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Esitykseen siséltyvissd sddtdmisjarjestysperusteluissa lakiehdotuksia tarkastellaan perustuslain
1 §:ssé turvatun ihmisarvon, 2 §:n 3 momentissa hallinnon lainalaisuudesta ja lakisidonnaisuu-
desta sdddetyn, 7 §:ssd turvatun henkilokohtaisen koskemattomuuden, 10 §:ssé turvatun yksityi-
seldmin suojan, 16 §:n 3 momentissa turvatun tieteen vapauden, 18 §:ssd turvatun elinkeinova-
pauden, 19 §:ssi turvatun sosiaaliturvan, 21 §:ssd turvatun oikeusturvan, 22 §:n mukaisen julki-
selle vallalle osoitetun perusoikeuksien turvaamisvelvollisuuden, 80 §:ssé asetuksen antamisesta
ja lainsdddéantovallan siirtimisesti sdddetyn, 119 §:ssé valtionhallinnosta sdddetyn, 121 §:ssé tur-
vatun kuntalaisten itsehallinnon ja 124 §:ssd hallintotehtdvén antamisesta muulle kuin viranomai-
selle sdddetyn kannalta. Lisdksi sdédtdmisjédrjestysperusteluissa kiinnitetdin huomiota eriisiin
kansainvélisiin sopimuksiin.

Hallitus katsoo, ettd ehdotetut lait voidaan sditia tavallisen lain sddtdmisjarjestyksessé. Hallitus
pitdd kuitenkin suotavana, etté perustuslakivaliokunta antaa ehdotuksista lausunnon.

VALIOKUNNAN PERUSTELUT
Arvion ldhtokohdat

Hallituksen esityksen tarkoituksena on perusteluiden mukaan "panna kansallisesti tdytdntoon
kliinisiéd 1ddketutkimuksia koskeva Euroopan unionin asetus". Tété varten ehdotetaan séddetta-
véksi uusi laki kliinisestd ladketutkimuksesta, jossa padsdantoisesti sdddetdén niisté asioista, joita
EU-asetuksessa edellytetddn ja mahdollistetaan kansallisesti sdddettiaviksi. Ladketieteellisesti
tutkimuksesta annettuun lakiin (jdljempéna tutkimuslaki) ehdotetaan useita muutoksia, joista osa
johtuu hallituksen esityksen mukaan erityisesti siitd, ettd ehdotetussa laissa sdddetdén muusta la4-
ketieteellisestd tutkimuksesta kuin kliinisesté ladketutkimuksesta monin osin yhtenevéisesti klii-
nistd ladketutkimusta koskevan sdéntelyn kanssa.

Perustuslakivaliokunnan valtiosdéntoisiin tehtdviin ei ldhtokohtaisesti kuulu kansallisen téytén-
toonpanoséadntelyn arviointi EU:n aineellisen lainsdddannon kannalta (ks. esim. PeVL 31/2017
vp, s. 4). Sosiaali- ja terveysvaliokunnan on siten huolehdittava erityisen tarkasti lakiechdotuksen
yhteensopivuudesta EU-oikeuden kanssa. Lakiehdotusten EU-oikeudellinen arviointi kuuluu pe-
rustuslakivaliokunnan tehtdviin vain siltd osin kuin téllainen arviointi nojautuu perustuslakiin tai
ihmisoikeussopimuksiin liittyvaén perusteeseen (PeVL 79/2018 vp).Valiokunta korostaa kuiten-
kin, ettd siltd osin kuin Euroopan unionin lainsédédénto edellyttdé kansallista sdéntelyé tai mah-
dollistaa sen, tétd kansallista liikkkumavaraa kéytettidessé otetaan huomioon perus- ja ihmisoike-
uksista seuraavat vaatimukset (ks. esim. PeVL 1/2018 vp, PeVL 25/2005 vp). Valiokunta on pai-
nottanut, ettd hallituksen esityksessd on erityisesti perusoikeuksien kannalta merkityksellisen
sddntelyn osalta syytd tehdé selkoa kansallisen litkkkumavaran alasta (PeVL 1/2018 vp, s. 3, PeVL
26/2017 vp, s. 42, PeVL 2/2017 vp, s. 2, PeVL 44/2016 vp, s. 4). Valiokunta on korostanut liik-
kumavarasta selon tekemisen vaatimusta erityisesti perusoikeusherkissd sdéntelykonteksteissa
(ks. erit. PeVL 48/2018 vp, PeVL 26/2018 vp ja PeVL 2/2017 vp).

Perustuslakivaliokunnan késityksen mukaan hallituksen esityksen lakiehdotukset on sinénsi huo-
lellisesti valmisteltu. Seikkaperiisissi ja laajoissa sddtdmisjarjestysperusteluissa lakichdotusten
suhdetta perustuslakiin ja kansainvélisiin ihmisoikeussopimuksiin on tarkasteltu péédosin asian-
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mukaisesti ja eri perusoikeusndkdkulmiin huomiota kiinnittden. Kuten sadtdmisjarjestysperuste-
luista ilmenee, lddketieteelliselld tutkimuksella on yksilon perusoikeuksien nédkdkulmasta 1dht6-
kohtaisesti liittymiéd useisiin perusoikeuksiin, joista keskeisimmadt liittyvét ihmisarvoon, yksilon
koskemattomuuteen seké yksityiseldmaén ja henkil6tietojen suojaan. Valiokunta kiinnittdd myo-
hemmin lausunnossa huomiota erityisesti suostumuksen sdéntelyyn ja merkitykseen, henkildtie-
tojen kisittelyyn, virkavastuuseen seké kotirauhan piiriin ulottuviin tarkastustoimivaltuuksiin.

Perustuslakivaliokunnan mielesté sééntely on verraten vaikeaselkoista ja osin vaivalloista. Valio-
kunta on varsin usein kiinnittinyt huomiota sééntelyn muodostumiseen sekavaksi ja vaikeasti
hahmottuvaksi (ks. esim. PeVL 47/2006 vp, s. 2/1, PeVL 43/2006 vp, s. 2/1, PeVL 41/2006 vp, s.
2/1, PeVL 25/2005 vp, s. 5). Valiokunta on edellyttinyt, ettd sddntelyn kohderyhmén tulee kyeté
ilman vaikeuksia soveltamaan sddnnoksia (ks. esim. PeVL 60/2014 vp, s. 3/1). Valiokunta on ko-
rostanut myos, ettd siddntelyn selkeyteen on syytd kiinnittéa erityistd huomiota perusoikeuskyt-
kentdisessd sddntelysséd, joka koskee luonnollisia henkilditd heiddn tavanomaiseen elamaidnsi
kuuluvissa toiminnoissa (ks. esim. PeVL 51/2016 vp, s. 5, PeVL 45/2016 vp, s. 3). Kuitenkin esi-
merkiksi tutkimuslakia koskevan ehdotuksen raskaana olevaa tai imettdvédd naista tutkittavana
koskevan 9 §:n 1 ja 2 momentin keskindinen suhde on erittdin tulkinnanvarainen ja vaikeasti hah-
mottuva. Sosiaali- ja terveysvaliokunnan on syytd selkeyttdd sédédntelyd. Valiokunta kiinnittda
myos valtioneuvoston huomiota siihen, etté ndin laajassa EU-oikeuden toimeenpanoon liittyvis-
sé hallituksen esityksessd voisi olla perusteltua tarkastella kansallisen litkkumavaran laajuutta
kootusti erillisessd luvussa tai jaksossa.

Suostumus

Hallituksen esityksen perusteluissa viitataan asianmukaisesti siihen, ettd tutkimusetiikassa va-
paachtoinen ja tietoon perustuva suostumus on ldhtokohta ladketieteelliseen tutkimukseen osal-
listumiselle. Voimassa olevan lddketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain 6 §:n pédsdannon
mukaan ihmiseen kohdistuvaa laéketieteellistd tutkimusta ei saa suorittaa ilman tutkittavan kir-
jallista, tietoon perustuvaa suostumusta. Ladketutkimusasetuksen 29 artiklassa sdédetéén tietoon
perustuvasta suostumuksesta, joka on asetuksen 28 artiklan mukaan tutkimuksen edellytys. Hal-
lituksen esityksen 1. lakiehdotuksessa (lddketutkimuslakiehdotus) sdddetéén tietoon perustuvas-
ta suostumuksesta asetuksen salliman kansallisen litkkumavaran mukaisesti. Hallituksen esityk-
sen 2. lakiehdotuksessa (tutkimuslakia koskeva ehdotus) ehdotetaan, ettd tutkimuslain sdannok-
set yhdenmukaistetaan monin osin tdmén sééntelyn kanssa.

Padsaantond on, ettd tutkimukseen osallistuva henkil$ antaa suostumuksen tutkimukseen osallis-
tumiseen. Suostumuksen tulee tayttda tietoiselle suostumukselle sdddetyt vaatimukset. Kuitenkin
esimerkiksi l4ddketutkimusasetuksen 35 artiklassa sdédetédn suoraan sovellettavana siéntelyna
hitétilanteissa suoritettavista kliinisistd ladketutkimuksista. Sééntelyn perusteella tillaisissa tut-
kimuksissa tiedot tutkimuksesta voidaan antaa ja tietoon perustuva suostumus pyytdé vasta sen
jélkeen, kun pédtds tutkimukseen mukaan ottamisesta on tehty, edellyttéen, ettd usea lisdedelly-
tys tidyttyy, mukaan lukien ettd tietoja ei voida antaa ja suostumusta pyytéié kiireellisyyden takia ja
tutkimusta voidaan toteuttaa vain hététilanneolosuhteissa. Tutkimuslakiin ehdotetaan uutta
10 a §:44, jossa sdddettdisiin tutkimuslain soveltamisalaan kuuluvien hatatilatutkimusten suorit-
tamisen edellytyksistd. Sddnndsehdotus on perusteluiden mukaan muotoiltu EU-asetuksen 35 ar-
tiklan perusteella.
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Saédntely on merkityksellistd ihmisarvon ja itseméédrdémisoikeuden, erityisesti henkilokohtaisen
koskemattomuuden ja yksityiseldmén suojan kannalta.

Euroopan unionin perusoikeuskirjassa tunnustetaan oikeus henkilokohtaiseen koskemattomuu-
teen. Siind edellytetdin erityisesti, ettd kaikkiin l4éketieteen ja biologian alan interventioihin tar-
vitaan asianomaisen henkilon vapaaehtoinen ja asiaan vaikuttavista seikoista tietoisena annettu
suostumus, joka on hankittu laissa sdddettyjd menettelytapoja noudattaen. Perusoikeuskirjan 1 ar-
tiklan mukaan ihmisarvo on loukkaamaton. Sitid on kunnioitettava ja suojeltava.

Perustuslain 7 §:n 1 momentin mukaan jokaisella on oikeus eldméin seké henkilokohtaiseen va-
pauteen, koskemattomuuteen ja turvallisuuteen. Perusoikeusuudistusta koskeneen hallituksen
esityksen mukaan oikeus henkilokohtaiseen koskemattomuuteen antaa suojaa esimerkiksi henki-
166n kéypid tarkastuksia ja pakolla toteutettavia ldédketieteellisié tai vastaavia toimenpiteitd vas-
taan (HE 309/1993 vp, s.46—47).

Perustuslain 10 §:n mukaan jokaisen yksityiseldma on turvattu. Yksityiseldmén késite voidaan
ymmértéé henkilon yksityisté piirid koskevaksi yleiskasitteeksi. Yksityiseldmén suojan lahtokoh-
tana on, ettd yksilolld on oikeus eldd omaa eldmédnsé ilman viranomaisten tai muiden ulkopuo-
listen tahojen mielivaltaista tai aiheetonta puuttumista hdnen yksityiselaméansa. Siihen kuuluu
muun muassa yksilon oikeus méérété itsestédédn ja ruumiistaan (HE 309/1993 vp s. 52—53). My&s
oikeus yksityisyyteen toteuttaa siten henkilon itseméédrdédmisoikeutta. Perustuslain esitdiden mu-
kaan ihmisarvon loukkaamattomuuden piiriin kuuluu myos yksilon itseméadradmisoikeus (HE
309/1993 vp s. 42).

Perustuslakivaliokunta on katsonut perusoikeusrajoituksen kohteeksi joutuvan henkilon suostu-
muksella voivan sinénsé olla merkitysti valtiosddntdoikeudellisessa arvioinnissa. Valiokunta on
kuitenkin kdytdnndsséddn pitényt téllaista sddntelytapaa ongelmallisena ja korostanut suurta pidét-
tyvaisyyttd suostumuksen kdyttdmisessd perusoikeuksiin puuttumisen oikeutusperusteena. Va-
liokunnan mukaan téillainen sdéntelytapa ei ole helposti sovitettavissa yhteen sen perustuslain
2 §:n 3 momentissa vahvistettuun oikeusvaltioperiaatteeseen sisdltyvén vaatimuksen kanssa, jon-
ka mukaan julkisen vallan kdyton tulee perustua lakiin. Toimivallasta puuttua yksilén perusoi-
keuksiin on liséksi aina sdadettdvé riittdvén tarkkarajaisella ja soveltamisalaltaan tdsmalliselld
lailla (PeVL 30/2010 vp, s. 6/II). Valiokunta onkin pitinyt selvin4, ettd perusoikeussuoja ei voi
oikeudellisena kysymyksend menettdd aina merkitystddn pelkdstddn siksi, ettd laissa sdddetdan
jonkin toimenpiteen vaativan kohdehenkilon suostumusta. Perusoikeussuojaa ei voida millaises-
sa asiassa tahansa jittdd riippumaan asianomaisen suostumuksesta. Valiokunta on pitdnyt tdssi
suhteessa oleellisena sitd, mitd voidaan pitéé oikeudellisesti relevanttina suostumuksena tietyssé
tilanteessa, ja edellyttéinyt suostumuksenvaraisesti perusoikeussuojaan puuttuvalta lailta muun
muassa tarkkuutta ja tismaéllisyyttd, sifinnoksid suostumuksen antamisen ja sen peruuttamisen ta-
vasta, suostumuksen aitouden ja vapaaseen tahtoon perustuvuuden varmistamista seké sééntelyn
vélttamattomyyttd (PeVL 19/2000 vp, s. 3/11, PeVL 27/1998 vp, s. 2/11 sekd PeVL 19/2000 vp, s.
3/10).

Perustuslakivaliokunta pitda itsemadramisoikeuden nidkokulmasta perusteltuna lahtokohtaa tie-
toisen suostumuksen vaatimuksesta nyt sdénneltdvdn vapaaechtoisen tutkimuksen séddntelyssa.
Suostumuksen séddntely on valtiosdéntoisesti pddosin asianmukaista. Valiokunta kiinnittdd kui-
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tenkin huomiota siihen, ettd lddketutkimusasetuksen 35 artiklassa sallitaan hitétilatutkimukset il-
man potilaan tai hdnen edustajansa etukéteen antamaa suostumusta tarkkaan mééritellyissé tilan-
teissa. Kansallisen harkinnan perusteella ehdotetaan tutkimuslakiin 10 a §:n 1 momentin 1 koh-
taa, jonka mukaan edellytyksend hatitilatutkimukselle on, ettd on olemassa tieteellisesti perustel-
lut syyt olettaa, ettd tutkittavan osallistumisesta tutkimukseen voi koitua vélitontd hyotya tutkit-
tavan terveydelle tai merkittdvad hyotya hénen edustamaansa ryhméén kuuluvien terveydelle.
Ehdotus laajentaisi tdlld hetkelld voimassa olevaa kansallista sédéntelyd. Voimassa olevan lddke-
tieteellisesti tutkimuksesta annetun lain 6 §:n 1 momentin mukaan tutkittavan tietoon perustuvas-
ta suostumuksesta voidaan poiketa, jos suostumusta ei asian kiireellisyyden ja potilaan tervey-
dentilan vuoksi voida saada ja toimenpiteestd on odotettavissa vilitonta hyotya potilaan tervey-
delle. Voimassaoleva sédéntely sallii vain sellaiset tutkimukset, joista mahdollisesti koituva etu
kohdistuu tutkittavalle itselleen.

Tutkimuslakiehdotuksen 10 a §:n yksityiskohtaisten perustelujen mukaan edellytys, jonka mu-
kaan hyoty voi kohdistua my0s hinen edustamalleen ryhmaélle, poikkeaisi kuitenkin kliinisten
ladketutkimusten EU-asetuksen sdédntelystd. "Hénen edustamallaan ryhmalla" viitattaisiin perus-
telujen mukaan muihin henkil6ihin, joilla on vastaava sairaus tai vamma, jonka vuoksi henkil on
hitétilanteessa tutkittavana. Perusteluissa viitataan esimerkiksi tilanteeseen, jossa tutkittava on
aivovamman takia hatitilannetutkimuksessa tutkittavana. Télloin on oltava tieteellisesti perustel-
tuja syitd olettaa, ettd tutkimuksesta koituu merkittdvaa terveyshyotyd muille samanlaisesta tai ai-
nakin saman tyyppisestd aivovammasta kérsiville.

Hallituksen esityksessé ei ole esitetty siséllollisid perusteluita sille, miksi sddntelyd ehdotetaan
muutettavaksi timén yksityiskohdan osalta. Séatdmisjérjestysperusteluissa tosin todetaan yleisel-
14 tasolla, etti on perusteltua sallia hatatilannetutkimuksien suorittaminen, koska niihin sovellet-
tavien sddnndsten mukaisesti vastaavaa tietoa, joka voi auttaa potilaita, ei voida saavuttaa muilla
tavalla tehdyissa tutkimuksissa. Liséksi sddtdmisjarjestysperusteluissa viitataan tilta osin Euroo-
pan neuvoston biolddketiedesopimukseen (ETS 164) ja sen biolddketieteellisti tutkimusta koske-
vaan lisdpdytikirjaan (ETS 195). Bioladketiedesopimuksessa ei ole otettu huomioon hététilatut-
kimuksia, ja sopimuksen sanamuodon mukainen tulkinta vaikuttaisi sallivan hatétilatutkimukset
ilman tutkittavan tai hénen edustajansa suostumusta vain niissé tilanteissa, joissa tutkimukseen
osallistuminen téyttdd samalla myos kiireellistd hoitoa koskevat edellytykset (8 artikla). Sopi-
muksen biolaéketieteellistd tutkimusta koskeva lisdpdytékirja kuitenkin sallii hatéitilatutkimukset
myos niissé tilanteissa, joissa tutkimuksesta odotettava terveydellinen hyoty koituisi potilaan
edustamalle ryhmalle (19 artikla), kuten nyt késiteltdvéssé lakiesityksessd ehdotetaan, mutta Suo-
mi ei ole kyseisté lisdpoytékirjaa ratifioinut.

Valtiosddntdisen itsemédrdédmisoikeuden rajoituksia koskevan oikeasuhtaisuusvaatimuksen (ks.
PeVL 48/2014 vp, s. 3/I1) ndkdkulmasta nyt arvioitavassa hallituksen esityksessi ei ole perustus-
lakivaliokunnan mielesta riittdvasti perusteltu mahdollisuutta toteuttaa hatatilannetutkimukset il-
man tutkittavan tai timén edustajan suostumusta my0s sellaisissa tilanteissa, joissa tutkimukses-
ta koituva mahdollinen hydty ei kohdistuisi tutkittavalle itselleen, vaan hdnen edustamalleen ryh-
mélle. Liséksi sdédntely on tiltd osin Suomea sitovan biolddketiedesopimuksen vastaista. Sosiaa-
li- ja terveysvaliokunnan on muutettava 2. lakiehdotuksen 10 a §:44 poistamalla mahdollisuus hé-
tatilatutkimuksen suorittamiseen hidnen edustamansa ryhméén kuuluvien terveydelle koituvan
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hyodyn perusteella. Tillainen muutos on edellytyksend 2. lakiehdotuksen kisittelemiselle taval-
lisessa lainsddtdmisjarjestyksessé.

Vajaavaltaisen antama suostumus

Hallituksen esityksen sddtdmisjérjestysperusteluiden mukaan kliinisten ladketutkimusten EU-
asetuksen tutkittavien suojeluun liittyvéssd sddntelyssd on kansallista lilkkumavaraa erityisesti
alaikdisten ja vajaakykyisten tutkittavien osalta. Ladketutkimuslakichdotuksen 14 §:ssd sdédde-
tddn alaikdisen huoltajan antamasta suostumuksesta. Vastaavasti huoltajan antamasta suostumuk-
sesta sdddetddn tutkimuslakia koskevan ehdotuksen 8 §:ssé.

Hallituksen esityksessi viitataan siihen, ettd kdytdnnossé tulkinnallisena kysymyksend on tullut
esiin se, edellytetdénko molempien (tai kaikkien, jos heitd on useampia) huoltajien suostumusta
vai riittddko yhden huoltajan suostumus. Hallituksen esityksessé (s. 15) viitataan eduskunnan
apulaisoikeusasiamiehen ratkaisuun (D:nro 2983/4/07), jossa otettiin kantaa siihen, olisiko lasten
HPV-rokoteladketutkimuksessa pitédnyt pyytdd molempien vanhempien suostumus. Eduskunnan
apulaisoikeusasiamies arvioi asiaa niin lasten kasvatuksen kuin rokotusten vaikutusten kannalta.
Hallituksen esityksen mukaan kdytdnndssé erilaisia tilanteita on paljon, eikd tarkkaa rajaa siité,
milloin tarvitaan yhden ja milloin kahden huoltajan suostumus, voida etukéteen méaarittaa.

Lakiehdotusten sddnnokset viittaavat huoltajaan yksikkdmuodossa. Lapsen huollosta ja tapaa-
misoikeudesta annetun lain 5 §:n mukaan lapsen huoltajat vastaavat yhdesséd lapsen huoltoon
kuuluvista tehtivisti ja tekevét yhdessa lasta koskevat padtokset, jollei toisin ole sdddetty tai maa-
ritty. Perustuslakivaliokunnan mielesti lakiehdotusten perustelulausumat huomioiden ei ole sel-
véd, onko tarkoitettu, ettd yhden huoltajan suostumus riittdé. Sosiaali- ja terveysvaliokunnan on
tarkasteltava huolellisesti sddntelyn kokonaisuutta ja tarvittaessa tismennettéva sdéntelyd. Perus-
tuslakivaliokunnan mielesté oikeustila ei saa jadda tdllaisessa sddntelykontekstissa epaselvaksi.

Alaikéisen asemaa koskeva sdéntely on perustuslakivaliokunnan mielesti osin muutenkin epésel-
vaa. Erityisesti tutkimuslakia koskevan ehdotuksen 8 §:n 6 momentin siéntely siséltda alaikdisen
mielipiteen merkityksestd monia sddnndksié, joiden keskindistd suhdetta on vaikea hahmottaa.
Sosiaali- ja terveysvaliokunnan on selkeytettiva sdéntelyd. Séantelyd on myos syyté tdydentda ni-
menomaisella sddnnoksella siitd, kenelle kuuluu vastuu tutkimuslakia koskevan ehdotuksen 7 ja 8
§:ssé tarkoitetun tutkittavan ymmaértdmiskyvyn tai muun vastaavan kyvyn arvioimisesta.

Yksinkertaistettu suostumus

Ladketutkimusasetuksen 30 artiklassa sdddetddn yksinkertaistetusta menettelystd suostumuksen
hankkimisessa klusteritutkimuksissa. Klusteritutkimusta ei késitteend ole asetuksessa madaritelty.
Asetuksen johdanto-osan 33 perustelukappaleessa todetaan niilld tarkoitettavan tutkimuksia,
joissa tutkittavat jaetaan eri tutkimusliékettd saaviin ryhmiin sen sijaan, ettd tutkimuslédkkeita
annetaan yksittéisille tutkittaville. Artiklassa mahdollistetaan tietoon perustuvan suostumuksen
hankkiminen yksinkertaistetulla, asetuksessa méaéritellylla menettelylld, jos kliininen ladketutki-
mus on tarkoitus suorittaa vain yhdessé jdsenvaltiossa ja jos se ei ole vastoin jdsenvaltion kansal-
lista lainsdddantod. Lisdksi muun muassa edellytetéén, ettd tutkimusladkkeitd kdytetddn myynti-
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luvan ehtojen mukaisesti ja ettd asianomaisiin tutkittaviin ei kohdisteta muita interventioita kuin
vakiohoitoa.

Hallituksen esityksen mukaan néissé tutkimuksissa on kyse tilanteesta, jossa kahta myyntiluval-
lista valmistetta vertaillaan keskenéén ja jossa tutkittavat jactaan eri interventiota saaviin ryhmiin
sen sijaan, ettd tutkimusintervention ldhtdkohtana on intervention kohdistaminen yksittdisiin tut-
kittaviin. Esimerkki téllaisesta tutkimuksesta on kahden rokotevalmisteen vertailu siten, etti toi-
sella maantieteelliselld alueella oleville tutkittaville annetaan toista rokotetta ja toisella oleville
toista.

Yksinkertaistetussa menettelyssé tutkittavan on saatava edellytetyt tiedot tutkimussuunnitelman
mukaisesti ennen tutkimukseen ottamista ja tiedoista on kdytdva ilmi etenkin se, ettéd tutkittava
voi kieltdytya osallistumisesta ja vetdytyd tutkimuksesta. Tutkimuksen jatkamisen edellytyksena
on, etti tutkittava ei tiedot saatuaan vastusta tutkimukseen osallistumista. Ehdotetun sdannoksen
suhde perustuslakivaliokunnan myo6tévaikutuksella (PeVL 1/2018 vp) sdddettyyn sosiaali- ja ter-
veystietojen toissijaisesta kdytostd annettuun lakiin (toisiolaki) jai epéselviaksi. Sosiaali- ja ter-
veysvaliokunnan on tarkkaan selvitettdvé lakiehdotusten suhde toisiolakiin ja tarvittaessa tés-
mennettiva sddntelya.

Henkildtietojen kdsittely

Tutkimuslakia koskevaan ehdotukseen ja lddketutkimuslakiehdotukseen sisdltyvét erityiset sdén-
nokset henkilGtietojen késittelystd kliinisissd ladketutkimuksissa ja muussa ladketieteellisessd
tutkimuksessa. Tutkimuksessa késitellddn terveyttd koskevia tietoja. Perustuslakivaliokunnan
mukaan terveydentilatiedot ovat valtiosdéntdisesti arkaluonteisiksi arvioitavia henkildtietoja (ks.
esim. PeVL 15/2018 vp, s. 35—43, PeVL 1/2018 vp). My0s tietosuoja-asetuksen 9 artiklan mu-
kaan muun muassa henkilon terveyteen liittyvit tiedot ovat nk. erityisiin henkil6tietoryhmiin
kuuluvia tietoja.

Lakiehdotus on merkityksellinen perustuslain 10 §:ssi sdddetyn yksityiseldmaén ja henkil6tieto-
jen suojan kannalta. Ehdotettu sédéntely on merkityksellistd myds EU:n perusoikeuskirjan kannal-
ta. EU:n perusoikeuskirjan 7 artiklassa turvataan yksityiseldmén suoja ja 8 artiklassa jokaisen oi-
keus henkil&tietojensa suojaan.

Perustuslakivaliokunnan mukaan on lédhtokohtaisesti riittdvdéd perustuslain 10 §mn 1 momentin
kannalta, ettd sdéntely tiyttdd EU:n yleisessi tietosuoja-asetuksessa asetetut vaatimukset. Valio-
kunnan mukaan henkilGtietojen suoja tulee turvata ensisijaisesti EU:n yleisen tiectosuoja-asetuk-
sen ja kansallisen yleislainsdddédnnon nojalla. Kansallisen erityislainsdddannon sddtdmiseen tulee
siten suhtautua pidéttyvésti ja rajata sellainen vain vélttdméattomaén tietosuoja-asetuksen salli-
man kansallisen liikkumavaran puitteissa (ks. PeVL 14/2018 vp, s. 4—5).

Perustuslakivaliokunnan valtiosdéntoisiin tehtdviin ei ldhtokohtaisesti kuulu kansallisen sdinte-
lyn arviointi EU:n aineellisen lainsdddannon kannalta (ks. esim. PeVL 31/2017 vp, s. 4). Sosiaa-
li- ja terveysvaliokunnan on siten huolehdittava erityisen tarkasti lakiehdotuksen yhteensopivuu-
desta yleisen tietosuoja-asetuksen kanssa.
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Perustuslakivaliokunnan mukaan on selvdi, ettd kansallisen erityislainsddddnnon tarpeellisuutta
on arvioitava myos tietosuoja-asetuksenkin edellyttdmén riskiperustaisen 1dhestymistavan mu-
kaisesti kiinnittdmélld huomiota tietojen késittelyn aiheuttamiin uhkiin ja riskeihin. Mitd suurem-
pi riski kisittelystd aiheutuu luonnollisen henkilon oikeuksille ja vapauksille, sité perustellumpaa
on yksityiskohtaisempi sééntely. T4ll4 seikalla on erityistd merkitystd arkaluonteisten tietojen ké-
sittelyn osalta (ks. PeVL 14/2018 vp, s. 5). Valiokunta korostaa edelleen, ettd siltd osin kuin Eu-
roopan unionin lainsdédénto edellyttdd kansallista sédéntelyd tai mahdollistaa sen, titd kansallista
lilkkumavaraa kaytettdessd otetaan huomioon perus- ja ihmisoikeuksista seuraavat vaatimukset
(ks. esim. PeVL 1/2018 vp, PeVL 25/2005 vp).

Perustuslakivaliokunta on kiinnittényt erityistd huomiota siihen, ettd yksityiseldmén suojaan koh-
distuvia rajoituksia on arvioitava kulloisessakin sddntely-yhteydessé perusoikeuksien yleisten ra-
joitusedellytysten valossa (PeVL 14/2018 vp, s. 5 ja siind viitatut lausunnot). Merkityksellistd on
ollut, ettd valiokunnan vakiintuneen kdytdnnon mukaan lainséatijén liikkkumavaraa rajoittaa hen-
kilGtietojen kisittelystd sdddettiessd erityisesti se, ettd henkilotietojen suoja osittain siséltyy pe-
rustuslain 10 §:n samassa momentissa turvatun yksityiseldmén suojan piiriin. Lainsdétéjén tulee
turvata timi oikeus tavalla, jota voidaan pitdé hyvaksyttdvina perusoikeusjirjestelmén kokonai-
suudessa. Valiokunta on tdmén vuoksi arvioinut erityisesti arkaluonteisten tietojen késittelyn sal-
limisen koskevan yksityiselamadn kuuluvan henkil6tietojen suojan ydintd (PeVL 37/2013 vp, s.
2/1), minka johdosta esimerkiksi téllaisia tietoja siséltdvien rekisterien perustamista on arvioitava
perusoikeuksien rajoitusedellytysten, erityisesti rajoitusten hyvéksyttdvyyden ja oikeasuhtaisuu-
den, kannalta (PeVL 29/2016 vp, s. 4—>5 ja esimerkiksi PeVL 21/2012 vp, PeVL 47/2010 vp seka
PeVL 14/2009 vp). Valiokunta on antanut merkitysté luovutettavien tietojen luonteelle arkaluon-
teisina tietoina arvioidessaan tietojen saamista ja luovuttamista salassapitovelvollisuuden esté-
maéttd koskevan sddntelyn kattavuutta, tismallisyytté ja siséltod (ks. esim. PeVL 38/2016 vp, s. 3).

Perustuslakivaliokunnan mukaan arkaluonteisten tietojen késittely on rajattava tdsméllisilld ja
tarkkarajaisilla sdédnnoksilld vain valttdmattoméan. HenkilGtietojen késittelyd koskevan sdénte-
lyn on oltava tietosuoja-asetuksen mahdollistamissa puitteissa yksityiskohtaista ja kattavaa
(PeVL 65/2018 vp, s. 45, PeVL 15/2018 vp, s. 40).

Lakiehdotusten mukainen henkildtietojen késittely kliinisissé lddke- ja laitetutkimuksissa seké
erdissd muissa ladketieteellisissd tutkimuksissa perustuisi lakiin eikd suostumukseen. Ratkaisun
taustalla on sdatamisjarjestysperusteluiden mukaan erityisesti tavoite turvata tutkimusaineiston
eheys ja luotettavuus sellaisissa tutkimuksissa, joissa tdhin on erityisen korostunut tarve. Ladke-
tieteellisten tutkimusten tulosten luotettavuuden turvaamistavoitteella on ldheinen yhteys tieteen
vapautta turvaavaan perustuslain 16 §:n 3 momenttiin seka valillisesti myds perustuslain 19 §:n 3
momentissa mainittuun julkisen vallan velvollisuuteen edistdi vdeston terveyttd (Ks myos PeVL
48/2014 vp, s. 3/1).

Saatamisjérjestysperusteluissa viitataan valitun siéntelyratkaisun osalta myds siihen, ettd perus-
tuslakivaliokunnan mukaan esimerkiksi terveystietojen luovuttaminen kehittdmis- ja innovaatio-
toimintaan ei voi perustua esimerkiksi sosiaalihuollon toteuttamiseen liittyvassé hallinnollisessa
menettelyssd tai terveydenhuollon asiakaspalvelutilanteessa annettuun suostumukseen. Valio-
kunnan mukaan téllaisessa epitasapainoisessa tilanteessa annettava suostumus ei valttdmatti ole
valiokunnan kaytdnnossé edellytetysti — tai tietosuoja-asetuksessa tarkoitetulla tavalla — aidos-
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ti vapaachtoinen, eiké tillaisessa tilanteessa asiakkaalla ole vélttamaétta tosiasiallisia mahdolli-
suuksia harkita suostumuksen merkitystd (PeVL 1/2018 vp, s. 8—10). Valiokunnan mukaan mer-
kityksellistd suostumuksen arvioinnissa tdssd kontekstissa oli myds se, ettd tuolloin arvioidun
hallituksen esityksen tavoitteista ja kehittdmis- ja innovaatiotoimintaa koskevista perustelulausu-
mista ja vaikutusarvioista ilmeni, ettd lakiehdotuksen tarkoituksena on mahdollistaa arkaluonteis-
ten sosiaali- ja terveystietojen verrattain laajamittainen kéyttd kaupallisiin tarkoituksiin, eiké eh-
dotettua sdéntelyd ollut sanotun johdosta vaikea pitéd tdsmaéllisend ja véhéiseksi luonnehdittava-
na poikkeuksena alkuperéisesté kéyttotarkoituksesta (PeVL 1/2018 vp, s. 5—6). Valiokunta piti
myos tiedollisen suostumuksen vaatimuksen tayttdmisté tdssd kontekstissa epitodenndkoisend,
mikéli suostumus annettaisiin esimerkiksi potilaan hoidon yhteydessd (PeVL 1/2018 vp, s. 10).

Perustuslakivaliokunta on pitényt henkildtietojen suojan kannalta keskeisené tiedollista itseméaa-
rddmisoikeutta (PeVL 2/2018 vp, s. 8). Perustuslakivaliokunta on katsonut aiemmin my®s, ettd
sddntely lakiin perustuvasta oikeudesta arkaluonteisten henkilGtietojen késittelyyn suostumuk-
sen peruuttamisen jélkeen on merkityksellistd yksilon itsemédrddmisoikeuden kannalta. Perus-
tuslakivaliokunnan kéytdnnossa itsemadradmisoikeuden on katsottu kiinnittyvan useisiin perus-
oikeuksiin, erityisesti perustuslain 7 §:n sdédnnoksiin henkilokohtaisesta vapaudesta ja koskemat-
tomuudesta sekd perustuslain 10 §:n sdénnoksiin yksityiseldmén suojasta (ks. PeVL 48/2014 vp,
s. 2/1I).

Ehdotettu séédntely merkitsee sitd, ettd tutkittavan tutkimuksen osallistumiseen antaman suostu-
muksen peruuttamisella olisi vain hyvin rajallinen ja osin jopa ndenndinen tosiasiallinen vaikutus
henkildtietojen késittelyyn, vaikka suostumuksen peruuttaminen perustuisi esimerkiksi henkilon
saamaan uuteen tietoon tutkimuksesta. Kysymys on siten merkittdvéstd puuttumisesta henkilon
tiedolliseen itseméédrdédmisoikeuteen. Sédntelyd on syytd arvioida perusoikeuksien yleisten rajoi-
tusedellytysten kannalta. Toisaalta lddketieteellisen tutkimuksen tulosten eheyden ja luotettavuu-
den turvaamista voidaan valiokunnan mielesté pitdd painavana ja perusoikeusjérjestelmén kan-
nalta hyviaksyttdvand perusteena rajoittaa itsemédrdémisoikeutta (PeVL 48/2014 vp, s. 3/1).

Perustuslakivaliokunnan mukaan tutkittavan kannalta keskeinen vaatimus on, ettd hén on suostu-
musta antaessaan ollut tietoinen mahdollisen tulevan peruuttamisen vaikutuksettomuudesta sii-
hen mennessa keréttyjen tietojen késittelyyn. Tdima mahdollistaa sen, ettd henkild voi jo harkites-
saan suostumuksen antamista tutkimukseen arvioida, haluaako hén antaa suostumuksen, vaikka
suostumuksen peruuttamisen oikeusvaikutuksia henkilGtietojen késittelyyn on téllé tavoin rajattu
(PeVL 48/2014 vp, s. 3/I). Valiokunnan késityksen mukaan tutkimuslakia koskevan ehdotuksen 5
a §m 2 momentin 5 kohta seké ladketutkimusasetuksen, tietosuoja-asetuksen ja ehdotetun séén-
telyn kokonaisuus tutkittavan ja rekisterdidyn informoinnista mahdollistaa sdédnndsehdotusten
yksityiskohtaisissa perusteluissa ja sddtamisjérjestysperusteluissa kuvatuin tavoin téllaisen har-
kinnan. Tutkittavalle tulee osana tietoon perustuvan suostumuksen hankkimisprosessia kertoa,
ettd tietoja tullaan késitteleméaédn tai voidaan késitelld huolimatta siité, ettd tutkittava keskeyttda
osallistumisensa tutkimukseen. Valiokunnan mielestd itsemaéradmisoikeuden rajoitus ei tdmén
johdosta ole oikeasuhtaisuusvaatimuksen vastainen.

Merkityksellisté on liséksi, ettd hététilatutkimuksia koskevaan tutkimuslakiehdotuksen 10 a §:n 5
momenttiin siséltyy sdédnnos siité, etti jos tutkittava tai hinen puolestaan suostumuksen antami-
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seen oikeutettu ei anna suostumusta, hinelle on ilmoitettava oikeudesta kieltdd tutkimuksessa
saatujen tietojen kéytto.

Perustuslakivaliokunta ei pidé tutkimukseen osallistumiseen annetun suostumuksen peruuttami-
sen oikeusvaikutuksettomuutta peruuttamisen jélkeiseen henkil6tietojen késittelyyn henkilon it-
semadrdamisoikeuden kannalta valtiosdéntdisesti ongelmallisena.

Virkavastuu

Tutkimuslakia koskevan ehdotuksen 17 §:n 6 momentissa sdddetidn alueellisessa ladketieteelli-
sessd tutkimuseettisessd toimikunnassa sovellettavasta esittelymenettelystd. Sen mukaan tutki-
mushankkeen arviointia koskeva asia voitaisiin ratkaista toimikunnassa esittelysté. Esittelijan tu-
lisi olla toimikunnan jédsen, mutta hidnen ei edellytettdisi olevan virkasuhteessa sairaanhoitopii-
riin. Yksityiskohtaisten perustelujen (s. 157—158) mukaan on "jossain mééirin epéselvéd, onko
ainakaan kaikissa tilanteissa kyseessé varsinainen hallinto-oikeudellinen esittely vai ennemmin
toimikunnan siséinen tydtapa, koska esittelyjd voivat tehdd myos esimerkiksi maallikot, jotka ei-
vét todennékdisesti tee koko tutkimushankkeesta lddketieteellistd tai juridista arviointia". Koska
nykyistd késittelytapaa ei haluta perustelujen mukaan estié, ehdotetaan selvyyden vuoksi sdddet-
taviksi mahdollisuudesta kayttda esittelymenettelyd, mutta velvoitetta siihen ei olisi. Perusteluis-
sa viitataan liséksi lakiehdotuksen 23 §:d4n, jonka mukaan myos tutkimuseettisen toimikunnan
jaseneen sovellettaisiin sadnnoksia rikosoikeudellisesta virkavastuusta.

Tutkimuslakia koskevan ehdotuksen 17 §:n 5 momentin jilkimmaisen lauseen mukaan toimikun-
nan tutkimushankkeesta antama lausunto on hallintolaissa tarkoitettu hallintopéétos. Perustelu-
jen mukaan ehdotuksessa muuttaa lausunnon asema hallintopaétokseksi ei kuitenkaan haluta es-
tad nykyistd késittelytapaa.

Perustuslain 118 §:n 1 momentin mukaan virkamies vastaa virkatoimiensa lainmukaisuudesta.
Héan on my0s vastuussa sellaisesta monijésenisen toimielimen péatdksesté, jota hén on toimieli-
men jdsenend kannattanut. Esittelijin vastuusta sdddetédén perustuslain 118 §:n 2 momentissa.
Sen mukaan esittelijd on vastuussa siitd, mitd hénen esittelystién on paitetty, jollei hin ole jétta-
nyt paitokseen eridvad mielipidettédén.

Perustuslakivaliokunnan mukaan perustuslain sddnndkset hallinnon lainalaisuusperiaatteesta
sekd valtion ja virkamiehen vastuusta ilmentévit virkamieshallinnon periaatetta (PeVL 19/1985
vp, s. 3/11). Virkavastuun on vakiintuneesti katsottu kisittdvan seka rikosoikeudellisen ettd vahin-
gonkorvausoikeudellisen vastuun. Perustuslain 118 §:n 3 momentin ensimmadisen virkkeen mu-
kaan jokaisella, joka on kérsinyt oikeudenloukkauksen tai vahinkoa virkamiehen tai muun julkis-
ta tehtdvéd hoitavan henkilon lainvastaisen toimenpiteen tai laiminlyénnin vuoksi, on oikeus vaa-
tia timén tuomitsemista rangaistukseen sekd vahingonkorvausta julkisyhteisolta taikka virkamie-
helti tai muulta julkista tehtdvaa hoitavalta sen mukaan kuin lailla sdddetéén. Perustuslain 8 §:ssd
sdddetty rikosoikeudellinen laillisuusperiaate sisdltdé lain tdsmaillisyyteen kohdistuvan erityisen
vaatimuksen. Sen mukaan kunkin rikoksen tunnusmerkist6 on ilmaistava laissa riittdvalla tismal-
lisyydella siten, ettd lain sanamuodon perusteella on ennakoitavissa, onko jokin teko tai laimin-
lyonti rangaistavaa. Valiokunta on pitinyt vélttdméattoména, ettd perustuslain 118 §:n mukainen
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vastuu virkatoimista kohdentuu asianmukaisesti (PeVL 7/2019 vp, s. 7, PeVL 62/2018 vp, PeVL
70/2018 vp ja PeVL 78/2018 vp).

Sosiaali- ja terveysvaliokunnan on tdsmennettdva sddntelya alueellisesta ladketieteellisesta tutki-
museettisestd toimikunnasta tai toimikunnassa sovellettavasta esittelymenettelysta siten, ettd sii-
td ilmenee selvisti toimikunnassa noudatettavan esittelymenettelyn suhde perustuslain sdéannok-
siin vastuusta virkatoimista. Téllainen tdsmentdminen on edellytyksend 2. lakiehdotuksen késit-
telemiselle tavallisen lain sddtdmisjarjestyksessa.

Kotirauhan suoja

Ladketutkimuslakiehdotuksen 27 §:ssé ja 3. lakiehdotuksen 81 §:ssé ehdotetaan, ettéd tarkastus
voidaan tehdi pysyvéisluonteiseen asumiseen kéytettivissa tiloissa, jos pykélissd sdddetyt edel-
lytykset tayttyvét. Tarkastus voitaisiin tehdé tillaisessa tilassa, jos on todennékdistd syyté epéilla
kliinisen ladketutkimuksen tai ladkkeen vaarantavan ihmisen terveyden ja tarkastuksen suoritta-
minen on vilttdmatontd ihmisten suojaamiseksi taikka jos se on muuten valttimatontd pykélissé
yksildityjen EU-sdédosten artikloissa sééddettyjen velvoitteiden toteuttamiseksi.

Hallituksen esityksen sddtdmisjirjestysperusteluissa viitataan siihen, ettd kyseessd olevien EU-
saddosten eli ladketutkimusasetuksen ja sen nojalla annetun kahden muun asetuksen tarkastuksia
koskeva sddntely on siten yleistd, ettei siind rajata tiettyjé tiloja tarkastustoimivaltuuden ulkopuo-
lelle. Perustelujen mukaan sanamuodoista ei ole johdettavissa vilitonté velvoitetta tehdd tarkas-
tus my0s pysyvéisluonteiseen asumiseen kaytettdvadn tilaan, mutta tillaisen velvoitteen esilletu-
lo ei my6skéén ole tdysin poissuljettua.

Tarkastusvaltuudet ulottuvat perustuslain 10 §:ssd turvattuun kotirauhan suojan piiriin. Jokaisen
kotirauha on perustuslain 10 §:n 1 momentin mukaan turvattu. Lailla voidaan pykélédn 3 momen-
tin mukaan séétdd perusoikeuksien turvaamiseksi tai rikosten selvittimiseksi valttimattomista
kotirauhan piiriin ulottuvista toimista. Perustuslain 10 §:n 3 momentissa on kyse niin sanotusta
kvalifioidusta lakivarauksesta, jonka tarkoituksena on méaérittda tavallisen lain sditdjan rajoitus-
mahdollisuus mahdollisimman tésmaéllisesti ja tiukasti siten, ettei perustuslain tekstisséd anneta
avoimempaa valtuutta perusoikeuden rajoittamiseen kuin on valttdméttd tarpeen (ks. PeVL 54/
2014 vp, s. 2/1I).

Perustuslakivaliokunnalla ei ole huomauttamista tarkastustoimivaltuuksista siltd osin kuin tarkas-
tustoimivaltuus perustuu EU:n asetukseen. Sdéntelyssé ei ole kuitenkaan yksinomaan kysymys
tarkastuksia koskevien EU-velvoitteiden toteuttamisesta. Sadtdmisjérjestysperusteluissa viita-
taan siihen, ettd ehdotuksen mukaan kotirauhan piirissé tehtévén tarkastuksen suorittaminen on
vélttdméatontd ihmisten suojaamiseksi, ja tarkastusoikeus olisi siten yhteydessé perustuslain 7 §:n
1 momentin kattamaan alaan. Lisdksi oikeudella olisi perustelujen mukaan yhteys perustuslain
19 §:n 3 momentin mukaiseen julkisen vallan velvollisuuteen edistdd vieston terveyttd. Tarkas-
tusvaltuutta koskeva sddnnds ei siten perustelujen mukaan oikeuta viranomaista tarkastamaan ko-
tirauhan piiriin kuuluvia tiloja rikosten selvittdmiseksi.

Ehdotetun sdéntelyn valtiosédéntdoikeudellisen arvioinnin kannalta on siis merkitysté silld, voi-
daanko tarkastuksia pitdé perustuslain 10 §:n 3 momentin tarkoittamassa mielessa valttimattomi-
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né perusoikeuksien turvaamiseksi (ks. esim. PeVL 1/2017 vp, s. 3, PeVL 54/2014 vp, s. 3/I—I1 ja
PeVL 18/2010 vp, s. 7/II—8/I seka niissé viitatut lausunnot).

Perustuslakivaliokunta on usein painottanut, etté perustuslain 10 §:n 3 momentin sanamuoto on
siind mielessé ehdoton, etti kotirauhan piiriin ulottuva tarkastus on sidottu valttimattdmyysvaa-
timukseen, ja perustuslakivaliokunnan lausuntokéyténtd on tdmén mukaisesti vakiintunutta (ks.
esim. PeVL 54/2014 vp, s. 3/I—II ja siind viitatut lausunnot). Valiokunnan mielestd kotirauhan
suojaa rajoittavalla toimenpiteelld tulee olla selvi ja riittdvén ldheinen yhteys johonkin perustus-
laissa turvattuun perusoikeussidénnokseen, jotta tillainen toimenpide olisi valttimétdn perusoi-
keuksien turvaamiseksi. Valiokunta on esimerkiksi katsonut palotarkastuksen kotirauhan piiriin
ulottuvana toimenpiteené olevan silld tavoin valttimiton perusoikeuksien, kuten oikeuden elé-
méén ja turvallisuuteen, sekd omaisuudensuojan suojaamiseksi kuin perustuslaissa tarkoitetaan.
Samoin onnettomuustutkintaa voidaan valiokunnan mukaan tehdd kotirauhan piirissé, vaikka yh-
teys perusoikeuksien turvaamiseen saattaa olla etdisempi, mutta voidaan yleisesti arvioida onnet-
tomuustutkinnalla ehkaistdvén tulevaisuuden perusoikeusuhkia (PeVL 31/1998 vp, s. 2/1). Valio-
kunnan mielesté ihmisten terveyden suojeluun kytkeytyvi tarkastustoimivaltuus ei ole ongelmal-
linen téstd nakokulmasta.

Perustuslakivaliokunta on toistuvasti edellyttdnyt toimenpidevaltuuksia koskeviin sdédnnoksiin
kirjattavaksi, ettd esimerkiksi tarkastus asunnossa voidaan toimittaa vain, jos se on valttiméatonta
tarkastuksen kohteena olevien seikkojen selvittdmiseksi (ks. esim. PeVL 54/2014 vp, s. 3/I—II ja
siind viitatut lausunnot). Valiokunnan mukaan esimerkiksi laitteiden ja laitteistojen sdhkdturval-
lisuutta voidaan valvoa kotirauhan piiriin ulottuvin tarkastuksin sdéntelylld, josta kiyvét riittdvan
tasmaéllisesti ilmi ne perusoikeuksien turvaamiseen liittyvit seikat, joiden valvomiseksi tarkastus-
valtuudet ovat vélttimittomia ja joiden valvomiseksi tarkastus voidaan toimittaa (esimerkiksi ih-
misten eldmén ja turvallisuuden suojaaminen), ja joka on tismennetty koskemaan tilanteita, jois-
sa on konkreettinen ja perusteltu epdily perusoikeuksien vaarantumisesta (PeVL 39/2016 vp, s.
3—6). Séidntely on tistikin ndkokulmasta padosin asianmukaista. Valiokunnan mielesti ehdotet-
tuja sddnnoksid on kuitenkin tismennettiva siten, ettd niistd kdy nimenomaisesti ilmi se, etti tar-
kastuksen vélttdméttomaksi edellytykseksi sdddettédvissd ihmisten suojaamisessa on kyse nimen-
omaan ihmisten terveyden suojaamisesta.

VALIOKUNNAN PAATOSESITYS
Perustuslakivaliokunta esittia,
ettd lakiehdotukset voidaan kisitelld tavallisen lain sddtimisjdrjestyksessd, 2. lakiehdotus

kuitenkin vain, jos valiokunnan sen 10 a ja 17 §:std tekemdit valtiosddntooikeudelliset huo-
mautukset otetaan asianmukaisesti huomioon.

12



Valiokunnan lausunto PeVL 23/2020 vp

Helsingissd 9.9.2020
Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

puheenjohtaja Johanna Ojala-Niemeld sd
varapuheenjohtaja Antti Hékkédnen kok
jasen Bella Forsgrén vihr

jasen Jukka Gustafsson sd

jésen Maria Guzenina sd

jasen Olli Immonen ps

jasen Hilkka Kemppi kesk

jasen Mikko Kinnunen kesk

jasen Jukka Mikynen ps

jasen Wille Rydman kok

jasen Heikki Vestman kok

jasen Tuula Vaétéinen sd

Valiokunnan sihteerind on toiminut

valiokuntaneuvos Mikael Koillinen
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