Oikeusministerio

Lausunto

13.02.2026

Asia: VN/23400/2024
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selkiyttamiseksi

Lausunnonantajan lausunto
Kommentit tutkimusten saatavuusselvityksia koskevista ehdotuksista.

Sosiaali- ja terveysministerié on pyytanyt oikeusministerioltad lausuntoa otsikkoasiassa.

Esityksessa ehdotetaan muutettavaksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdaytdsta annettua
lakia (552/2019, toisiolaki), laaketieteellisestd tutkimuksesta annettua lakia (488/1999,
tutkimuslaki), kliinisesta ladketutkimuksesta annettua lakia (983/2021, laaketutkimuslaki),
laakinnallisista laitteista annettua lakia (719/2021), biopankkilakia (688/2012) seka ihmisen elimien,
kudoksien ja solujen laaketieteellisesta kaytosta annettua lakia (101/2001, kudoslaki). Lisaksi
ehdotetaan tehtavaksi edelld mainittujen lakien muuttamisesta johtuvat muutokset potilaan
asemasta ja oikeuksista annettuun lakiin.

Esityksen tarkoituksena on padaministeri Petteri Orpon hallitusohjelman kirjausten mukaisesti poistaa
esteitd tutkimukselta ja yhtendistda tutkimuslainsdddantoa seka ratkaista sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisesta kaytosta annetun lain haasteita niin, etta voidaan edistda Suomessa tehtavaa
tutkimusta ja mahdollisuutta hyédyntaa tietoa. Esitys on keskeinen osa hallitusohjelman mukaisen
terveys- ja hyvinvointialan kasvua ja uudistumista vauhdittavan tutkimus-, kehittamis- ja innovaatio-
ohjelman mukaisia toimenpiteita.

Esityksessa ehdotetaan useita muutoksia sosiaali- ja terveysalan tutkimustoimintaa koskeviin
lakeihin. Tutkimustoimintaa koskeviin lakeihin ehdotetaan lisattavaksi nimenomaiset sdannokset,
joiden nojalla sosiaali- ja terveystietoja on mahdollista kasitella tieteellisten tutkimusten
saatavuusselvitysten tekemiseksi. Ihmisperaisia naytteita seka kuolleita henkil6ita koskevaa
tutkimussaantelya muutettaisiin ja tdsmennettaisiin erdilta osin. Harvinaissairauksien tutkimuksiin
liittyvaa henkildtietojen kasittelya koskevaa saantelya ehdotetaan muutettavaksi. Kansalliseen
hatatilatutkimuksia koskevaan sdantelyyn tehtaisiin erdita tdsmennyksia. Lisaksi tarkoituksena on
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selkiyttaa ladketieteellisten tutkimuseettisten toimikuntien lausuntomenettelya seka
vhdenmukaistaa toimikuntien antamiin lausuntoihin sovellettavia muutoksenhakumenettelyja.
Biopankin tehtavia on tarkoitus tdsmentaa siten, ettd biopankki voisi nykyista joustavammin palvella
erityyppisia lddke- ja terveystieteen alan tutkimuksia. Lisdksi biopankkilakiin lisattaisiin sédannokset
tutkimuksissa tuotettujen analyysitietojen toimittamisesta biopankkiin.

Ehdotetut lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 1.1.2028. Lakiehdotuksiin sisadltyvat henkil6tietojen
kasittelya koskevat saannokset on kuitenkin tarkoitettu tulemaan voimaan jo 1.1.2027.

Oikeusministerio toteaa lausuntonaan seuraavan.

1. Suostumus

1.1. Hatatilatutkimus

Esitysluonnoksen (s. 101) mukaan siind ehdotetaan erditda muutoksia laaketieteen alan
tutkimustoimintaa koskeviin lakeihin, joilla on merkitysta yksildiden itsemaaraamisoikeuden ja
tutkittavan suostumuksen kannalta. Tallaisia ehdotuksia sisdltyy erityisesti tutkimuslain
hatatilatutkimuksia koskevaan sdantelyyn, kudoslaista tutkimuslakiin siirrettavdan saantelyyn,
biopankkilain takaisinkutsusuostumuksia koskevaan saantelyyn seka harvinaissairauksien tutkimista
koskevaan toisiolain muutosehdotukseen. Henkildiden itsemaaraamisoikeus on merkityksellinen
myo6s muiden esitykseen sisaltyvien sosiaali- ja terveystietojen toisiokdyttoa koskevien sdaanndsten
kannalta. Ehdotetut sdaanndkset perustuvat lahtékohtaan, jonka mukaan tutkittavan suostumus ja
itsemadaraamisoikeuden aktiivinen kayttaminen ovat keskeisia tutkimustoiminnan peruselementteja.

Perustuslakivaliokunta on aiemmin arvioinut suostumusta hallituksen esityksesta eduskunnalle laiksi
kliinisestd ladketutkimuksesta seka erdiksi siihen liittyviksi laeiksi koskevassa lausunnossaan PeVL
23/2020, johon esitysluonnoksessakin on viitattu. Perustuslakivaliokunnan mielesta saantely oli
merkityksellistd ihmisarvon ja itsemaaraamisoikeuden, erityisesti henkilokohtaisen
koskemattomuuden ja yksityiseldman suojan kannalta (PL 7.1 § ja 10 §).

Perustuslakivaliokunta on katsonut perusoikeusrajoituksen kohteeksi joutuvan henkiléon
suostumuksella voivan sindnsa olla merkitysta valtiosdantooikeudellisessa arvioinnissa. Valiokunta
on kuitenkin kdytdannossaan pitanyt tallaista saantelytapaa ongelmallisena ja korostanut suurta
pidattyvadisyytta suostumuksen kdyttamisessa perusoikeuksiin puuttumisen oikeutusperusteena.
Valiokunnan mukaan tallainen sadntelytapa ei ole helposti sovitettavissa yhteen sen perustuslain 2
§:n 3 momentissa vahvistettuun oikeusvaltioperiaatteeseen sisaltyvan vaatimuksen kanssa, jonka
mukaan julkisen vallan kayton tulee perustua lakiin. Toimivallasta puuttua yksilon perusoikeuksiin on
lisaksi aina sdadettava riittavan tarkkarajaisella ja soveltamisalaltaan tasmalliselld lailla (PeVL
30/2010 vp, s. 6/Il). Valiokunta onkin pitanyt selvdana, etta perusoikeussuoja ei voi oikeudellisena
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kysymyksend menettad aina merkitystaan pelkastaan siksi, etta laissa saadetdan jonkin toimenpiteen
vaativan kohdehenkildon suostumusta. Perusoikeussuojaa ei voida millaisessa asiassa tahansa jattaa
riippumaan asianomaisen suostumuksesta. Valiokunta on pitdanyt tdssa suhteessa oleellisena sit3,
mita voidaan pitaa oikeudellisesti relevanttina suostumuksena tietyssa tilanteessa, ja edellyttanyt
suostumuksenvaraisesti perusoikeussuojaan puuttuvalta lailta muun muassa tarkkuutta ja
tasmallisyytta, sdannoksia suostumuksen antamisen ja sen peruuttamisen tavasta, suostumuksen
aitouden ja vapaaseen tahtoon perustuvuuden varmistamista seka saantelyn valttamattomyytta
(PeVL 19/2000 vp, s. 3/1l, PeVL 27/1998 vp, s. 2/Il seka PeVL 19/2000 vp, s. 3/I1).

Esitysluonnoksen tutkimuslain (1. lakiehdotus) 10 a §:33 koskevassa ehdotuksessa saadettaisiin
jonkinasteisesta lievennyksesta tai poikkeuksesta suostumuksen hankkimiseen. Esitysluonnoksen
saatamisjarjestysperusteluissa on talta osin oikeusministerion nakemyksen mukaan kasitelty asiaa
asianmukaisesti ja suhteellisen kattavasti.

Esitysluonnoksen (s. 102) saatamisjarjestysperustelujen mukaan perustuslakivaliokunta on katsonut,
ettd hatatilatutkimus on biolddketiedesopimuksen sdantelyn valossa mahdollista suorittaa
ainoastaan silloin, kun tutkimuksesta voi koitua hyotya tutkittavalle itselleen (PeVL 23/2020 vp, s. 5).
Esitysluonnoksen mukaan perustuslakivaliokunnan myotavaikutuksella sdadetyn nykyisen 10 a §:n
sanamuodon voidaan katsoa jo nyt implisiittisesti pitdvan sisalladn peruslahtokohdan siita, etta
hatatilatutkimuksen tutkittavan saa pitdaa mukana tutkimuksessa niin pitkaan kunnes suostumus on
mahdollista pyytda. Koska asiasta on kuitenkin kaytanndéssa ilmennyt epaselvyyttd, ehdotetaan
asiasta nimenomaista saanndsta.

Oikeusministerion nakemyksen mukaan ehdotetun saantelyn lahtokohdat vaikuttaisivat
esitysluonnoksessa kuvatulla tavalla toteutuessaan tayttavan perustuslain vaatimukset poikkeuksen
ollessa riittavan rajattu. Taltd osin huomionarvoista on erityisesti se esitysluonnoksen
sadtamisjarjestysperusteluissa (s. 101) todettu, etta henkilo voitaisiin pitdd mukana tutkimuksessa
ainoastaan, jos tutkimuksen jatkuessakin on olemassa tieteellisesti perustellut syyt olettaa, etta
tutkittavan osallistumisesta tutkimukseen voi koitua valitonta hyotya tutkittavan terveydelle. Lisaksi
esitysluonnoksen mukaan voimassa olevassa tutkimuslain 10 a §:ssa saddetaan siitd, etta tutkittavan
puolesta suostumuksen antamiseen oikeutetun suostumus on pyydettava “ilman aiheetonta
viivastysta” tutkimusintervention suorittamisen jalkeen, ja tutkittavan oma suostumus ”“valittoémasti,
kun han kykenee sen antamaan”. Ehdotuksessa tarkoitetuissa tilanteissa ei ole tarkoitus poiketa
voimassa olevasta sadntelysta. Oikeusministerio pitaa kuitenkin tarkedna sen varmistamista, ettd
esitysluonnoksessa kuvatut ldhtékohdat toteutuvat myos kaytannossa.

1.2. Naytteiden muuttunut kayttotarkoitus

Esitysluonnoksessa (s. 103) todetusti perustuslakivaliokunta on aiemmin elinsiirtoja koskevan
lainsdadadannon yhteydessa katsonut, etta pelkka oletettu suostumus ei ole riittava, vaan ennen
elimien, kudoksien ja solujen irrottamista vainajan oma elinaikanaan esittama kasitys asiasta on
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ainakin pyrittava selvittamaan esimerkiksi hdanen lahiomaisiltaan tai muilta laheisiltaan. (PeVL
24/2010 vp, s. 3) Biopankkilakiehdotusta koskevassa lausunnossa perustuslakivaliokunta kuitenkin
katsoi oletetun suostumuksen olevan riittdva. Perustuslakivaliokunnan nakemyksen mukaan selvaa
kuitenkin on, etta oletus ei voi olla tdysin automaattinen, vaan sen on perustuttava siihen, etta
vainajan mahdollinen kasitys asiasta on mahdollisuuksien mukaan selvitetty esimerkiksi taman
potilasasiakirjoista (PeVL 10/2012 vp, s. 3).

Esityksen (s. 103) lIahtokohta on, etta silloin kun henkil6 on elossa, ihmisesta alun perin muita
tarkoituksia varten irrotettujen elimien, kudoksien, solujen ja muiden naytteiden tutkimuskaytolle
tulee saada henkildn nimenomainen suostumus. Esityksessa ehdotetaan kuitenkin, etta mikali
suostumusta ei olisi mahdollista saada suostumuksen pyytdamista merkittavasti hankaloittavista
syistd, diagnostisten naytteiden tutkimuskaytto olisi mahdollista viranomaisluvan nojalla. Sdantely
vastaisi padosin nykyista kudoslain sadntelyd, mutta siind vahvistettaisiin ndytteiden
tutkimuskayttoa koskevia tiedotusmenettelyja seka saddettaisiin erikseen menettelyista, joilla
naytteenantaja voi kieltdaa naytteidensa kayton. Tarkoituksena on merkittavasti lisata diagnostisten
ndytteiden tutkimuskayton lapinakyvyytta seka parantaa henkildiden itsemaaraamisoikeuden
toteutumista. Ehdotuksen arvioidaan vahvistavan yksildiden biolddketiedesopimuksessa turvattuja
oikeuksia naytteiden toissijaisessa kaytossa.

Tutkimuslain 15 c¢ §:ssa (1. lakiehdotus) saadettaisiin ndytteiden muuttuneesta kadyttotarkoituksesta.
Ehdotetun pykalan mukaan tutkimusnaytteita saa luovuttaa ja kdyttaa laaketieteelliseen
tutkimukseen henkildn tietoon perustuvalla suostumuksella. Pykdlan 3 momentissa saadettaisiin
poikkeus tdahan, jos suostumusta ei ole mahdollista hankkia naytteiden suuren maaran, naytteiden
ian tai muun vastaavan suostumuksen pyytamista merkittavasti hankaloittavan syyn vuoksi. Talloin
edellytettdisiin terveydenhuollon julkisen palvelunjarjestdjan lupaa seka ladketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan myoénteista lausuntoa. Lisdedellytyksena on, ettei vastaavia naytteita
ole saatavilla biopankista ja tutkimusta varten on asianmukaiset tilat, laitteet, henkilosto ja
vastuuhenkilo ja etta toiminnassa varmistutaan henkil6tietojen suojasta ja rekisteroityjen oikeuksien
toteutumisesta. Ehdotetun 6 momentin mukaan terveydenhuollon palvelunjarjestajan on julkaistava
tiedot 3 momentin perusteella myontamistaan luvista. Tiedonannosta on kaytava ilmi, mita naytteita
myonnetty lupa koskee, kuvaus tutkimushankkeesta ja tutkimuksessa kasiteltavista henkilotiedoista
seka tieto siitd, kenen puoleen henkil6 voi kdantya lisdtietoja saadakseen tai kieltddkseen hanta
koskevien naytteiden kayton tutkimuksessa. Henkil6lla olisi myds milloin tahansa 7 momentin
mukaan oikeus syyta ilmoittamatta kieltaa diagnostisen ndytteensa kaytto tutkimuksessa.

Oikeusministerio kiinnittda huomiota 15 c §:ssa sdadettyihin edellytyksiin, joita ovat naytteiden suuri
maara, ndytteiden ikad tai muu vastaava suostumuksen pyytamista merkittavasti hankaloittava syy.
Sdannoskohtaisten perustelujen mukaan terveydenhuollon julkisen palvelunjarjestdjan myontama
lupa olisi viimesijainen keino naytteiden tutkimuksellisen kdaytén mahdollistamiseksi, ja ettd kdyton
perusteena tulisi ensisijaisesti olla henkilon suostumus. Saanndskohtaisten perustelujen mukaan
mikali hakemuksessa olisi kyse suhteellisen tuoreista naytteista ja henkil6lla olisi edelleen aktiivinen
hoitosuhde terveydenhuollon palvelunjarjestajaan, ei lupaa yleensa voitaisi myontaa, vaan
ndytteiden kaytolle tulisi pyytaa suostumusta. Naytteiden suurella maaralla puolestaan viitataan
tilanteisiin, joissa on kyse pikemminkin sadoista tai tuhansista ndaytteenantajista kuin kymmenista.
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Luvan myontavan terveydenhuollon palvelunjarjestajan tulisi arvioida tutkimushankekohtaisesti,
voidaanko naytteenantajan suostumuksen pyytamistd pitaa siind maarin hankalana, etta lupa
voidaan myontaa.

Oikeusministerio kehottaa vastuuministeriota vield huolellisesti arvioimaan, etta edelld todetut
edellytykset ovat riittavan tasmallisia ja tarkkarajaisia. Saannoskohtaisissa perusteluissa ei
esimerkiksi ole avattu, minkalainen voisi olla muu vastaava suostumuksen pyytamista merkittavasti
hankaloittava syy. Sindnsa viranomaislupa turvaisi sita, etta saanndksen edellytyksia tulkitaan
riittavan rajatusti. Oikeusministerion nakemyksen mukaan sadntelyn ei tulisi johtaa liian kevyin
perustein siihen tilanteeseen, ettei suostumuksia pyydeta siita aiheutuvan hallinnollisen taakan
vuoksi. Oikeusministerio kiinnittda huomiota myos siihen, etta henkil6lla vaikuttaisi olevan varsin
rajalliset mahdollisuudet saada tieto siitd, ettd hdanen nadytteitdan kdytetdan muuhun kuin
alkuperadiseen tarkoitukseen, vaikka tahan viranomaisen lupa olisikin mydnnetty. Pykalan 6
momentissa ei tarkemmin sadadetd, missa tiedot julkaistaan. Lisdksi oikeusministerio kyseenalaistaa
sita lahtokohtaa, etta henkildlla olisi riittavat valmiudet julkaistavien tietojen perusteella arvioida,
ettd hanen naytteitdan kaytetaan juuri kyseisessa tutkimuksessa. Oikeusministerion nakemyksen
mukaan erityisesti tilanteessa, jossa suostumusta ei ole etukateen saatu, olisi keskeistd varmistaa
riittava tiedonsaanti.

2. Julkisen hallintotehtdvan antaminen muulle kuin viranomaiselle (PL 124 §)

2.1. Saatavuusselvitysten tuottaminen

Saatavuusselvitysten tuottaminen ja julkinen hallintotehtava

Perustuslain 124 §:ssa sdadetdan hallintotehtavan antamisesta muulle kuin viranomaiselle. Sen
mukaan julkinen hallintotehtava voidaan antaa muulle kuin viranomaiselle vain lailla tai lain nojalla,
jos se on tarpeen tehtavan tarkoituksenmukaiseksi hoitamiseksi eika vaaranna perusoikeuksia,
oikeusturvaa tai muita hyvan hallinnon vaatimuksia.

Esitysluonnoksen (s. 111-112) mukaan se on merkityksellinen perustuslain 124 §:n kannalta muun
ohella toisiolakiin lisdttavien saatavuusselvityksia koskevien sdannosten osalta. Toisiolakiin
ehdotettavan uuden 37 a §:n mukaan toisiolain 6 §:n mukaiset rekisterinpitdjat, yksityiset sosiaali-
tai terveydenhuollon palvelunjarjestajat seka Tietolupaviranomainen 14 §:n 5 momentissa
tarkoitettujen valmisaineistojensa osalta saisivat tuottaa ja julkaista toisiolain soveltamisalaan
kuuluvista henkilotiedoistaan aggregoitua tilastotietoa mainittujen rekisteritietojen yleisen
kaytettdavyyden ja saatavuuden kuvaamiseksi. Samoilla tahoilla olisi toisiolakiin ehdotettavan uuden
42 a §:n nojalla oikeus tuottaa toisiolain soveltamisalaan kuuluvista henkilétiedoistaan yleista
rekisteroityjen lukumaaria ja muuta kaytettavyytta koskevaa saatavuustietoa, joka on
yksittaistapauksessa tarpeen sen arvioimiseksi, voidaanko tieteellinen tutkimus toteuttaa mainittuja
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rekisteritietoja hyodyntden tai onko tietyltd alueelta rekisteritietojen perusteella |I0ydettavissa
riittavasti tutkimukseen soveltuvia tutkittavia.

Esitysluonnoksen (s. 112—113) mukaan voidaan pitda jokseenkin tulkinnanvaraisena sitd, onko
toisiolakiin ehdotetuissa saatavuustietojen tuottamista koskevissa saannoksissa lainkaan kyse
perustuslain 124 §:ssa tarkoitetusta julkisesta hallintotehtavasta.

Esitysluonnoksen (s. 25) mukaan saatavuusselvityksia tehdaan jossain maarin jo nykyisin, mutta
tutkimuslainsdadantdkokonaisuudesta ei ole osoitettavissa selkeda erikseen sdaddettya lakiperustaa,
joka koskisi henkilotietojen kasittelya tutkimusten saatavuusselvitysten tekemiseksi.
Saatavuusselvityksia tehtdessa henkilotietoja kasitelladan ennen kuin kyseisiin henkil6ihin valttamatta
on oltu yhteydessa tutkimushankkeen tiimoilta ja ennen kuin henkilGiltd on voitu kysya suostumusta
tutkimukseen osallistumiseksi. Toisiolain voimaantulo seka ladketutkimuslain sdatamisen yhteydessa
toteutetut kliinisten tutkimusten potilasasiakirjatietojen kasittelyoikeutta koskevat sdannokset ovat
lisanneet oikeudellista epaselvyytta siitd, milld edellytyksillad sosiaali- ja terveystietoja on mahdollista
kasitella tieteellisten tutkimusten toteutettavuuden arvioimiseksi. Asia on noussut esiin eduskunnan
sosiaali- ja terveysvaliokunnan kasittelyjen yhteydess3, ja valiokunta on edellyttanyt asian
selvittamista (StVM 22/2021 vp, s. 12-13).

Saatavuustiedon tuottamisen osalta esitysluonnoksessa (s. 113) on arvioitu, etta tehtavassa on kyse
yleisen edun mukaisesta toiminnasta. Saatavuusselvityksillda mahdollistetaan toisiolain
soveltamisalaan kuuluvien rekisteritietojen nykyista sujuvampi hydodyntaminen erityisesti
tieteellisten tutkimusten kayttotarkoituksessa, mita kautta sillda on merkitysta perustuslain 16 §:n 3
momentissa turvatun tieteen vapauden kannalta sekd myos perustuslain 19 §:n 3 momentissa
julkiselle vallalle sdadetyn riittavien sosiaali- ja terveyspalvelujen turvaamisvelvoitteen ja vaeston
terveyden edistamista koskevan velvoitteen kannalta.

Oikeusministerio toteaa, ettd perustuslakivaliokunta on viimeaikaisessa kdaytdanndssaan erityisesti
korostanut, etta lakisdateisten tehtdvien kokonaisuutta koskevasta sdaantelysta tulee asianmukaisesti
tunnistaa se osa, jota on pidettava julkisena hallintotehtavana (kts. PeVL 37/2025 vp, kappale 6).
Vaikka jokin yhtion lakisaateinen tehtava olisi katsottava julkiseksi hallintotehtavaksi tasta ei johdu,
ettd yhtion toiminta ja lakisdateiset tehtavat kokonaisuudessaan olisivat julkisia hallintotehtavia.
Valiokunta korostaa tarvetta arvioida asiaa eritellysti. (PeVL 47/2025 vp, kappale 50, myds PeVL
49/2025 vp, kappale 8)

Oikeusministerio huomauttaa, etta esitysluonnoksen saatamisjarjestysperusteluihin ei vaikuttaisi
sisadltyvan lainkaan kannanottoa siitd, onko saatavuusselvitysten tuottamisessa kyse julkisesta
hallintotehtavasta vai ei. Esitysluonnoksessa (s. 114—115) on ainoastaan arvioitu, ettei tehtava sisalla
merkittdavaa julkisen vallan kayttoa. Oikeusministerio toteaa, ettd keskeista on lakisdateisen tehtavan
osalta arvioida, onko kyseessa julkinen hallintotehtava vai ei. Tasta erillinen kysymys on se,
sisaltadko tehtava sellaista merkittavaa julkisen vallan kayttoa, jota ei voida delegoida yksityiselle.
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Oikeusministerio korostaa siten perustuslakivaliokunnankin edellyttamalla tavalla tarvetta arvioida
huolellisesti tehtdavan luonnetta. Perustuslakivaliokunta on edelld todetusti tuonut esille, etta
pelkdstaan tietyn tehtavan hoitamiseen liittyva julkinen intressi ei yksistaan tee toiminnasta julkisen
hallintotehtavan hoitamista. Asiaa on jatkovalmistelussa syyta arvioida tarkemmin, silla
esitysluonnoksessa esille tuotujen tietojen perusteella ei ole pidettadva selvana, etta
saatavuusselvitysten tuottamisessa olisi kyse perustuslain 124 §:ssa tarkoitetusta julkisesta
hallintotehtavasta.

Oikeusministerio toteaa lisaksi, etta jatkovalmistelussa saatavuusselvityksiin liittyvan tehtavan
luonne tulisi arvioida huolellisesti ottaen huomioon, etta julkisen hallintotehtavan hoitaminen
tarkoittaa myos sitd, etta tehtavan hoitamiseen sovelletaan hallinnon yleislakeja, ja esimerkiksi
virkavastuuta koskevia sadanndéksia. Talldin julkisen hallintotehtavan antamista koskevassa laissa
tulee myos yksildida, mita tehtavia ulkopuoliselle voidaan siirtaa ja milla edellytyksilla. Sopimuksen
tai viranomaispaatoksen varaan ei voida jattaa esimerkiksi vaatimuksia toiminnan yleisista ehdoista,
julkisten hallintotehtavien hoitamiseen kohdistuvasta valvonnasta, toimijan kelpoisuudesta ja
luotettavuuden arvioinnista eika tehtavia hoitavien virkavastuusta.

2.2. Diagnostisten nadytteiden tutkimuskayton lupatoimivalta

Esitysluonnoksen saatamisjarjestysperustelujen (s. 115) mukaan terveydenhuollon julkinen
palvelunjarjestaja saisi tutkimuslain 15 ¢ §:n 3 momenttiin ehdotettavan sdaantelyn nojalla myéntaa
luvan sen toimintaa varten otettujen diagnostisten naytteiden tutkimuskayttdon, jos kayttoéon ei olisi
mahdollista saada naytteenantajan suostumusta. Voimassa olevan toisiolain saatamisessa
omaksuttua lahestymistapaa vastaavasti nyt kasilla olevan esityksen valmistelussa on katsottu, etta
tutkimuslain 15 ¢ §:n 3 momenttiin ehdotettuun lupatoimivaltaan liittyy sellaista perustuslain 124
§:ssd tarkoitettua merkittavaa julkisen vallan kayttoa, etta tehtava voidaan antaa vain
viranomaistoimijoille.

Esitysluonnoksen (s. 115) mukaan edelld selostettu arvio poikkeaa biopankkilaissa omaksutusta
saantelymallista, jonka nojalla my0s yksityiset biopankkitoiminnan harjoittajat voivat omaan
harkintaansa perustuen luvittaa ja luovuttaa henkildita koskevia biologisia naytteita ja naytteisiin
liittyvid ndytteenantajan terveystietoja tutkimusten kdyttoon. Naytteiden ja niihin liittyvien tietojen
kerddaminen biopankkiin edellyttaa [ahtokohtaisesti henkilon suostumusta, ja suostumuksen
antamisen yhteydessa henkildo myos antaa hyvaksyntansa sille, ettd hanta koskevia nayte- ja
tietoaineistoja voidaan luovuttaa tutkimuksiin. Biopankkitoiminnan puitteissa tapahtuva naytteiden
luovutus nojautuu siten vahvemmin henkiléiden itsemaardaamisoikeuteen, minka lisdksi toimintaan
kohdistuu viranomaisarviointi- ja valvontamenettely. Vastaavia elementteja ei sisally nyt
ehdotettuihin diagnostisten naytteiden kayttoon liittyvien lupatehtdvien hoitamiseen, mistd syysta
on arvioitu, ettd tehtidva voidaan antaa vain viranomaistahoille.
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Oikeusministerion nakemyksen mukaan esitysluonnoksesta on mahdollista saada sellainen kasitys,
ettei ndytetietojen kerdaminen kuitenkaan kaikissa tapauksissa edellyttaisi suostumusta (kdytetyt
rajaukset: “lahtokohtaisesti”, “nojaa vahvemmin suostumukseen”). Lisaksi voimassa olevan
biopankkilain 27 §:n mukaan mita julkisuuslain 28 §:ssd saadetdan viranomaisen oikeudesta antaa
yksittaistapauksessa lupa tietojen saamiseen salassa pidettavasta asiakirjasta, sovelletaan myds
biopankkiin, joka ei ole viranomainen. On myds huomioitava, ettd biopankit voivat luovuttaa tietoja
julkisuuslain 28 §:n mukaisesti (ks. my0Os biopankkilain 27 §). Edellad todetut seikat herattavat
kysymyksen siitd, ettd nojaako biopankkilain sdantely tosiasiassa kaikissa tapauksissa suostumukseen
vai ei. Ja jos ei, niin tama saattaisi perustella tarvetta arvioida myos biopankkilain sdantelya
tarkemmin merkittavan julkisen vallan kayton nakdkulmasta. Oikeusministerid kiinnittaa huomiota
myo0s siihen, etta suostumuksen antajan tulee olla selvilla siitda mihin kaikkeen henkil®
suostumuksensa antaa.

3. Lausunnon luonne hallintopaatoksena

Esitysluonnoksessa ehdotetaan useammassa lakiehdotuksessa (1. lakiehdotus 17 §, 3. lakiehdotus 19
§, 4. lakiehdotus 6 § ja 13 §) sdadettavaksi, etta jonkin tahon antamassa lausunnossa on kyse
hallintolaissa (434/2003) tarkoitetusta hallintopaatoksesta. Tallainen sdanndos sisaltyy myos
voimassa olevan tutkimuslain 17 §:n 5 momenttiin, jonka mukaan ”lausunnossa on esitettdva
perusteltu nakemys siitd, onko tutkimus eettisesti hyvaksyttava. Toimikunnan tutkimushankkeesta
antama lausunto on hallintolaissa (434/2003) tarkoitettu hallintopaatos”.

Esitysluonnoksessa (s. 116) tunnistetusti perustuslakivaliokunta on biopankkilain saatamista
koskeneessa lausunnossaan katsonut, etta eettisen toimikunnan kielteinen lausunto
tutkimussuunnitelman eettisesta hyvaksyttavyydesta johtaa siihen, etta naytetta ja niihin liittyvia
tietoja ei saa kayttaa biopankkitutkimukseen. Perustuslakivaliokunnan mukaan kysymys ei ole
pelkastdaan eettisesta arviosta, vaan toimikunnan on lausuntoaan varten selvitettava, onko
tutkimussuunnitelmassa otettu huomioon laissa tai lain nojalla annetut biopankkitutkimusta
koskevat edellytykset. Ndissa tapauksissa kielteisten lausuntojen oikeusvaikutukset vastaavat
perustuslakivaliokunnan mielesta kielteisen viranomaispaatoksen oikeusvaikutuksia. Sdannokset
koskevat myos yksityisid toimijoita, joten lausunnoilla voi olla sellaisia perustuslain 21 §:n 1
momentissa tarkoitettuja oikeusvaikutuksia yksityisen oikeuksiin ja velvollisuuksiin, ettd poikkeusta
muutoksenhakuoikeudesta ei voida néiltd osin pitda vahaisina. Perustuslakivaliokunta katsoi, etta
ainakin kielteisistd lausunnoista on oltava muutoksenhakumahdollisuus, mika oli edellytyksena
lakiehdotuksen kasittelemiselle tavallisen lain sdatamisjarjestyksessa. (PeVL 10/2012 vp, s. 6-7.)

Esitysluonnoksen eri lakiehdotusten sadanndskohtaisissa perusteluissa lausuntojen oikeudellista
luonnetta on kuvattu jossain maarin epajohdonmukaisesti todeten muun ohella seuraavaa:

"[M]omentissa sdddetaan siitd, etta eettisen toimikunnan tutkimushankkeesta antama lausunto on
hallintolaissa tarkoitettu hallintopaatds. Momentin saantelyn piiriin lisattaisiin myds biopankkeihin
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siirrettdvia aineistoja koskevat eettisen toimikunnan lausunnot. Momenttiin kuitenkin
tdsmennettaisiin, ettd hallintopaatoksia ovat ainoastaan alueellisten eettisten toimikuntien antaman
lausunnot.” (s. 70)

”Siirtyvaan momenttiin lisattaisiin saanndos siitd, ettd alueellisen eettisen toimikunnan
tutkimushankkeesta antama lausunto on hallintolaissa tarkoitettu hallintopaatés. Muutos liittyy
eettisen toimikunnan lausuntojen johdosta sovellettavan muutoksenhakukanavan saatamiseen.
Lisaksi momentissa saddettaisiin siita, etta Tukijan yhdistelmatutkimuksen muutoksesta antama
lausunto on hallintolaissa tarkoitettu hallintopaatds, jos muutoksessa on kyse ainoastaan
tutkimushankkeen laitetutkimusosuuteen kohdistuvasta muutoksesta. Jaksossa 2.7 selostetuista
syista on tarpeellista saataa eettisen toimikunnan hallintopaatosluonteesta muutoksenhaun
mahdollistamiseksi.” (s. 79)

"Pykalaan lisattaisiin uusi 4 momentti, jossa saddettaisiin siita, etta Tukijan biopankkitoiminnasta
antama lausunto on hallintolaissa tarkoitettu hallintopdatos. Sdannds koskisi niin biopankin
aloittamisilmoituksista kuin muutosilmoituksistakin annettuja Tukijan lausuntoja. Tarkoituksena on,
ettd jatkossa Tukijan antamista biopankkitoimintaa koskevista lausunnoista voisi vaatia oikaisua
tutkimuslain 18 a §:ssa tarkoitetulta ladketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin
muutoksenhakujaostolta, ja menettelystad sdatdaminen edellyttda jaksossa 2.7 todetulla tavalla
erikseen sdatamista myos eettisen toimikunnan lausunnon hallintopaatosluonteesta.” (s. 84)

Oikeusministerio toteaa, ettd myodskaan hallintolakiin ei sisdlly varsinaista hallintopaatoksen
maadritelmaa. Sen sijaan hallintolain 7 luku sisdltda sadanndkset asian ratkaisemisesta pitden sisallaan
muun ohella sddanndkset paatoksen muodosta (43 §), padtoksen sisallosta (44 §) seka paatoksen
perustelemisesta (45 §). Oikeudenkaynnista hallintoasioissa annetussa laissa (808/2019, HOL) sen
sijaan sadadetaan muun ohella hallintopaatoksen valituskelpoisuudesta (6 §). Mainitun HOL 6 §:n
mukaan valittamalla saa hakea muutosta paatokseen, jolla viranomainen on ratkaissut hallintoasian
tai jattanyt sen tutkimatta. Valittamalla ei saa hakea muutosta paatokseen, joka koskee vain asian
valmistelua tai taytantdonpanoa. Valittamalla ei my6skdan saa hakea muutosta hallinnon sisdiseen
maaraykseen, joka koskee tehtdvan tai muun toimenpiteen suorittamista.

Oikeusministerio toteaa, etta vaikka sdaantelyn lahtokohta on jossain maarin ymmarrettava
muutoksenhakuoikeuden nakékulmasta, saantely nayttaytyy jokseenkin sekavana sen suhteen, etta
vastaavassa menettelyssa ratkaistussa lausunnossa on joissakin tilanteissa kyse hallintopaatoksesta
ja joissakin ei. Oikeusministeri¢ toteaa, etta koska my&skaan hallintolakiin ei sisally varsinaista
hallintopdaatoksen maaritelmaa, myoskaan lainsaadantoon ei tulisi sisallyttda kannanottoa siita, etta
jossakin asiassa on tai ei ole kyse hallintopaatdksesta, vaikka nain tosiasiassa olisikin. Tallainen
toteama on myos lain tasolla tarpeeton, ja sen tulisi ennemmin sisaltya perustelujen tasolle.
Lausunnon oikeudellinen luonne maaraytyy lopulta muun ohella HOL:n valituskelpoisuutta
koskevien saanndsten perusteella. Lisdaksi merkitystad on erityislainsdadantdon sisaltyvalla
muutoksenhakusaantelylla (esim. 1. lakiehdotuksen 18 a §:n oikaisuvaatimusta koskeva sadntely).
Oikeusministerion nakemyksen mukaan kannanotot lausunnon oikeudellisesta luonteesta
hallintopaatoksena tulisikin poistaa lain tasolta.
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4, Henkil6tietojen suoja ja tiedonsaantioikeudet

Esitysluonnoksessa ehdotetaan saddettavaksi useaan eri tutkimuslakiin keskendan pitkalti
samansisaltoiset sadnnokset erdista tutkittavien rekrytointiin liittyvistd menettelyista (1.
lakiehdotuksen 21 b §, 2. lakiehdotuksen 33 a §, 3. lakiehdotuksen 20 b §). Esitettdvien sdannosten
ensimmaisten momenttien mukaan terveydenhuollon palvelunantajalla on salassapitosdannosten
estamattd oikeus kasitelld omassa rekisterinpidossaan olevia potilastietoja tunnistaakseen ja
ottaakseen yhteytta henkil6ihin, jotka rekisteritietojen perusteella soveltuvat tutkittaviksi, jos
kasittely on valttamatonta tutkittavien rekrytoimiseen liittyvien toimenpiteiden suorittamiseksi.

Oikeusministerio kiinnittdaa huomiota siihen, ettd sddannosehdotuksessa kadytetty ilmaisussa
”salassapitosaanndsten estamattd” on kyse tyypillisesti tiedonsaantioikeuksissa ja
tiedonluovutussaantelyssa kaytettavasta muotoilusta, jonka tarkoituksena on nimenomaisesti
ilmaista saanndksen salassapitovelvollisuuden murtava vaikutus. Koska kyseessa olevissa
saannoksissa saadettaisiin tiedonsaantioikeuden ja tiedon luovuttamisen sijaan oikeudesta kasitella
potilastietoja, olisi jatkovalmistelussa arvioitava, onko sdanndksiin tarpeen sisallyttaa ilmaisua
"salassapitosdannosten estamatta”.

Tutkittavien rekrytointia koskevien sadanndsten toisten momenttien mukaan sen lisaksi, mita 1
momentissa sdddetaan, HUS-yhtymalla on salassapitosdaannosten estamatta oikeus saada ja kasitella
Uudenmaan maakunnan hyvinvointialueiden seka Helsingin kaupungin rekisterinpidossa olevia
potilastietoja 1 momentissa mainittuihin kayttétarkoituksiin, jos tietojen saanti ja kasittely on
valttamatonta tutkittavien rekrytoimiseksi sellaiseen tutkimukseen, jota suoritetaan HUS-yhtyman
toimintayksikossa.

Oikeusministerio katsoo, etta kyseisid sdanndksia voisi olla mahdollista tulkita niin, etta siina
saadettaisiin tiedonsaantioikeuden lisdaksi HUS-yhtyman oikeudesta kasitellda Uudenmaan
maakunnan hyvinvointialueiden ja Helsingin kaupungin rekisterinpidossa olevia tietoja, vaikka
ilmeisesti tarkoitus olisi sdatda tiedonsaantioikeudesta. Oikeusministerio kiinnittda talta osin
huomiota myos siihen, ettd sdannosehdotuksissa kadytetty ilmaisu “rekisterinpidossa olevia”
vaikuttaa tarpeettomalta ja katsoo, etta saannoksia olisi edelld mainituilta osin tdsmennettava
jatkovalmistelussa. Jatkovalmistelussa olisi arvioitava, olisiko sdanndksia mahdollista muotoilla
vakiintuneeseen tiedonsaantioikeuden muotoon saatamalla esimerkiksi HUS-yhtyman oikeudesta
saada salassapitosdantelyn estamattd Uudenmaan maakunnan ja hyvinvointialueiden seka Helsingin
kaupungin potilastietoja 1 momentin mukaisiin kayttotarkoituksiin, jos tietojen saanti ja kasittely on
valttamatonta tutkittavien rekrytoimiseksi sellaiseen tutkimukseen, jota suoritetaan HUS-yhtyman
toimintayksikossa.

Oikeusministerio pitaa tarpeellisena arvioida myds sadannosehdotusten kolmansien momenttien
osalta, olisiko sdaantelya tarpeen tasmentaa vakiintuneempaan tiedonsaantioikeuden muotoon
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saantelemalld momentissa tiedonsaantioikeuden ja tiedonkasittelyoikeuden sijaan vain
tiedonsaantioikeudesta.

Esitysluonnoksen 3. lakiehdotuksen 19 a §:ssa saadetdaan henkildtietojen kasittelysta MD-asetuksen
mukaisessa kliinisessa tutkimuksessa ja IVD-asetuksen mukaisessa suorituskykya koskevassa
tutkimuksessa. Pykalassa saadettaisiin henkilotietojen lakisaateisista kasittelyperusteista sddannoksen
mukaisissa tutkimustarkoituksissa. Esitettavan saanndksen 1 ja 2 momenteissa viitataan
sovellettaviin yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan mukaisiin kasittelyn oikeusperusteisiin seka 9
artiklan mukaiseen erityisten henkilotietoryhmien kasittelyyn sovellettavaan poikkeusperusteeseen.
Oikeusministerio kiinnittaa sadannosteknisena huomiona huomiota siihen, ettei kyseisiin tietosuoja-
asetuksen saanndksiin viittaaminen sadanndstasolla vaikuttaisi tarpeelliselta, kunhan tietosuoja-
asetuksen lilkkkumavara on asianmukaisesti kuvattu ehdotuksen perusteluissa.

Kommentit kuolleita henkil6itd koskevien tutkimussdadannésten muutosehdotuksista.
ks. edelld
Kommentit hatatilatutkimuksia koskevista muutosehdotuksista.
ks. edella
Kommentit harvinaissairauksien tutkimuksia koskevista muutosehdotuksista.
ks. edella
Kudoslaista tutkimuslakiin siirrettavaa sadntelya koskevat kommentit.
ks. edella

Kommentit eettisten toimikuntien lausunto- ja muutoksenhakumenettelyja koskevista
muutosehdotuksista.

ks. edella
Kommentit biopankkilain muutosehdotuksista.
ks. edelld
Muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

ks. edella

Suurpaa Johanna
Oikeusministerio
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Hamalainen Kari
Oikeusministerio
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