisesta ja peruuttaa suos-
tumuksensa henkilötietojensa käyttöön kes-
ken käynnissä olevan tutkimuksen, on perus-
teltua säätää erikseen lailla.  

Ehdotettu säännös, joka voimassa olevaan 
lakiin verrattuna edelleen täsmentää edelly-
tyksiä arkaluonteisten henkilötietojen käsitte-
lyyn osana tutkimusaineistoa tutkittavan luo-
vuttua tutkimuksesta peruuttamalla suostu-
muksensa tietojensa käyttöön, ei ole ristirii-
dassa perustuslaissa säädetyn tiedollisen it-
semääräämisoikeuden kanssa. 

Hallituksen näkemyksen mukaan ehdotettu 
sääntely täyttää perusoikeuksien yleisiin ra-
joitusedellytyksiin kuuluvaan suhteellisuus-
vaatimuksen, koska ainoastaan käyttötarkoi-
tuksen, ominaisuuksien, vaikutusten tai vai-
kuttavuuden selvittämiseksi tai arvioimiseksi 
taikka laadun, tehon tai turvallisuuden var-
mistamiseksi välttämättömiä tietoja voitaisiin 
säännöksen mukaan käsitellä jatkossa. Nämä 
tutkimustiedot on määritelty ja rajattu tutki-
mussuunnitelmassa, joka on ennakkoon arvi-
oitu eettisessä toimikunnassa ja Fimeassa. Ne 
on lisäksi kerrottu ennakkoon tutkittaville. 
Tutkimusaineistossa olevaa tietoa saavat kä-
sitellä vain ne tahot, joille suostumus on an-
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nettu ja joilla on lupa kyseisen tutkimuksen 
suorittamiseen. Rajoitus on siten välttämätön 
hyväksyttävän tarkoituksen saavuttamiseksi, 
eikä se mene pidemmälle kuin on perusteltua 
ottaen huomioon rajoituksen taustalla olevan 
yhteiskunnallisen intressin painavuus suh-
teessa rajoitettaviin perusoikeuksiin. Rajoi-
tuksen taustalla on tässä tapauksessa tervey-
teen liittyvien perusoikeuksien edistäminen.  

Kokonaisuutena arvioiden hallitus katsoo, 
että lakiehdotuksen tiedolliseen itsemäärää-
misoikeuteen kohdistuva rajoitus on tarkoi-
tukseltaan hyväksyttävä, eikä mene pidem-
mälle kuin on perusteltua ottaen huomioon 
sääntelyn taustalla tältä osin olevan yhteis-
kunnallisen intressin painavuus eli kliinisen 
lääketieteellisen tutkimustiedon eheyden ja 
luotettavuuden varmistaminen. Lisäksi tutkit-
tava antaa kirjallisen tietoon perustuvan 
suostumuksensa henkilötietojensa käsittelylle 
tutkimuksessa vasta, kun hänelle on ymmär-
rettävällä tavalla selvitetty, että henkilötietoja 
tullaan käsittelemään kyseisessä tutkimuk-

sessa, jos se on välttämätöntä lääkkeen, ter-
veydenhuollon laitteen tai tarvikkeen taikka 
menetelmän käyttötarkoituksen, ominaisuuk-
sien, vaikutusten tai vaikuttavuuden selvit-
tämiseksi tai arvioimiseksi taikka laadun, te-
hon tai turvallisuuden varmistamiseksi, vaik-
ka tutkittava myöhemmin luopuisi tutkimuk-
sesta. Tietoja saisi laissa nyt säädettäväksi 
ehdotettavan käsittelyperusteen nojalla käsi-
tellä ainoastaan, jos tutkittava on suostumus-
ta antaessaan tiennyt, että välttämättömiä tie-
toja tullaan laissa säädetyin edellytyksin kä-
sittelemään myös suostumuksen peruuttami-
sen jälkeen.  

Edellä olevan perusteella hallitus katsoo, 
että ehdotettu laki voidaan säätää tavallisessa 
lainsäätämisjärjestyksessä. Hallitus pitää kui-
tenkin toivottavana, että esityksestä hanki-
taan perustuslakivaliokunnan lausunto. 

 
Edellä esitetyn perusteella annetaan edus-

kunnan hyväksyttäväksi seuraava lakiehdo-
tus:
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Lakiehdotus 

Laki 
Laki lääketieteellisestä tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
lisätään lääketieteellisestä tutkimuksesta annettuun lakiin (488/1999) uusi 6 a § seuraavasti: 

 
6 a §  

Henkilötietojen käsittely suostumuksen pe-
ruuttamisen jälkeen 

Tutkittavan henkilötietoja saa tutkittavan 
suostumuksen peruuttamisen jälkeen käsitel-
lä siinä tutkimuksessa, johon tutkittava on 
antanut suostumuksensa, jos se on välttämä-
töntä lääkkeen, terveydenhuollon laitteen tai 
tarvikkeen taikka menetelmän käyttötarkoi-
tuksen, ominaisuuksien, vaikutusten tai vai-
kuttavuuden selvittämiseksi tai arvioimiseksi 

taikka lääkkeen, terveydenhuollon laitteen tai 
tarvikkeen tai menetelmän laadun, tehon tai 
turvallisuuden varmistamiseksi ja tutkittava 
tiesi suostumusta antaessaan, että suostu-
muksen peruuttamiseen mennessä kerättyjä 
tietoja käsitellään osana tutkimusaineistoa. 

——— 
Tämä laki tulee voimaan     päivänä   kuuta 

20  . 
Tätä lakia sovelletaan myös ennen tämän 

lain voimaan tuloa alkaneisiin lääketieteelli-
siin tutkimuksiin. 

————— 
 

Helsingissä 9 päivänä lokakuuta 2014  

 
Pääministeri 

 
ALEXANDER STUBB 

 

 
 
 
 

Peruspalveluministeri Susanna Huovinen 
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