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PROPOSITIONEN

Regeringen foreslar att det stiftas en lag om klinisk provning av ldkemedel samt att lagen om
medicinsk forskning, likemedelslagen och strafflagen dndras.

Bestimmelser om ikrafttrdidandet ska i huvudsak utfirdas genom forordning av statsridet.
Ikrafttradandetidpunkten beror pa vid vilken tidpunkt Europeiska unionens forordning om klinis-
ka provningar av humanlikemedel borjar tillimpas. Lagarna berdknas trida i kraft tidigast under
senare hélften av 2021. Bestimmelserna om behandling av personuppgifter foreslas dock trida i
kraft s& snart som mojligt.

Klart
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I motiveringen till lagstiftningsordningen beddms lagforslaget med avseende pa grundlagens 1 §
om skydd for manniskovirdet, 2 § 3 mom. om skyldighet for offentlig verksamhet att iaktta lag, 7
§ om personlig integritet, 10 § om skydd privatlivet, 16 § 3 mom. om skydd for vetenskapens fri-
het, 18 § om skydd for néringsfrihet, 19 § om skydd for social trygghet, 21 § om skydd for rétts-
sdkerheten, 22 § om skyldighet for det allménna att se till att de grundldggande fri- och réittighe-
terna tillgodoses, 80 § om utfdrdande av forordning och delegering av lagstiftningsbehorighet,
119 § om statsforvaltningen, 121 § om kommunal sjilvstyrelse och 124 § om dverforing av {or-
valtningsuppgifter pd andra &n myndigheter. Vidare lyfter regeringen ocksé fram vissa konven-
tioner.

Lagforslagen kan enligt regeringen behandlas i vanlig lagstiftningsordning. Regeringen ser det
dock som onskviért att grundlagsutskottet lamnar utlatande om forslagen.

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN
Utgangspunkter for bedomningen

Syftet med propositionen dr "nationellt verkstédllande av Europeiska unionens férordning om kli-
niska provningar". Foljaktligen foreslar regeringen en ny lag om klinisk prévning av ldkemedel,
dér det framst ska finnas bestimmelser om de omsténdigheter som kravs i EU-forordningen och
som det ska kunna foreskrivas om nationellt. I lagen om medicinsk forskning (nedan kallad forsk-
ningslagen) foreslas flera dndringar. En del av dem beror enligt propositionen i synnerhet pa att
den foreslagna lagen i flera avseenden foreskriver om annan medicinsk forskning &n klinisk 13-
kemedelsprovning i dverensstimmelse med bestimmelserna om klinisk likemedelsprovning.

Det ingar i princip inte i grundlagsutskottets konstitutionella uppdrag att bedoma den nationella
genomforandelagstiftningen med avseende pa den materiella EU-rétten (se t.ex. GrUU 31/2017
rd, s. 4). Social- och hélsovardsutskottet maste alltsa extra noggrant kontrollera att lagforslaget ar
forenligt med EU-rétten. En EU-réttslig bedomning av lagforslag ingar i grundlagsutskottets upp-
gifter bara nér ett forslag motiveras med grundlagen eller konventionerna om ménskliga réttighe-
ter (GrUU 79/2018 rd). Men utskottet understryker att det i den man EU-lagstiftningen kraver el-
ler mojliggor reglering pa det nationella planet méste tas hansyn till de krav som de grundldggan-
de fri- och réttigheterna och de ménskliga réttigheterna stiller nér det nationella handlingsutrym-
met utnyttjas (se t.ex. GrUU 1/2018 rd, GrUU 25/2005 rd). Utskottet har tidigare framhallit att det
finns anledning att sirskilt i fraga om bestimmelser som &r av betydelse med hinsyn till de grund-
laggande fri- och réttigheterna tydligt klargora ramarna for det nationella handlingsutrymmet
(GrUU 1/20181d, s. 3, GrUU 26/2017 rd, s. 42, GrUU 2/2017 rd, s. 2, GrUU 44/2016 1d, s. 4). Ut-
skottet har lyft fram kravet pa att redogora for handlingsutrymmet, sérskilt i sammanhang som ar
kénsliga med avseende pa de grundldggande fri- och réttigheterna (se i synnerhet GrUU 48/2018
rd, GrUU 26/2018 rd och GrUU 2/2017 rd).

Enligt grundlagsutskottets uppfattning kan lagforslagen behandlas i vanlig lagstiftningsordning. I
den detaljerade och omfattande motiveringen till lagstiftningsordningen beddémer regeringen lag-
forslagens forhallande till grundlagen och konventionerna om ménskliga réttigheter huvudsakli-
gen pa behorigt sétt och med beaktande av olika aspekter av de grundldggande fri- och rittighe-
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terna. Som det framgar av motiveringen till lagstiftningsordningen har medicinsk forskning med
avseende pa individens grundldggande fri- och réttigheter a priori samband med flera grundlédg-
gande fri- och réttigheter, av vilka de viktigaste hanfor sig till ménniskovérdet, individens inte-
gritet samt skyddet for privatliv och personuppgifter. Langre fram pekar utskottet i synnerhet péa
regleringen och betydelsen av samtycke, behandlingen av personuppgifter, tjansteansvar och in-
spektionsbefogenheterna som striacker sig énda till hemfriden.

Grundlagsutskottet anser att bestimmelserna &r ganska komplicerade och delvis svarbegripliga.
Grundlagsutskottet har i flera sammanhang konstaterat att lagstiftningen har blivit mycket oge-
nomtinkt och svartydd (se t.ex. GrUU 47/2006 rd, s. 2, GrUU 43/2006 rd, s.2, GrUU 41/2006 rd,
s. 2 och GrUU 25/2005 rd, 5). Darfor har utskottet forutsatt att mélgruppen for bestimmelserna
utan svarigheter ska kunna tillimpa dem (se t.ex. GrUU 60/2014 rd, s. 3). Utskottet har ocksé be-
tonat att det &r sérskilt viktigt med tydlig reglering i friga om denna typ av bestimmelser som har
kopplingar till de grundlédggande fri- och réttigheterna och som géller fysiska personers normala
dagliga aktiviteter (se t.ex. GrUU 51/2016 rd, s. 5, GrUU 45/2016 rd, s. 3). Till exempel det in-
bordes forhéllandet mellan 9 § 1 och 2 mom. om gravida eller ammande kvinnor som forséksper-
soner dr emellertid mycket mangtydigt och svarbegripligt. Social- och hélsovardsutskottet bor
foljaktligen precisera bestimmelsen. Utskottet vill ocksa uppméarksamgora statsradet pa att det i
en proposition av den hir omfattningen som avser att genomfora EU-rétt kan vara motiverat att
behandla grianserna for det nationella handlingsutrymmet i ett separat kapitel eller avsnitt.

Samtycke

I motiveringen till propositionen hénvisas det pa behorigt sitt till att frivilligt och informerat sam-
tycke 1 forskningsetiskt hidnseende ar en forutséttning for att kunna delta i medicinsk forskning.
Enligt 6 § i den géllande forskningslagen &r huvudregeln att medicinsk forskning inte far utforas
pa manniska utan skriftligt informerat samtycke. I artikel 29 i férordningen om kliniska provning-
ar av humanlidkemedel foreskrivs det om informerat samtycke, som enligt artikel 28 &r ett villkor
for att genomfora kliniska lakemedelsprovningar. I lagforslag 1 om klinisk prévning av ldkeme-
del ingér bestimmelser om informerat samtycke inom det nationella handlingsutrymme som for-
ordningen tillater. I lagforslag 2 om forskningslagen foreslas att bestimmelserna i flera hdnseen-
den harmoniseras med bestdimmelserna om likemedelsprévningar.

Huvudregeln 4r att den person som deltar i en provning ger sitt samtycke till att delta. Samtycket
maste uppfylla kraven pa informerat samtycke. I exempelvis artikel 35 i férordningen om léke-
medelsprovningar foreskrivs det emellertid om kliniska provningar i nddsituationer och de ér di-
rekt tillimpliga. Enligt propositionen fér i sédana fall information om en klinisk prévning ges och
informerat samtycke till att delta inhdmtas forst efter beslutet att inkludera forsdkspersonen i den
kliniska provningen. Detta forutsatt att flera foreskrivna omsténdigheter foreligger, inklusive att
information inte kan ldmnas eller samtycke begéiras pa grund av att situationen &r bradskande och
att provningen &r av sddan karaktér att den enbart kan genomforas i nddsituationer. Forskningsla-
gen foreslés fa en ny 10 a § med villkoren for provningar i nddsituationer som far utforas inom ra-
men for forskningslagens tillimpningsomrade. Enligt motiveringen har bestimmelsen utformats
utifran artikel 35 i1 forordningen.
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Regleringen ér betydelsefull med avseende pa skyddet for ménniskovérdet och sjélvbestimman-
deritten, inte minst for skyddet av personlig integritet och privatlivet.

Europeiska unionens stadga om de grundldggande rittigheterna erkénner ménniskans rétt till in-
tegritet. Den krdver frivilligt och informerat samtycke fran den berérda personen, i synnerhet
inom medicin och biologi, och att samtycket har inhdmtats i enlighet med de férfaranden som f6-
reskrivs i lag. Enligt artikel 1 i stadgan 4r ménniskans vérdighet dr okrénkbar. Den ska respekt-
eras och skyddas.

Enligt 7 § 1 mom. i grundlagen har alla rétt till liv och till personlig frihet, integritet och trygghet.
Enligt propositionen om reformen av de grundldggande fri- och réttigheterna ger rétten till per-
sonlig integritet skydd exempelvis mot kroppsvisitationer och medicinska eller liknande atgirder
som utfors med tvang (RP 309/1993 rd, s. 50).

Enligt grundlagens 10 § 1 mom. &r vars och ens privatliv tryggat. Begreppet privatliv kan uppfat-
tas som ett allménbegrepp for en persons privata krets. Skyddet for privatlivet utgar fran att indi-
viden har rétt att leva sitt eget liv utan godtycklig eller ogrundad inblandning fran myndigheter el-
ler andra utomstéende. Till privatlivet hor bland annat individens rétt att sjdlv bestimma over sig
sjilv och sin kropp (RP 309/1993 rd, s. 56—57). Aven ritten till privatliv medverkar alltsa till att
uppfylla sjdlvbestimmanderitten. Enligt forarbetena till grundlagen omfattar begreppet ménnis-
kovérdets okrénkbarhet &dven individens ritt till sjdlvbestimmande (RP 309/1993 rd, s. 45).

Grundlagsutskottet har ansett att samtycke fran en person vars grundldggande fri- och réttigheter
begrinsas i sig kan spela en roll i en konstitutionell bedomning. Utskottet har 4nda i sin tidigare
praxis sett vissa problem med en sadan lagstiftningsmetod och poéngterat hur viktigt det ar att
vara mycket aterhallsam med att godkénna samtycke som rittslig grund for att ingripa i de grund-
laggande fri- och réttigheterna. Forfarandet &r inte per automatik forenligt med réttsstatsprinci-
pen enligt 2 § 3 mom. i grundlagen, som kréver att all utdvning av offentlig makt ska bygga pa
lag. Dessutom ska befogenheten att ingripa i den enskildes grundldggande fri- och réttigheter all-
tid laggas fast i en tillrdckligt noggrant avgransad lag med ett exakt tillimpningsomrade (GrUU
30/2010 rd, s. 6). Utskottet har darfor ansett det klart att skyddet for de grundlédggande fri- och rét-
tigheterna som réttslig fraga inte alltid kan forlora i betydelse bara for att det foreskrivs i lag att
nagon atgérd kriver att den berdrda personen ger sitt samtycke. Skyddet kan inte i vilket som
helst drende vara beroende av den berdrda personens samtycke. Utskottet har i det hir avseendet
sett det som vésentligt vad som kan betraktas som juridiskt relevant samtycke i en viss situation.
Vidare har utskottet kravt att en lag som utifran samtycke ingriper i skyddet for de grundlédggande
fri- och réttigheterna bland annat ska vara exakt och noga avgransad, att den foreskriver hur sam-
tycke ska ges och far atertas, att det sikerstélls att samtycket ar riktigt och ges av fti vilja och att
lagstiftningen ar nédvéandig (GrUU 19/2000 rd, s. 3, GrUU 27/1998 rd, s. 2 och GrUU 19/2000 rd,
s. 3).

Grundlagsutskottet anser att det med avseende pa sjdlvbestimmanderétten dr motiverat att utgé
fran ett krav pé informerat samtycke i regleringen av de frivilliga prévningar eller den frivilliga
forskning som nu regleras. Bestimmelserna om samtycke ar i huvudsak korrekt utformade i kon-
stitutionellt hédnseende. Utskottet papekar dock att artikel 35 i forordningen tilléter provningar i
nddsituationer utan samtycke pa forhand fran patienten sjélv eller frén hans eller hennes lagligen
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utsedda stéllforetradare. Detta ar tillatet i exakt angivna situationer. Utifran nationell provning {o-
resldas deti 10 a § 1 mom. 1 punkten i forskningslagen att ett villkor for forskning i nddsituationer
ar att det finns vetenskapligt grundade anledningar att anta att forsokspersonens deltagande i
forskningen kan medfora direkt nytta for forsdkspersonens hilsa eller betydande nytta for hilsan
hos personer som hor till den grupp som forsdkspersonen representerar. Forslaget &r en utvidg-
ning av den géllande nationella lagstiftningen. Enligt 6 § 1 mom. i den géllande lagen om medi-
cinsk forskning kan avvikelse goras fran kravet pa informerat samtycke, om samtycke inte kan in-
hémtas pé grund av sakens bradskande natur och patientens hélsotillstdnd, och atgirden kan vén-
tas vara till omedelbar nytta for patientens hdlsa. Den géllande regleringen tillater bara studier
som eventuellt medfor nytta for forsékspersonen sjélv.

Enligt detaljmotiven till 10 a § i forslaget till forskningslag avviker dock villkoret att nyttan kan
gélla den grupp som forsdkspersonen representerar bestimmelserna i EU-férordningen. Med den
grupp som forsokspersonen representerar avses enligt motiven personer som har motsvarande
sjukdom eller skada som den som lett till den nddsituation dér personen undersdks. I motiven
hénvisar regeringen exempelvis till situationer dér forsokspersonen undersoks pa grund av en
hjérnskada i en nddsituation. I sédana fall méste det finnas vetenskapligt grundade skél att anta att
forskningen medfor betydande hilsoméssiga fordelar for andra personer med samma eller &t-
minstone samma typ av hjarnskada.

Propositionen innehéller inga innehéllsméssiga motiv till varfor regleringen dndras betrdffande
denna detalj. I motiveringen till lagstiftningsordningen konstaterar regeringen visserligen pé ett
allmént plan att det 4r motiverat att tillata att forskning i nddsituationer utfors, eftersom det i 6ver-
ensstimmelse med de tillimpliga bestimmelserna inte gar att genom annan forskning f& fram
samma information som kan hjélpa patienter. Det hdnvisas dessutom i det sammanhanget till Eu-
roparadets konvention om biomedicin (ETS 164) och dess tilldggsprotokoll om biomedicinsk
forskning (ETS 195). Konventionen om biomedicin beaktar inte interventioner i nodsituationer,
och en bokstavlig tolkning av konventionen verkar tillata atgiarder i nodsituationer utan samtycke
av forsokspersonen eller dennes foretriddare bara i situationer dir deltagandet i unders6kningen
samtidigt ocksa uppfyller kraven for bradskande vard (artikel 8). Tillaggsprotokollet till konven-
tionen tillater dock atgérder i nddsituationer ocksa i situationer nér den hélsoméssiga nytta som
forskningen forvéntas ge skulle gélla en grupp som patienten representerar (artikel 19) pé det sétt
som det foreslas i propositionen, men Finland har inte ratificerat tilldggsprotokollet.

Vad betriffar proportionalitetskravet vid restriktioner i den konstitutionella sjélvbestimmande-
ritten (se GrUU 48/2014 rd, s. 3) anser grundlagsutskottet att propositionen inte ger nagra full-
goda motiv for att tilldta forskning i nddsituationer utan samtycke av forsokspersonen eller den-
nes foretrddare ocksa i situationer, dir den eventuella nyttan inte skulle komma férsdkspersonen
till godo, utan den grupp som han eller hon representerar. Dessutom strider bestimmelserna mot
konventionen om biomedicin, som ar bindande for Finland. Social- och hilsovardsutskottet mas-
te sdledes dndra 10 a § i lagforslag 2, det vill sdga stryka mojligheten att utfora forskning i nod-
situationer med hénvisning till hdlsomaéssig nytta for den grupp som forsdkspersonen represente-
rar. Det ar ett villkor for att lagforslag 2 ska kunna behandlas i vanlig lagstiftningsordning.
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Samtycke av omyndiga personer

Enligt motiveringen till lagstiftningsordningen ger bestimmelserna om skydd av forsoksperso-
ner i EU-forordningen nationellt spelrum sérskilt vad betréffar minderariga och omyndiga (inte
beslutskompetent enligt forordningen) forsdkspersoner. I 14 § i forslaget till lag om ldkemedels-
provningar foreskrivs det om samtycke fran vardnadshavaren till en minderarig person. Likadana
bestimmelser ingar i 8 § i forslaget till forskningslag.

I propositionen hinvisas det till att det har blivit en tolkningsfraga om det krévs samtycke av bada
vérdnadshavarna (eller av alla vdrdnadshavare om de ér flera) eller om det rdcker med samtycke
av en vardnadshavare. Regeringen (s. 16) hénvisar till ett avgdrande (Dnr 2983/4/07) av riksda-
gens bitrddande justiticombudsman, dér justiticombudsmannen tog stéllning till om samtycke av
bada fordldrarna borde ha inhdmtats vid en provning av ett HPV-vaccin for barn. Bitrddande jus-
titicombudsmannen bedémde fragan med avseende pa bade barnuppfostran och vaccineringsef-
fekterna. Regeringen papekar att det forekommer manga och varierande situationer och det inte
gér att 1 forvig lagga fast ndgon exakt grins for nir det behdvs samtycke av en vardnadshavare
och nér det behovs samtycke av tva vardnadshavare.

Bestdmmelserna i lagforslagen hénvisar till vardnadshavare i singular. Enligt 5 § 1 lagen angéaen-
de vardnad om barn och umgéngesritt ansvarar barnets vardnadshavare gemensamt for de upp-
gifter som hor till vardnaden om barnet och fattar gemensamt beslut som géller barnet, om ing-
enting annat foreskrivs. Grundlagsutskottet anser att det med beaktande av motiven till lagforsla-
gen inte ér klart om avsikten &r att det ska rdcka med samtycke av en vardnadshavare. Social- och
hélsovardsutskottet maste noggrant dvervéga de samlade reglerna och vid behov gora en precise-
ring. Réttslaget far inte vara oklart i den hér typen av kontext, papekar grundlagsutskottet.

Bestdmmelserna om minderériga ér delvis dven i dvrigt otydliga. I synnerhet 8 § 6 mom. i forsla-
get till forskningslag innehéller ett flertal bestimmelser om vikten av att inhdmta en minderarigs
asikt, men det dr svart att greppa deras inbordes forhallande till varandra. Social- och hilsovards-
utskottet maste sdledes fortydliga bestimmelserna. Det dr ocksa motiverat att komplettera dem
med en uttrycklig bestimmelse om vem som har ansvaret for att bedoma forsdkspersonens for-
maga att forstd eller nigon annan liknande formaga som avses i 7 och 8 § i forslaget till forsk-
ningslag.

Férenklat samtycke

I artikel 30 1 EU-forordningen finns bestimmelser om ett forenklat forfarande for att inhdmta in-
formerat samtycke vid provningar som genomfors i kluster. Provningar i kluster definieras dock
inte som begrepp i forordningen. I skél 33 i ingressen till forordningen ségs det att de avser en me-
tod som kriver att grupper av forsokspersoner utses for att motta olika provningslakemedel, sna-
rare dn enskilda forsokspersoner. Artikel 30 tillater att informerat samtycke inhdmtas via det for-
enklade forfarande som anges i forordningen, om den kliniska prévningen bara kommer att ge-
nomforas i en medlemsstat och det forenklade forfarandet inte strider mot nationell rétt i den be-
rorda medlemsstaten. Vidare krévs det bland annat att provningsldkemedlen anvénds i enlighet
med villkoren i godkédnnandet for forséljning och att det inte finns nagra andra interventioner till-
gingliga dn standardbehandlingen av de berdrda forsokspersonerna.
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I dessa provningar &r det enligt propositionen frdga om en situation dér tvé preparat med forsilj-
ningstillstdnd jamfors med varandra och dér forsdkspersonerna delas in i grupper som blir fore-
mal for olika interventioner i stillet for att enskilda forsokspersoner blir foremal for en interven-
tion. Ett exempel pa en sddan provning ar nér tva vaccinpreparat jamfors pa det séttet att forsok-
spersoner pa ett geografiskt omrade ges ett vaccin och forsdkspersoner pa ett annat omrade ges ett
annat vaccin.

Vid forenklat forfarande maste forsokspersonen ges den information som kravs enligt provnings-
protokollet, innan personen kan delta i en klinisk provning. Av informationen ska det tydligt
framga i synnerhet att forsdkspersonen kan végra delta eller ndr som helst avsluta sitt deltagande i
den kliniska prévningen. En forutsittning for att en provning ska fortsitta ér att forsdkspersonen
inte motsétter sig deltagande efter att ha blivit informerad. Det &r oklart hur den foreslagna be-
stimmelsen och lagen om sekundir anvédndning av personuppgifter inom social- och hélsovarden
(sekundirlagen), som stiftats med grundlagsutskottets medverkan (GrUU 1/2018 rd), forhaller
sig till varandra. Social- och hélsovardsutskottet maste noggrant utreda lagforslagens forhallande
till lagen om sekundir anvindning av personuppgifter inom social- och hélsovarden och vid be-
hov precisera bestimmelserna.

Behandling av personuppgifter

Forslaget till forskningslag och forslaget till lag om likemedelsprévningar innehéller sarskilda
bestimmelser om behandling av personuppgifter vid kliniska ldkemedelsprovningar och andra
medicinska studier. Provningarna och studierna behandlar uppgifter om personers hélsa. Enligt
grundlagsutskottet dr uppgifter om hilsotillstdnd personuppgifter som i konstitutionellt hinseen-
de bedoms vara kinsliga (se t.ex. GrUU 15/2018 rd, s. 35—43, GrUU 1/2018 rd). Bland annat
uppgifter om personers hilsa hor ocksa enligt artikel 9 i dataskyddsfoérordningen till de sa kallade
sérskilda kategorierna av personuppgifter.

Lagforslaget dr av betydelse med tanke pa det skydd for privatlivet och personuppgifter som tryg-
gas i 10 § i grundlagen. De foreslagna bestimmelserna ar av betydelse ocksd med avseende pa
EU:s stadga om de grundlaggande rittigheterna. Artikel 7 i stadgan tryggar respekten for privat-
livet och artikel 8 vars och ens ritt till skydd av de personuppgifter som rér honom eller henne.

Med avseende pa 10 § 1 mom. i grundlagen ricker det enligt grundlagsutskottet i princip att be-
stimmelserna uppfyller kraven i EU:s allménna dataskyddsforordning. Enligt utskottet bor skyd-
det for personuppgifter i forsta hand tillgodoses utifran den allminna dataskyddsférordningen
och den allménna lagstiftningen pa nationell niva. Lagstiftaren bor alltsa vara restriktiv nér det
géller att infora nationell speciallagstiftning. Sddan lagstiftning bor vara avgrinsad till nodvéndi-
ga bestimmelser inom ramen for det nationella handlingsutrymme som dataskyddsférordningen
medger (se GrUU 14/2018 rd, s. 5).

Det ingar i princip inte i grundlagsutskottets konstitutionella uppdrag att bedoma den nationella
lagstiftningen med avseende pa den materiella EU-rétten (se t.ex. GrUU 31/2017 rd, s. 4). Social-
och hélsovardsutskottet maste sdledes sérskilt noggrant kontrollera att lagforslaget dr forenligt
med den allménna dataskyddsférordningen.
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Grundlagsutskottet ser det dock som klart att behovet av nationell speciallagstifining maste be-
domas utifran det riskbaserade synsétt som forutsétts ocksa i dataskyddsférordningen, varvid
uppméirksamhet fasts vid de hot och risker som behandlingen av uppgifterna orsakar. Ju storre
risk fysiska personers rittigheter och friheter utsétts for pa grund av behandlingen av personupp-
gifter desto mer motiverat dr det med mer detaljerade bestimmelser. Denna omsténdighet ar av
sérskild betydelse vid behandling av kansliga uppgifter (se GrUU 14/2018 rd, s. 5). Men utskottet
understryker att det i den man EU-lagstiftningen kraver eller mojliggor reglering pé det nationel-
la planet ska tas hinsyn till de krav som de grundldggande fri- och réttigheterna och de ménskliga
rittigheterna stéller nér det nationella handlingsutrymmet utnyttjas (se t.ex. GrUU 1/2018 rd,
GrUU 25/2005 rd).

Grundlagsutskottet har sérskilt papekat att inskrédnkningar i skyddet for privatlivet méste bedo-
mas utifran de allménna villkoren for inskrankningar av de grundldggande fti- och réttigheterna
(GrUU 14/2018 rd, s. 5 och de utlatanden som ndmns dér). Har ar det av relevans att utskottets
vedertagna praxis har varit att lagstiftarens handlingsutrymme vid behandling av personuppgifter
i synnerhet begrénsas av att skyddet for personuppgifter delvis ingér i skyddet for privatlivet, som
garanteras i samma moment i grundlagens 10 §. Lagstiftaren ska tillgodose denna rétt pa ett sétt
som dr godtagbart med avseende pa de samlade grundldggande fri- och rittigheterna. Utskottet
har dérfor ansett att i synnerhet tillatande av behandling av kénsliga uppgifter beror sjilva kérnan
i skyddet for personuppgifter (GrUU 37/2013 rd, s. 2), vilket inneburit att inrdttande av register
med sédana uppgifter maste bedomas i ljuset av villkoren for inskrdnkningar i de grundlédggande
fri- och réttigheterna, sérskilt lagstiftningens acceptabilitet och proportionalitet (GrUU 29/2016
rd och t.ex. GrUU 21/2012 rd, GrUU 47/2010 rd och GrUU 14/2009 rd). I sina analyser av om-
fattning, exakthet och innehall i lagstiftning om rétten att f och 14mna ut uppgifter trots sekretess
har utskottet lagt vikt vid att de uppgifter som lédmnas ut &r av kénslig art (se t.ex. GrUU 38/2016
rd, s. 3).

Enligt grundlagsutskottet maste det finnas exakta och noga avgriansade bestimmelser om att det
ar tillatet att behandla kénsliga uppgifter bara om det &r absolut nddvéndigt. Bestimmelser om be-
handling av personuppgifter maste vara detaljerade och omfattande, inom den ram som data-
skyddsforordningen tillater (GrUU 65/2018 rd, s. 45, GrUU 15/2018 rd, s. 40).

Behandling av personuppgifter enligt lagforslagen i kliniska lakemedelsprovningar och studier
om medicinsk utrustning samt i vissa andra medicinska studier grundar sig pa lag och inte pd sam-
tycke. Bakom forslagen ligger inte minst en strdvan att trygga forskningsmaterialets integritet och
tillforlitlighet 1 sédan forskning dér behovet ér sérskilt stort. Det malet har ett ndra samband med
grundlagens 16 § 3 mom. om vetenskapens frihet och indirekt ocksa med 19 § 3 mom. om skyld-
igheten for det allménna att frdmja befolkningens hélsa (se ockséd GrUU 48/2014 rd, s. 3).

I motiveringen till lagstiftningsordningen hianvisas det ocksa till att exempelvis personuppgifter
inom social- och hélsovérden enligt grundlagsutskottet inte far ldmnas ut for utvecklings- och
innovationsverksamhet utifran ett samtycke som givits exempelvis i ett administrativt forfarande
eller i kundtjénsten inom hélso- och sjukvérden. Ett samtycke som ges i en sédan obalanserad si-
tuation &r inte nddvéandigtvis genuint frivilligt pa det sétt som utskottet krivt i sin praxis eller som
avses 1 dataskyddsforordningen. Inte heller har kunden nédvéndigtvis faktiska mojligheter att
tdnka igenom vad samtycket innebér (GrUU 1/2018 rd, s. 8—10). Enligt utskottet var det ocksa av
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betydelse vid bedomningen av samtycket i detta sammanhang att det av mélen for den dé aktuella
propositionen och av motiveringen till och konsekvensbedémningarna av utvecklings- och inno-
vationsverksamheten framgick att syftet med lagforslaget &r att mojliggora en relativt omfattande
anvéndning av kénsliga social- och héilsouppgifter for kommersiella &ndamal, och att den fore-
slagna regleringen dérfor inte kunde anses vara ett exakt och obetydligt undantag fran det ur-
sprungliga anvéndningséndamalet (GrUU 1/2018 rd, s. 5—6). Utskottet anség det ocksé osanno-
likt att kravet pa informerat samtycke skulle ha uppfyllts i detta sammanhang, om samtycket ges
exempelvis i samband med behandlingen av en patient (GrUU 1/2018 rd, s. 10).

A andra sidan har utskottet ansett att ritten att bestimma dver information om sig sjilv bor anses
vara central med avseende pa skyddet av personuppgifter (GrUU 2/2018 rd, s. 8). Grundlags-
utskottet har tidigare ansett att bestimmelsen om rétt att behandla kénsliga personuppgifter efter
aterkallat samtycke ar av betydelse for individens sjélvbestimmanderétt. Grundlagsutskottet har
ansett att sjalvbestimmanderétten &r kopplad till ett flertal grundldggande fri- och réttigheter, sér-
skilt till grundlagens 7 § om personlig frihet och integritet och 10 § om skydd for privatlivet (se
GrUU 48/2014 rd, s. 2).

De nya bestimmelserna innebér att en aterkallelse av samtycket bara far mycket begrénsad och
delvis rentav skenbar effekt for behandlingen av personuppgifter, ocksé nér aterkallelsen till ex-
empel beror pé att forsdkspersonen har fatt ny information om prévningen eller studien. Det
handlar siledes om ett stort intrang i den kunskapsbaserade sjilvbestimmanderétten. Bestimmel-
serna bor foljaktligen bedomas mot de allménna principerna for restriktioner i de grundldggande
fri- och rittigheterna. A andra sidan har utskottet ansett att det for att sékerstélla sammanhéallna
och tillforlitliga resultat inom medicinsk forskning av tungt vigande skil och med avseende pa de
grundldggande fri- och rittigheterna kan vara befogat att inskrdnka sjélvbestimmanderétten
(GrUU 48/2014 rd, s. 3).

Sett ur forsokspersonens perspektiv ar det ett viktigt krav att han eller hon &r medveten om att en
aterkallelse inte har nagon effekt pa behandlingen av de uppgifter som dokumenterats fram till att
samtycket aterkallas. Foljaktligen kan personen redan i forviag verviga om han eller hon vill ge
sitt samtycke trots att en aterkallelse har inskrénkta réttsverkningar pa behandlingen av person-
uppgifter (GrUU 48/2014 rd, s. 3). Utskottet anser att 5 a § 2 mom. 5 punkten i forslaget till forsk-
ningslag samt forordningen om likemedelsprovningar, dataskyddsforordningen och de foreslag-
na bestimmelserna om skyldighet att informera forsdkspersonen och den registrerade mojliggor
den typen av provning och pé det sétt som det redogors i detaljmotiveringen och i motiveringen
till lagstiftningsordningen. Som ett led i processen for att inhdmta informerat samtycke ska for-
sokspersonen informeras om att uppgifterna kommer att behandlas eller kan behandlas trots att
personen avbryter sitt deltagande i undersdkningen. Utskottet anser att en inskrankning i sjdlvbe-
stimmanderétten dérfor inte strider mot proportionalitetskravet.

Det ér dessutom av betydelse att deti 10 a § 5 mom. om forskning i nddsituationer i forslaget till
forskningslag foreskrivs att forsokspersonen och den som har ritt att ge samtycke pa personens
végnar ska underrittas om rétten att forbjuda anvindningen av de uppgifter som forskningen ge-
nererat, om de inte ger sitt samtycke.
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Enligt grundlagsutskottet &r det inte problematiskt i konstitutionellt hinseende med avseende pa
personens sjdlvbestimmanderitt att en dterkallelse av samtycke till deltagande i forskning saknar
rittsverkningar vad géller behandlingen av personuppgifter.

Tjdnsteansvar

117 § 6 mom. i forslaget till forskningslag foreskrivs det att ett d&rende far avgoras efter foredrag-
ning i en regional kommitté fér medicinsk forskningsetik. Enligt den kan ett &rende som géller be-
domning av ett forskningsprojekt avgoras efter foredragning i kommittén. Foredraganden ska
vara medlem av kommittén, men behdver inte sta i tjinsteforhallande till sjukvérdsdistriktet. En-
ligt detaljmotiven &r det "i ndgon mén oklart om det i samtliga fall dr fridga om egentlig forvalt-
ningsréttslig foredragning eller snarare om kommittéernas interna arbetssétt, eftersom éven lek-
main kan foredra drenden och de gor sannolikt varken medicinsk eller rattslig provning av forsk-
ningsprojekt" (s. 166). Eftersom man enligt motiveringen inte vill forhindra det nuvarande be-
handlingsséttet, foreslar regeringen for tydlighetens skull att det foreskrivs om mdjligheten att til-
lampa foredragning, men det finns ingen skyldighet att gora det. | motiveringen hénvisas det
dessutom till 23 § i lagforslaget, dar det ségs att bestimmelserna om straffréttsligt tjinsteansvar
ocksa ska tillimpas pa medlemmarna i en forskningsetisk kommitté.

Enligt den andra meningen i 17 § 5 mom. &r ett utlaitande som en kommitté avgett om ett forsk-
ningsprojekt ett forvaltningsbeslut som avses i forvaltningslagen. I motiveringen sigs det dock att
avsikten med dndringen inte &r att hindra det nuvarande behandlingsséttet.

Enligt 118 § 1 mom. i grundlagen svarar en tjinsteman for att hans eller hennes dmbetsétgérder ar
lagenliga. Tjanstemannen svarar ocksa for sédana beslut i ett kollegialt organ som tjanstemannen
i egenskap av medlem av organet har bitritt. Bestimmelser om en foredragandes ansvar finns i
118 § 2 mom. i grundlagen. Enligt 2 mom. svarar en foredragande som inte har reserverat sig mot
beslutet for det som har beslutats pé foredragningen.

Grundlagsutskottet menar att grundlagens bestimmelser om forvaltningens lagbundenhetsprin-
cip samt statens och tjdnstemannens ansvar ger uttryck for principen om tjinstemannaforvaltning
(GrUU 19/1985 rd, s. 3). Tjansteansvaret har av havd ansetts omfatta savél straffréttsligt som ska-
destandsrittsligt ansvar. Enligt 118 § 3 mom. forsta meningen i grundlagen har var och en som
har lidit rattskrankning eller skada till foljd av en lagstridig atgéird eller forsummelse av en tjéns-
teman eller nagon som skéter ett offentligt uppdrag, enligt vad som bestdms genom lag, rétt att
yrka att denne doms till straff samt kridva skadestand av det offentliga samfundet eller av tjénste-
mannen eller den som skoter det offentliga uppdraget. Den straffrittsliga legalitetsprincipen, som
det foreskrivs om i 8 § 1 grundlagen, innehéller ett sérskilt krav pé lagens exakthet. Enligt kdrnan i
den straffréttsliga legalitetsprincipen ska brottsrekvisitet anges tillrackligt exakt sa att det utifran
en bestimmelses ordalydelse gér att forutse om en viss atgird eller forsummelse ar straftbar. Ut-
skottet har ansett det vara nddvéndigt att ansvaret for &mbetsatgirder enligt 118 § i grundlagen
fordelas pa behorigt sitt (GrUU 7/2019 rd, s. 7, GrUU 62/2018 rd, GrUU 70/2018 rd och GrUU
78/2018 rd).

Social- och hdlsovardsutskottet maste precisera bestimmelserna om de regionala etiska kommit-
téerna eller om det forfarande for foredragning som de tillampar for att det ska framga tydligt hur
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det forfarandet forhéller sig till grundlagens bestimmelser om ansvar for &mbetsatgirder. Det ar
ett villkor for att lagforslag 2 ska kunna behandlas i vanlig lagstiftningsordning.

Skydd for hemfriden

127 § i lagen om kliniska provningar och i 81 § i lagforslag 3 foreslds bestimmelser om att in-
spektioner fir utforas i utrymmen som anvénds for boende av permanent natur, om villkoren i pa-
ragrafen &r uppfyllda. Inspektioner far utféras om det finns sannolika skil att misstéinka att den
kliniska prévningen medfor fara for méanniskors hilsa och inspektionen maste utforas for att
skydda ménniskor eller om inspektionen annars dr ndédviandig for att fullgdra vissa skyldigheter
som anges i EU-rittsakter.

I motiveringen till lagstiftningsordningen hénvisas det till att bestimmelserna om inspektioner i
EU-réttsakterna, det vill sdga forordningen om kliniska prévningar och de tvé andra férordningar
som utfardats pa grundval av den, ar sé allmént formulerade att vissa lokaler inte undantas inspek-
tionsbefogenheten. Det gar enligt motiveringen inte av ordalydelsen att hérleda en direkt inspek-
tionsskyldighet som ocksa skulle gilla utrymmen som anvinds for boende av permanent natur,
men det &r heller inte helt uteslutet att en sddan skyldighet skulle kunna uppkomma.

Befogenheterna inbegriper platser som omfattas av skydd for hemfriden enligt 10 § i grundlagen.
Enligt 10 § 1 mom. i grundlagen &r vars och ens hemftrid tryggad. Genom lag kan det enligt 3
mom. bestimmas om &tgérder som ingriper i hemfriden och som &r nddvéandiga for att de grund-
laggande fri- och rittigheterna ska kunna tryggas eller for att brott ska kunna utredas. Bestammel-
serna i 10 § 3 mom. i grundlagen representerar sé kallat kvalificerat lagforbehall som avser att s&
exakt och strikt som mdjligt ange mdjligheten att genom en vanlig lag foreskriva om inskriank-
ningar sd att grundlagstexten inte tillater storre befogenheter att inskridnka de grundliggande fri-
och réttigheterna dn vad som &r absolut nédvéndigt (se GrUU 54/2014 rd, s. 2).

Grundlagsutskottet har inget att invinda mot inspektionsbefogenheterna till den del de grundar
sig pa EU-forordningen. Bestimmelserna avser emellertid inte bara fullgérande av EU-forplik-
telserna for inspektioner. [ motiveringen till lagstiftningsordningen hénvisas det till att det enligt
forslaget &r nodvéndigt att utféra en inspektion som omfattas av hemfriden for att skydda
manniskor. Inspektionsritten har sdledes samband med det omrade som omfattas av 7 § 1 mom. i
grundlagen. Dessutom ér ritten enligt motiveringen kopplad till det allménnas skyldighet enligt
19 § 3 mom. i grundlagen att frimja befolkningens hélsa. Bestimmelsen om inspektionsbefogen-
heter 4r sdledes inte heller mot bakgrund av motiveringen avsedd att ge myndigheten rétt att i syf-
te att utreda brott inspektera lokaler som omfattas av hemfriden.

For en konstitutionell bedomning av bestimmelsen &r det relevant om inspektionerna kan anses
vara nodvéndiga for att de grundldggande fri- och réttigheterna ska kunna tryggas i den mening
som avses 1 10 § 3 mom. i grundlagen (se t.ex. GrUU 1/2017 rd, s. 3, GrUU 54/2014 rd, s. 3 och
GrUU 18/2010 rd, s. 7—38 samt de utldtanden som nimns dér).

Grundlagsutskottet har ofta framhallit att formuleringen i 10 § 3 mom. i grundlagen &r absolut i

det avseendet att inspektioner i hemfridsskyddade lokaler méste vara kopplade till ett nddvéindig-
hetskrav. I den meningen 4r grundlagsutskottets yttrandepraxis etablerad (se t.ex. GrUU 54/2014
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rd, s. 3 och de utldtanden som nédmns dér). Utskottet anser att atgérder som begrénsar skyddet for
hemfriden bor vara tydligt och tillrdckligt ndra kopplade till ndgon grundlagsbestimmelse om
grundldggande fri- och réttigheter for att atgirderna ska kunna betraktas som ndédvéndiga i syfte
att trygga de grundldggande fri- och réttigheterna. Vidare har utskottet till exempel ansett att en
brandinspektion dr den typen av ingrepp i skyddet for hemfriden som &r nddvéndigt for att trygga
de grundldggande fri- och réttigheterna, sdsom rétten till liv och sdkerhet och skyddet for egen-
dom, pé det sitt som avses i grundlagen. Olycksfallsutredningar kan likasé goras inom hemfti-
dens grénser, trots att kopplingen till syftet att trygga de grundldggande fri- och réttigheterna kan-
ske inte lika ndra, om man generellt kan bedoma att utredningarna férebygger framtida hot mot
dessa réttigheter (GrUU 31/1998 rd, s. 2). Utskottet anser att den inspektionsbefogenhet som hén-
for sig till skyddet av ménniskors hilsa inte utgdr ndgot problem ur denna synvinkel.

Grundlagsutskottet har upprepade ganger forutsatt att det i befogenhetsbestimmelserna skrivs in
att inspektioner i bostéder bara far forréttas om det dr nodvéndigt for att utreda de omsténdigheter
som inspektionen avser (se t.ex. GrUU 54/2014 rd, s. 3 och de utldtanden som ndmns dér). Enligt
utskottet kan exempelvis elsékerheten hos anordningar och anldggningar 6vervakas genom in-
spektioner i lokaler som omfattas av hemfriden. I bestimmelserna ska det dé tillrackligt exakt sé-
gas ut vilka de omsténdigheter med relevans for de grundldggande fri- och rittigheterna dr som
nddvindigtvis kréver att det finns inspektionsbefogenheter for att de ska kunna dvervakas och
som foranleder att en inspektion far goras (t.ex. skyddet av ménniskors liv och sékerhet). Regle-
ringen ska vara preciserad pa sa sitt att den géller situationer dér det finns en konkret och grundad
misstanke om att de grundldggande fri- och réttigheterna dventyras (GrUU 39/2016 rd, s. 3—6).
Aven ur det perspektivet ir regleringen i huvudsak utformad pé behérigt sitt. Men utskottet anser
att bestimmelserna méste preciseras sa att det tydligt framgér att skyddet av manniskor, som r ett
absolut villkor for en inspektion, handlar om att skydda ménniskors hélsa.

FORSLAG TILL BESLUT
Grundlagsutskottet anfor

att lagforslagen kan behandlas i vanlig lagstiftningsordning, men lagforslag 2 bara om ut-
skottets konstitutionella anmdrkning till dess 10 a och 17 § beaktas pd behérigt sditt.
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Helsingfors 9.9.2020
I den avgorande behandlingen deltog

ordforande Johanna Ojala-Niemeld sd
vice ordférande Antti Hikkénen saml
medlem Bella Forsgrén grona
medlem Jukka Gustafsson sd
medlem Maria Guzenina sd

medlem Olli Immonen saf

medlem Hilkka Kemppi cent
medlem Mikko Kinnunen cent
medlem Jukka Mikynen saf

medlem Wille Rydman saml

medlem Heikki Vestman saml
medlem Tuula Viitiinen sd.

Sekreterare var

utskottsrad Mikael Koillinen.
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