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Sosiaali- ja terveysministerio
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Oikeusministerion lausunto luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle eraiden
terveysteknologiaan liittyvien tehtavien siirtamisesta Valvirasta Fimeaan

Aluksi

Esitysluonnoksessa ehdotetaan siirrettavaksi eraat terveysteknologian lupa-, ohjaus- ja
valvontatehtavat Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvirasta Ladkealan turvallisuus ja
kehittdmiskeskus Fimeaan. Lisdksi luonnoksessa ehdotetaan saadettavaksi Fimean oikeudesta
peria maksu suorittamastaan tarkastuksesta ja paivitettavaksi lakien muutoksenhakua koskevat
saanndkset huomioiden 1.1.2020 voimaantuleva oikeudenkaynnista hallintoasioissa annettu laki.

Luonnoksessa ehdotetut muutokset tehtavien siirrosta Valvirasta Fimeaan ovat pitkalti teknisia, eika
oikeusministeritlla ole naista lahtdkohtaisesti erityista lausuttavaa. Oikeusministerié on
lausunnossaan kasitellyt ehdotukseen sisaltyvia liitelakeja ainoastaan muutettavaksi ehdotetuilta
osin. Lakeihin saattaa kuitenkin liittyd muiltakin osin siirrosta johtuvia tai muita paivitystarpeita, joita
oikeusministerit ei ole lausunnossaan kasitellyt. Oikeusministerié on seuraavassa kasitellyt
kuitenkin muutamia lainsaadannollisesti haastavia voimassaolevan lainsdadanndn kohtia, joihin olisi
mahdollisuus puuttua nyt, kun kyseisia pykalid muutetaan muilta osin.
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Maksut

Kuten esitysluonnoksessa on todettu, sen 1. lakiehdotuksen (laki Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksesta) 6 a §:43a kasiteltiin hallituksen esityksen 99/2018 vp eduskuntakasittelyn
yhteydessa, jolloin myds oikeusministerié antoi asiasta asiantuntijalausuntonsa
perustuslakivaliokunnalle. Valiokunta katsoi lausunnossaan, ettéd Fimean tarkastuksista perittavia
maksuja tulee pitda luonteeltaan perustuslain 81 §:n 2 momentissa tarkoitettuina maksuina eli
vastikkeina viranomaisen yksildidyista virkatoimista, ja niiden suuruus on sdadetty vastaamaan
virkatoimista viranomaisille aiheutuvia kustannuksia (PeVL 31/2018 vp). Oikeusministeridlla ei ole
ehdotettuun sdantelyyn nailtd osin huomauttamista.

Geenitekniikkalain 35 §:3a8n ehdotetaan huomattavasti tarkempaa saantelyd maksuista (mm. viittaus
ulosottokelpoisuuteen seka verojen ja maksujen taytantéonpanosta annettuun lakiin, viivastyskorko).
Omaksuttu saantelyratkaisu ei avaudu luonnoksen perusteluiden perusteella.

Hallintop&étds
Voimassaolevan ihmisen elimien, kudoksien ja solujen la3ketieteellisestad kaytdsta annetun lain (jal].

kudoslain, 5. lakiehdotus) 19 §:n 4 momentin mukaan, jos eettisen toimikunnan 2 tai 3 momentissa
tarkoitettu elimen, kudoksen tai solujen muuttunutta kayttotarkoitusta koskeva lausunto on
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kielteinen, Valvira (ehdotuksen mukaan jatkossa Fimea) tekee hakemuksesta asiassa paatoksen.
Lailla 86/2011 muutettiin kyseista pykalaa siten, ettad Valviran lupa korvattiin toimivaltaisen eettisen
toimikunnan myonteisella lausunnolla. Kuitenkin viranomainen tekee asiassa kielteisen, asian
kasittelyn paattavan hallintopaatdksen vain hakemuksesta, mika vaikuttaa erikoiselta konstruktiolta.
Lisaksi muutoksenhausta kyseiseen kielteiseen paatdkseen tai toimikunnan kielteiseen lausuntoon
ei ole saannoksia lain muutoksenhakua koskevassa 26 §:ssa. Vastaava saantely on omaksuttu
myos biopankkilain 13 §:n 3 momenttiin.

Tarkastus

Luonnoksen 7. lakiehdotuksen (laki 1ddketieteellisesta tutkimuksesta) uuden 22 §:n 2 momentin
mukaan tarkastuksessa on salassapitosdanndsten estamatta esitettava kaikki tarkastajan pyytamat
asiakirjat, jotka ovat valttamattdémia tarkastuksen toimittamisesta seka annettava maksutta
tarkastajan pyytamat jalienndkset tarkastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista.
Saannoksen muotoilussa vaikuttaa olevan paallekkaisyytta: tarkastaja saa jaljennokset tarpeellisista
asiakirjoista, mutta hanelle pitaa esittaa vain valttamattomat asiakirjat. Edelleen pykala ei vastaa
muotoilultaan esimerkiksi biopankkilain 32 §:4an omaksuttua. Tietyn toimintakokonaisuuden
kohdalla olisi syyta pyrkia saantelyn yndenmukaisuuteen myoés lakien soveltamisen helpottamiseksi.

Pysyvéisluonteiseen asumiseen kéytettavat tilat

Luonnoksen 3. lakiehdotuksen (laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain
muuttamisesta) 39 §:n 1 momentissa kaytetdan kasitetta kotirauhan piiriin kuuluvat tilat. Momentin
voisi paivittaa viittaamaan pysyvaisluonteiseen asumiseen kaytettaviin tiloihin. Tama edelleen
edistaisi kyseiseen saantelykenttaan liittyen lakien yhdenmukaisuutta.

Rekisterinpitéjan vaihtuminen

Oikeusministeridé muistuttaa, ettd rekisterinpidon vaihtuessa viranomaiselta toiselle (esimerkiksi 8.
lakiehdotus biopankkilain muuttamisesta) on huolehdittava siita, ettd siirtyvan rekisterin tietoihin
kohdistuva tietojen saamista ja luovuttamista koskeva saantely tulee korjatuksi, jos samalla tiedoista
vastaava julkisuuslaissa tarkoitettu viranomainen vaihtuu.

Tietojen saaminen ja luovuttaminen

Viranomaisten toiminnan julkisuudesta annettu laki sdantelee yleislakina viranomaisen hallussa
olevien henkilttietojen salassapitoa ja luovuttamista.

Perustuslakivaliokunta on arvioinut viranomaisten tietojen saamista ja luovuttamista
salassapitovelvollisuuden estdmattad koskevaa saantelya perustuslain 10 §:n 1 momentissa
saadetyn yksityiseldaman ja henkildtietojen suojan kannalta ja kiinnittdnyt huomiota muun muassa
siihen, mihin ja keta koskeviin tietoihin tiedonsaantioikeus ulottuu ja miten tiedonsaantioikeus
sidotaan tietojen valttamattdémyyteen. Viranomaisen tietojensaantioikeus ja
tietojenluovuttamismahdollisuus ovat voineet liittya jonkin tarkoituksen kannalta "tarpeellisiin
tietoihin", jos tarkoitetut tietosisallot on pyritty luettelemaan laissa tyhjentavasti. Jos taas
tietosisaltdja ei ole samalla tavoin luetteloitu, saantelyyn on pitanyt sisallyttaa vaatimus "tietojen
valttamattomyydesta" jonkin tarkoituksen kannalta (ks. esim. PeVL 17/2016 vp, s. 2—3 ja siina
viitatut lausunnot). Valiokunta ei toisaalta ole pitanyt hyvin valjia ja yksildimattomia
tietojensaantioikeuksia perustuslain kannalta mahdollisina edes silloin, kun ne on sidottu
valttamattomyyskriteeriin (esim. PeVL 19/2012 vp).

Valiokunta on antanut erityistd merkitysta luovutettavien tietojen luonteelle arkaluonteisina tietoina
arvioidessaan tasmallisyytta ja sisaltda. Mikali ehdotetut sddnndkset tietojen luovutuksesta ovat
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kohdistuneet myds arkaluonteisiin tietoihin, on tavallisen lain sdatamisjarjestyksen kayttdmisen
edellytyksend ollut sdantelyn tdsmentédminen selostetun perustuslakivaliokunnan viranomaisten
tietojen saamista ja luovuttamista salassapitovelvollisuuden estamatta koskevaa saantelya
koskevan kaytannon mukaiseksi (ks. PeVL 15/2018 vp ja esim. PeVL 38/2016 vp).

Esitykseen sisaltyvat tietojen saamista ja luovuttamista koskevat sdannokset on jatkovalmistelussa
tasmennettava vastaamaan edella mainittua tulkintakaytantoa.

Salassapitoséaéntely

Esityksen 2. lakiehdotuksen 56 §:ssa on viittaus julkisuuslain salassapitosaantelyyn seka sen lisaksi
saannos julkisista tiedoista. Sdannodksen suhde julkisuuslaissa saadettyyn vaikuttaa epaselvalta.
Onko julkisiksi saadettyjen tietojen osalta tarkoitus poiketa muualla laissa sdadetysta
salassapidosta? Julkisuuslaista yleislakina tulevan paasaanndn mukaan kaikki viranomaisen
asiakirjat ovat julkisia, jollei niitd koske jonkin laissa saadetty salassapitoperuste.

7. lakiehdotus (laki biopankkilain muuttamisesta)

Oikeusministeridlla ei ole huomautettavaa 7. lakiehdotukseen sisaltyvista muutoksista. Tassa
yhteydessa oikeusministerid kuitenkin kiinnittdad huomiota siihen, etté biopankkilain henkilétietojen
kasittelyad koskevat sdanndkset tulisi arvioida ja tarvittaessa muuttaa siten, ettd ne ovat Euroopan
unionin yleisen tietosuoja-asetuksen (2016/679) mukaisia. Tietosuoja-asetus on suoraan
sovellettavaa oikeutta, eikd kansallisessa laissa l1ahtokohtaisesti voida sdataa sen kanssa
paallekkaisesti tai ristiriitaisesti. Asetuksen soveltaminen on alkanut 25. toukokuuta 2018.

Lain 4 §:n 1 momentista tulisi poistaa viittaus henkildtietolakiin. Lain 31 §:n 3 momentin viittaus tulisi
korvata viittauksella tietosuojalain (1050/2018) 14 §:4an. Lain 43 §:n 2 momentin viittaukset tulisi
muuttaa vastaamaan nykyisia rikosnimikkeita.

Paallekkaisyyksien ja ristiriitaisuuksien poistamiseksi olisi syyta arvioida ainakin

e lain 11 § tietosuoja-asetuksen 7, 12, 13 ja 14 artiklan kannalta

e lain 12 § tietosuoja-asetuksen 7 artiklan 3 kohdan kannalta

e lain 13 §:n 3-5 momentti tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 4 kohdan ja 12—14 artiklan
kannalta, paitsi jos kyseinen pykala ei ole enaa tarpeen, jolloin se tulisi poistaa

e lain 14 § tietosuoja-asetuksen 6 ja 9 artiklan kannalta

e lain 17 § tietosuoja-asetuksen 32 artiklan kannalta ja

e lain 39 § tietosuoja-asetuksen 15 artiklan kannalta.

Tietosuoja-asetukseen, muun muassa 6 artiklan 3 kohtaan ja 9 artiklan 4 kohtaan, sisaltyy
mahdollisuus sdataa erityisistd henkildtietojen suojaa turvaavista sdanndksista tai lisdehdoista.
Taman liikkumavaran sisalla asetuksen saantelysta voidaan kansallisesti poiketa.

8. lakiehdotus (laki veripalvelulain muuttamisesta)

Oikeusministeridlla ei ole huomautettavaa 8. lakiehdotukseen sisaltyvista muutoksista. Tassa
yhteydessa oikeusministerid kuitenkin kiinnittdd huomiota siihen, ettda myds tdman lain sdannokset
tulisi arvioida ja tarvittaessa muuttaa siten, etta ne ovat tietosuoja-asetuksen mukaisia.
Nimenomaisesti tama tarve koskee 11 §:a4a, jonka suhde tietosuoja-asetukseen 12—14 artiklaan
tulisi arvioida. Lain 14 §:n 4 momentin viittaus henkilétietolakiin tulisi poistaa.
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Oikeusministerio toteaa lakiehdotuksiin sisaltyvien muutoksenhakusaanndsten osalta aluksi
seuraavaa.

Eduskunta on 19.2.2019 hyvaksynyt uuden lain oikeudenkaynnista hallintoasioissa annetun lain
(jaliempéana myos HOL), joka tulee voimaan 1.1.2020 ja jonka voimaantulon myo6ta
hallintolainkayttélaki kumoutuu. Lakiehdotuksessa kasiteltyjen lakien muutoksenhakusaannoksissa
on etenkin uuden lain kanssa paallekkaisia sdanndksia, jotka tulee valttdmattémien paivitysten
lisksi poistaa. Samalla on mahdollista kiteyttda ja selkeyttdd muutoksenhakusaannoksia
yleisemminkin. Muutoksenhakusaanndsten eri momentit voidaan samassa yhteydessa ryhmitella
osin uuteen, luontevaan jarjestykseen. Esimerkiksi oikaisuvaatimuksesta muutoksenhaun ensi
vaiheena on nykyaan tapana saataa ensin ja vasta sen jalkeen muutoksenhausta
hallintotuomioistuimeen.

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain (3. lakiehdotus) 58 §:ssa sdadetaan
muutoksenhausta valittamalla hallinto-oikeuteen seka oikaisuvaatimuksesta. Pykala sisaltaa
ehdotetussa muodossaan kuusi momenttia, joihin luonnoksessa ehdotetaan Iahinna HOL:n
voimaantulosta ja viranomaisten nimimuutoksista johtuvia paivityksia. Ehdotettu 58 § voidaan edella
yleisesti muutoksenhakusaanndsten muutostarpeista todettuun viitaten muotoilla siten, ettd pykalan
1 ja 2 momenttien paikkaa vaihdetaan. Samalla poistetaan HOL:n kanssa paallekkaiset sdanndkset.
Nain ollen asioita, jotka tulevat vastaisuudessa suoraan HOL:sta, ei ole enaa tarvetta sisallyttaa
muiden lakien muutoksenhakusaannodksiin. Ne voidaan tarpeettomina poistaa. Nyt kyseessa oleva
saannds voidaan siten jatkovalmistelussa tiivistaa neljaan momenttiin ja kokonaisuudessaan
muotoilla seuraavasti:

"Muuhun kuin tdman lain 21, 37, 44—49 ja 51 §:ssa tarkoitettuun Laakealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen paatdkseen, sen tarkastuksen yhteydessa
antamaan maaraykseen seka ilmoitetun laitoksen paatdokseen saa vaatia oikaisua
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselta. Oikaisuvaatimuksesta saadetaan
hallintolaissa (434/2003).

Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen saadetdan oikeudenkaynnista
hallintoasioissa annetussa laissa ( / ).

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen paatéstad on muutoksenhausta
huolimatta noudatettava, jollei hallintotuomioistuin toisin maaraa.

Jos Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on 21 §:n nojalla keskeyttanyt
kliinisen laitetutkimuksen tai antanut 46 §:n nojalla valiaikaisen paatoksen,
paatdkseen ei saa hakea muutosta valittamalla.”

Luonnoksen 4. lakiehdotuksen (laki vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta sahko- ja
elektroniikkalaitteissa annetun lain 17 §:n muuttamisesta) osalta lakiluonnoksen perusteluissa on
todettu, ettd mainitun lain muutoksenhakua koskevien sddnndsten (voimassaolevan lain 28 §)
muutostarpeita ei ole arvioitu. Nain ollen mydskaan oikeusministerid ei ole voinut arvioida
mahdollisia sdanndsmuutoksia. Oikeusministerid kuitenkin kiinnittdd huomiota
muutoksenhakusaanndsten ilmeiseen paivitystarpeeseen ja esittda nyt harkittavaksi, etta edella
mainittu sdannds muotoiltaisiin jatkovalmistelussa esimerkiksi seuraavalla tavalla:

"Muutoksenhausta hallintopaatokseen saadetaan oikeudenkaynnista hallintoasioissa
annetussa laissa (/). Valvontaviranomaisen paatésta on muutoksenhausta
huolimatta noudatettava, jollei hallintotuomioistuin toisin maaraa.”
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Esitysluonnoksen 5. lakiehdotuksen (laki ihmisen elimien, kudoksien ja solujen laaketieteellisesta
kaytosta annetun lain muuttamisesta) muutoksenhakusadannds (26 §) sisaltaa voimassaolevassa
laissa nelja momenttia, joista kahteen (2 ja 3 momentti) luonnoksessa esitetdan HOL:n
voimaantuloon perustuvia muutoksia. Pykalan 1 ja 4 momenttiin ei luonnoksen perusteella ole
ajateltu tehtdvan muutoksia. Pykalan 1 momentin ensimmainen virke olisi kuitenkin hyva muotoilla
tassa yhteydessa uudestaan ja jakaa se kahteen osaan seuraavasti:

"Taman lain nojalla tehtyyn paatdkseen, lukuun ottamatta 20 b, 20 m, 20 y ja 23 §:ssa
tarkoitettuja paatoksia, saa vaatia oikaisua. Oikaisuvaatimuksesta saadetaan
hallintolaissa (434/2003).”

Saanndksen 2 momentin toisesta virkkeesta tulee poistaa pykalaluettelo ja muotoilla virke
uudestaan, minka lisaksi virkkeiden keskindinen jarjestys on hyva vaihtaa. Pykalan 2 momentti
voidaan siten muotoilla esimerkiksi seuraavalla tavalla:

"Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen saadetaan oikeudenkaynnista
hallintoasioissa annetussa laissa (/). Oikaisuvaatimukseen annettuun paattkseen 4
ja 5 §:ssa tarkoitetussa asiassa ei kuitenkaan saa hakea muutosta valittamalla.”

Pykéalan 3 momentti voidaan poistaa tarpeettomana. Voimassaolevan sdanndksen 4 momentti siirtyy
samalla pykalan uudeksi 3 momentiksi.

Laadketieteellisesta tutkimuksesta annettuun lakiin (6. lakiehdotus) ehdotetaan lisattavaksi uutta
voimassaolevasta laista puuttuvaa alkiotutkimuslupien ja viranomaisen valvontaa koskevia
paatoksia koskevaa muutoksenhakusaannosta. Oikeusministerio pitda muutoksenhakusaanndksen
lisddmista perusteltuna, mutta esittda kuitenkin samalla harkittavaksi ehdotetun saanndksen
jakamista jatkovalmistelussa kolmeen momenttiin ja sdanndksen muotoilua seuraavasti:

"Tassa laissa tarkoitettuun Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen tekemaan
paatokseen saa vaatia oikaisua. Oikaisuvaatimuksesta saadetaan hallintolaissa
(434/2003).

Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen saadetdan oikeudenkaynnista
hallintoasioissa annetussa laissa (/).

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen 22 §:n mukaisesti tekemaa paatosta
on noudatettava muutoksenhausta huolimatta, jollei muutoksenhakuviranomainen
toisin maaraa.”

Nyt kysymyksessa olevassa lakiluonnoksessa (ks. myds 3. lakiluonnos) sanotussa sdannoksessa
paatdsten rinnalla mainittuja maarayksia oikeusministerio pitda kasitteellisesti epdmaaraisina ja on
siten sdannoksen selkeyttdmiseksi poistanut ne sddnndksen muotoilun yhteydessa. Sama koskee
myds edella olevaa 3. lakiehdotusta. Oikeusministerid toteaa, ettd mikali "maarays” on luonteeltaan
valituskelpoinen, kyseessa on hallintopaatds, jossa maarataan jotain. Nain ollen sdanndksessa on
selkedampaa puhua ainoastaan paatoksista.

Voimassaolevan biopankkilain 42 §:n muutoksenhakusdannosta ehdotetaan 7. lakiehdotuksessa
muutettavaksi vain pykalan 1 momentin osalta. Kyseista momenttia voidaan edelleen selkeyttaa ja
yksinkertaistaa jatkovalmistelussa. Se voidaan muotoilla esimerkiksi seuraavasti:

"Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen sdadetdan oikeudenkaynnista
hallintoasioissa annetussa laissa ( / ).”
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Samassa yhteydessa olisi kuitenkin luontevaa muokata myos pykalan 2 momenttia korvaamalla
"voi” sanalla "saa”. Nain ollen momentissa todettaisiin, etta lausuntoon ei saa hakea muutosta
valittamalla.

Saman pykalan voimassaolevassa 3 momentissa saadetaan valtion viranomaisen maaraaman
maksun oikaisemisesta. Tamakin momentti voidaan paivittaa jatkovalmistelussa ja muotoilla se
esimerkiksi seuraavasti:

"Muutoksenhausta valtion viranomaisen maaraamaan maksuun saadetaan valtion
maksuperustelaissa.”

Veripalvelulain (8. lakiehdotus) 23 §:n muutoksenhakusadanndsta ehdotetaan muutettavaksi vain 2 ja
3 momenttien osalta. Lakiluonnoksen jatkovalmistelussa mainitut momentit olisi hyva yhdistaa ja
muotoilla uusi momentti seuraavasti:

"Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen saadetaan oikeudenkaynnista
hallintoasioissa annetussa laissa (/).”

Samalla olisi perusteltua tehdad muutoksia myos pykalan 1 momenttiin poistamalla sen
paallekkaisyydet hallintolain 7 a luvun kanssa. Jatkovalmistelussa 1 momentti voidaan muotoilla
seuraavasti:

"Taman lain 4 §:ssa, 20 §:ssa ja 22 §:n 2 momentissa tarkoitettuun paatdkseen saa
vaatia oikaisua. Oikaisuvaatimuksesta sdadetaan hallintolaissa (434/2003).
Oikaisuvaatimus tdman lain 20 §:ssa tarkoitetusta paatdksesta on tehtava 30 paivan
kuluessa tarkastuksen paattymisesta. Paatdsta on noudatettava muutoksenhausta
huolimatta.”

Luonnoksen 9. lakiehdotuksessa ehdotetaan muutettavaksi geenitekniikkalain 44 §:n
viisimomenttista muutoksenhakusaanndsta sen kolmen ensimmaisen momentin osalta.
Oikeusministerid on tarkastellut tatakin sdanndsta kokonaisuutena ja esittda harkittavaksi sen
muotoilemista uudestaan jatkovalmistelussa. Sd&nnds voidaan tiivistda nelimomenttiseksi ja
muotoilla lakiluonnoksen jatkovalmistelussa seuraavasti:

"Geenitekniikan lautakunnan ja valvontaviranomaisen muuhun kuin 7 luvussa ja 38
§:ssa tarkoitettuun paatdkseen saa vaatia oikaisua. Oikaisuvaatimuksesta sdadetaan
hallintolaissa (434/2003). Valvontaviranomaisen muuhun kuin tdman lain 35 §:n 2
momentin nojalla tehtyyn paatdkseen vaaditaan kuitenkin oikaisua geenitekniikan
lautakunnalta.

Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen saadetdan oikeudenkaynnista
hallintoasioissa annetussa laissa ( / ). Hallinto-oikeuden paatdkseen 35 §:n 2
momentissa tarkoitetussa asiassa ei kuitenkaan saa hakea muutosta valittamalla.

Valitusoikeus 23 §:n mukaisessa asiassa on myos rekisterdidylla yhdistyksella tai
saatiolla, jonka tarkoituksena on luonnon- tai ymparisténsuojelun edistdminen ja
jonka saantdjen mukaisella toiminta-alueella kysymyksessa olevat
ymparistdvaikutukset iimenevat.

Muutoksenhausta maksun maaraamista koskevaan paatdokseen saadetaan valtion
maksuperustelaissa.”

Luonnoksen 3. lakiehdotuksen (Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain) 21 §:n
nojalla ennen tutkimuksen keskeyttdmista Valviran on kuultava toimeksiantajaa tai tutkijaa ja
varattava kuultavalle seitseman paivaa aikaa antaa selityksensa tai esittaa mielipiteensa. Fimea voi
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maarata tutkimuksen keskeytettavaksi valittdmasti asianosaisia kuulematta, jos maarayksen
perusteena on tutkittavaa uhkaava valitdn vaara. Jos tutkimus on keskeytetty, keskuksen on
paatettava erikseen tutkimuksen lopettamisesta tai annettava lupa jatkaa tutkimusta. Tutkimuksen
lopettamisesta saa paattaa vasta sen jalkeen, kun asianosaisia on kuultu hallintolain (434/2003)
mukaisesti.

Edelleen lain 58 §:n 6 momentin mukaan, jos Fimea on 21 §:n nojalla keskeyttanyt kliinisen
ladketutkimuksen, paatokseen ei saa hakea muutosta valittamalla.

Pykalan yksityiskohtaisissa perusteluissa (HE 46/2010 vp) on todettu, ettd koska tutkimuksen
keskeytys on véliaikainen paatos, johon ei saa hakea erikseen muutosta valittamalla, olisi erikseen
saadetty siita, etta toimeksiantajalle tai tutkijalle olisi varattava seitseman paivan aika kuulemiselle.
Jos tutkittavaa kuitenkin uhkaisi valitén terveydellinen vaara, Valvira voisi antaa paatdksen
valittdémasti.

Kyseisesta 21 §:sta ei kuitenkaan ilmene selkeasti, etta kyse on véliaikaisesta paatoksesta, joka on
voimassa vain tietyn ajan. Toimeksiantajan ja tutkijan oikeusturvakeinot tallaisessa 21 §:n
tarkoittamassa tilanteessa, erityisesti jos talle ei varata myoskaan tilaisuutta tulla kuulluksi, jaavat
epaselviksi.

Siirtymésdannokset

Postiosoite
Postadress
Postal Address
Oikeusministerio
PL 25

FI-00023 Helsinki
Finland

Siirtymasaannoksilla on keskeinen merkitys, kun organisoidaan viranomaistehtavia uudelleen
toiselta viranomaiselta toiselle. Jatkovalmistelussa olisi syyta viela arvioida, onko
siirtymasaanndksissa huomioitu kaikki tarpeellinen vai olisiko niissa edelleen tarvetta huomioida
esimerkiksi sopimukset ja muut sitoumukset. Esimerkiksi luonnoksen 3. lakiehdotuksen 43 §:n
mukaan viranomaisella on oikeus kayttaa ulkopuolisia asiantuntijoita arvioimaan laitteen
ominaisuuksia, turvallisuutta ja vaatimustenmukaisuutta. Onko esimerkiksi ulkopuolisia
asiantuntijoita kaytetty sopimusten nojalla tai onko Fimealle siirrettavissa tehtavissa jotakin sellaisia
sopimuksia tai sitoumuksia, joiden voimassaolo tulisi huomioida siitymasaannoksissa?

Esitysluonnoksen 7. lakiehdotuksen (ladketieteellisesta tutkimuksesta annettu laki)
siitymasaanndksen mukaan laitoksen, joka harjoittaa tdman lain 3 luvussa sdadettya toimintaa (eli
alkio- ja sikiétutkimusta) ennen tdman lain voimaantuloa mydnnetyn luvan nojalla, on haettava
toiminnalleen lupa kolmen kuukauden kuluessa tdman lain voimaantulosta. Laitos voi harjoittaa 3
luvussa sdadettyad toimintaa ennen lain voimaan tuloa myonnetyn luvan nojalla, kunnes Fimea on
ratkaissut lupaa koskevan asian. limeisesti lupa alkio- ja sikidtutkimuksen harjoittamiseen lakkaa,
mikali uutta lupaa ei maaraaikaan mennessa ole haettu. Koska kyse on merkittavalla tavalla
elinkeinotoimintaan tai tutkimustoimintaan liittyvasta toiminnasta, siitymasaannoksesta tulee
yksiselitteisesti iimeta se, etta lupa toimintaan lakkaa, jos uutta lupaa ei haeta 3 kuukauden
kuluessa.

Esitysluonnoksen saatamisjarjestysperusteluissa on kasiteltdva ja arvioitava kyseista
siitymasaannodsta seka ehdotettua 3 kuukauden siirtymaaikaa. Perustuslakivaliokunta on
lausuntokaytdnndssaan katsonut, ettei toimiluvan pysyvyys nauti sellaisenaan suojaa lainsaatajan
toimia kohtaan. Lainsaatajaan mahdollisesti kohdistuvat rajoitukset voivat johtua perusoikeuksien
suojasta. Toimiluvan haltijan olisi voitava kuitenkin luottaa lupaehtojen pysyvyyteen niiden sellaista
muuttamista vastaan, joka ei perustu toimiluvan myontamisen jalkeen sattuneeseen erityiseen
syyhyn tai tapahtuneeseen yleisempaan kehitykseen (PeVL 18/2016 vp, PeVL 9/2013 vp, PeVL
19/1998 vp).

Luonnoksen 7. lakiehdotuksen tarkoittaman luvan lakkaaminen rinnastuu oikeusvaikutuksiltaan
luvan peruuttamiseen, johon viranomaisella on 22 §:n mukaan mahdollisuus, jos
tutkimustoiminnassa ei noudateta voimassa olevia sdannoksia tai maarayksia. Toiminnanharjoittaja
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on siten voinut luottaa luvan pysyvyyteen (vrt. PeVL 9/2013 vp). Ehdotetulla siirtymasaanndksella
luvat lakkaisivat 3 kuukauden kuluttua lain voimaantulosta, ellei toiminnanharjoittaja hae uutta lupaa.

Lisaksi oikeusministeridé ehdottaa muutettavaksi muotoilua seuraavasti: "Laitos voi harjoittaa 3
luvussa saadettya toimintaa ennen lain voimaan tuloa myonnetyn luvan nojalla, kunnes Fimea on
ratkaissut lupa-asian lupahakemuksen.” Kyse ei ole lupaa koskevasta asiasta vaan nimenomaan
uudesta lupahakemuksesta.

Luonnoksen 5. lakiehdotuksen (kudoslaki) 20 y §:n 3 momentin mukaan Fimea ja aluehallintovirasto
voi asettaa uhkasakon siten kuin uhkasakkolaissa saadetaan, jos luovutussairaala tai
elinsiirtokeskus on olennaisella tavalla toiminut tdman lain sdanndsten vastaisesti tai sen toiminta
muutoin vakavasti vaarantaa elinten laadun ja turvallisuuden. Oikeusministerio toteaa, etta
saanndsta ei ole muotoiltu vakiintuneeseen ja uhkasakkolain tarkoittamaan tapaan siten, etta
uhkasakko voidaan asettaa viranomaismaarayksen tehosteeksi. Kyseisessa kohdassa ei ole mitdan
viranomaismaaraysta, jota uhkasakko tehostaisi. Lisaksi toisin kuin ko. pykalaan 6. lakiehdotuksen
22 §:aan on otettu informatiivinen viittaus uhkasakkolakiin. Lakiehdotusten olisi syyta olla
yhdenmukaisia.

Voimassaolevan terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain (3. lakiehdotus) 59 §:n 2
momentin mukaan joka rikkoo 46-49 tai 51 §:n nojalla maarattya uhkasakolla tehostettua kieltoa tai
maaraysta, voidaan jattda tuomitsematta rangaistukseen samasta teosta. Pykalaan ehdotetaan
muutettavaksi teknisesti. Oikeusministerio toteaa, ettd uhkasakko ei ole sanktio vaan hallinnollisen
maarayksen tehoste, joten tilanteessa ei ole kyse kaksoisrangaistavuuteen liittyvista seikoista.
Edelleen kyseisessa sdanndksessa rangaistukseen tuomitsematta jattaminen ei edellyta, etta
uhkasakkoa olisi tuomittu maksettavaksi lainvoimaisella paatoksella vaan riittda ainoastaan, etta se
on asetettu tehosteesi. Sdanndksen tarkoitus jaa epaselvaksi.

Teknisid huomioita

Postiosoite
Postadress
Postal Address
Oikeusministerio
PL 25

FI-00023 Helsinki
Finland

Yksityiskohtaisina huomioina todettakoon, etta lakiehdotusten numerointi ei tdsmaa perusteluissa ja
rinnakkaisteksteissa. Lisaksi niiltd osin, kun ehdotettu muutos ei ole pelkastaan tekninen,
yksityiskohtaiset perustelut ovat puutteelliset, hyvin suppeat ja toistavat pykalatekstia.

osastopaallikkd Johanna Suurpaa

erityisasiantuntija Heini Farkkila
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