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Tutkimuksessa selvitetddn kliiniseen ladketutkimukseen annettavan suostumuksen peruutta-
misen jélkeistd henkil6tietojen késittelyd suhteessa suostumusvaatimuksen taustalla oleviin
perus- ja ihmisoikeuksiin. Tutkimuskohteena on etenkin lddketieteellisestd tutkimuksesta

annetun lain (tutkimuslaki, 488/1999) 6 a §.

Ladketutkimusten tarkoituksena on selvittdéd ladkeaineen turvallisuutta ja tehokkuutta. Tutki-
mukseen annettavan suostumuksen taustalla ovat erityisesti perustuslain 10.1 §:n mukainen
yksityiseldmén ja henkildtietojen suoja sekd perustuslain 7.1 §:n suojaama henkildkohtainen
koskemattomuus. Namé perusoikeudet suojelevat perusoikeuksien tausta-arvona ja pddmai-

rdnd toimivaa yksilon itsemddrddamisoikeutta, jonka osana tiedollinen itseméadraamisoikeus on.

Henkildtietojen kisittely kliinisessd lddketutkimuksessa perustuu tutkittavan antamaan
suostumukseen. Tutkittavalta kerattavat ndytteet ovat henkildtietoja, silld ne ovat jéljitettdvissa
yksittdiseen henkiloon. Kliiniseen lddketutkimukseen annettavan suostumuksen on oltava
tietoinen, vapaaehtoinen ja kirjallinen. Sen saa peruuttaa milloin tahansa. Peruuttamisen jélkeen

tutkittavalta ei kerdtd endd néytteita.

Tutkimuslain 6 a §:n myo6td tutkijalle syntyy suostumuksen lisdksi toinen lainmukainen
kisittelyperuste, joka jdd voimaan, vaikka tutkittava peruuttaisi suostumuksensa. Tutkittavan
itsemédrddmisoikeuden rajoitusta perustellaan suostumuksenantajan tietoisuudella tdllaisesta
rajoituksesta sekd tutkimustietojen luotettavuudella. Tutkimustulosten turvallisuuden
edellyttdminen kuuluu perustuslain 19.3 §:n mukaiseen valtion velvollisuuteen edistdd vaeston

terveytta.
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1. Johdanto

1.1 Laaketieteellisen tutkimuksen sidantely

Ladketieteellisten tutkimusten sdéntelyn ldhtokohtana on tasapaino tutkimusintressien ja
yksildiden suojelun vililli. Tasapainoa tarvitaan myds tutkimuksen tieteellisyyden ja
kaupallisuuden kiintesin yhteyden takia.! Ladkdreiden toimintaa ohjaavia eettisid ohjeita ja
kirjoitettuja lakeja on ollut olemassa vuosisatojen ajan. Ndistd vanhimpia ovat ainakin
Hammurabin laki sekd Hippokrateen vala, jonka ladkérit nykypaivinikin vannovat.” Eettiset
normit nousivat yhteiskunnan huomioon varsinkin toisen maailmansodan jalkipuinnin yhtey-
dessd. Niirnbergin sotatuomioistuimessa tuomittiin muiden ohella ladkéreitd, jotka olivat
tehneet lddketieteellisid kokeita keskitysleirien vangeilla. Niirnbergin sotatuomioistuimen
vuoden 1947 tuomiosta muodostui ohjeisto lddketieteellisen tutkimuksen etiikasta, jossa
thmisarvon kunnioituksen vuoksi keskeisté oli koehenkilon suostumus ehdottomana edellytyk-
send, hyoty-haitta —vertailun tirkeys seké eettinen ennakkoarvio.’ Niirnbergin ohjeisto on ollut
pohjana laédketieteelliseen tutkimukseen koskeviin ammattieettisiin ohjeisiin sekd kansainvéli-
sille sopimuksille. Ladketieteen harjoittamiselle on ajan saatossa kehittynyt eettinen normisto,
joka jakautuu neljdin péddperiaatteeseen: hyOtyperiaate, vahingon vélttdmisen periaate, autono-
mian kunnioituksen periaate ja oikeudenmukaisuuden periaate. Eettisessd ennakkoarvioinnissa

voidaan painottaa yhti periaatetta muita enemmin.*

Euroopan unionissa lddketutkimuksiin ja lddketieteellisten innovaatioiden kehittdmiseen
liittyvdn sddntelyn sanotaan olevan keskittynyt ihmisoikeuksiin, yksiloon ja ennen kaikkea
ihmisarvon arvostamiseen riskien suhteen, kun taas esimerkiksi Yhdysvalloissa sddntely on
keskittynyt tuotteen kehittimisen sadntelyyn.’ Riskien ennalta ehkdiseminen (precautionary
principle) ja niiden tiedostaminen tuo julkista painetta tieteelle terveyttd ja hyvinvointia

uhkaavien tekijoiden etsimiseksi. Ladketutkimusten sdintelyssd periaate pyrkii takaamaan

' Lotjonen 1997, Lakimies 6/1997, s. 856-879. Enemmin yksilonsuojan ja tutkimuksen avoimuuden vilisesti
jannitteestd ja biolddketieteellisten tutkimusten eturistiriitojen oikeudellisesta hallinnasta ks. Liede 2012.

* Hammurabin laki on vuodelta 1772 eaa. ja Hippokrateen vala Antiikin Kreikassa vuodelta 420 eaa.

? Trials of War Criminals before the Nuremberg Military Tribunals, United States v Karl Brandt.: Niirnbergin
ohjeistuksen syntya ja vaikutusta kasitelldén aina lddketieteellisen toiminnan eettisten normien yhteydessa:
Lotjonen 2004, s. 858; Kosta 2013, s. 113-115.

* Kuula 2006, s. 57.

> Hervey — McHale 2015, s. 299, 319, 321.



tutkittaville aiheutettavan pienimmén mahdollisen haitan varmistamisen. Tutkimukset on
suoritettava siten, ettd yksilon etu ja hyvinvointi menee tutkimuksen ja yhteiskunnallisten
intressien edelle. Tutkittavien turvallisuus taataan henkisen ja fyysisen koskemattomuuden seka
yksityisyyden suojan normeilla. Toiseksi EU-tason séddntely pyrkii takaamaan myds julkista
turvallisuutta sadatdmalla valvonnasta ja raportointivelvollisuudesta, jotta
turvallisuusvaatimukset olisivat varmasti otettu tutkimuksissa huomioon. Séidntelyssd on
tietenkin vield taloudellinen puoli. Vaikka tutkimuksille on asetettu paljon yksityiskohtaista

sagntelyd, on tutkimusten suorittaminen EU:n alueella oltava tehokasta ja joutuisaa. ®

Ennen laintasoista sdételyd ladketieteellisid tutkimuksia on ohjattu eettisilléd ohjeilla. Etenkin
bioetiikan merkitys on kasvanut lddketieteen kehittyessd. Se on ldheinen ja ldhestulkoon
rinnasteinen ladkintietiikalle ja tutkii eettisid kysymyksid, joita syntyy lddketieteen kehittyessa
ja uusien menetelmien l0ytdmisestd, kuten solujen kasvattamisessa toisessa eldinlajissa tai
geeniteknologian kehittymisestd.” Laskintdetiikka on keskittynyt lddkirin ja potilaan
suhteeseen ja potilaiden hoitoon liittyviin eettisiin kysymyksiin. Nyky&én kuitenkin tutkimus
ja hoito voivat olla osittain pdillekkéistd, joten voidaan puhua bio- ja lddkintéetiikasta.
Ladkintdoikeudellisten rajoitusten asettamisessa merkityksellistd on etiikan, lain ja lddketieteen
vilinen vuorovaikutus. Etiikka tulee esiin varsinkin ammattilaisten toimesta ammattictiikkana,
mutta eettisid sdantoja 10ytyy myds lainsdddannostd.® Lainsaddannon liityntd etiikkaan
ladketieteellisen tutkimustoiminnan sdintelyssd on kuitenkin tutkimusaihe, johon tdssd

tutkimuksessa ei ole mahdollista keskittya.

Ladketieteellisten tutkimusten suorittamisen ehtona on tutkittavilta saatu vapaaehtoinen
suostumus. Se annetaan ennen tutkimuksen aloittamista rekrytointiprosessissa, joka on
hyviksytetty eettisessd ennakkoarvioinnissa. Vaatimus suostumuksesta takaa ihmisille
itsemédrddmisoikeuden, jolloin he saavat paattdd osallistumisestaan. Keskeistd on kunnioittaa
ruumiillista itsemddrdédmisoikeutta, mutta suostumus on hankittava myds henkilGtietojen
kisittelemiseen tutkimuksessa. Ihmisistd keréttidvit néytteet ja sairaushistoria ovat henkildtie-

toja, joiden késitteleminen muuten kuin tdysin yksityisissd tarkoituksissa on tapahduttava

% Hervey — McHale 2015, s. 302-303.

7 Bioetiikan kirjoja esimerkiksi ihmisten geneettisisti tietokannoista Ethical Issues of Human Genetic Databases
(Elger 2010), The Ethics of Human Genetic Databases. European perspectives (Hayry, Chadwick, Arnason,
Arnason 2013) ja suostumuksesta Rethinking Informed Consent in Bioethics (Manson, O’Neill 2007).

¥ Hervey — McHale 2015, s. 18-19.



henkil6tietolain sisdltdimien edellytysten mukaisesti. Kerdtyistd ndytteistd ja muista tiedoista
tehdddn analyysejéd, joiden mukaisesti saadaan tutkimuksen lopputulokset. HenkilGtietoja saa
kisitelld tutkimuksessa vain suostumuksen perusteella, mutta suostumuksen peruuttaminen
synnyttdd tilanteen, jossa henkildtietojen kasittelylle ei endd ole alkuperdisti kasittelyperustetta.
Laissa lddketieteellisestd tutkimuksesta sdddetddn suostumuksen peruuttamisen jélkeisestd
henkil6tietojen kasittelysté, jonka mukaan sithen mennessi keréttyjen henkildtietojen késittely
voi jatkua, mikéli se on vélttdmétonté lddkkeen, terveydenhuollon laitteen tai tarvikkeen taikka
menetelmin kiyttotarkoituksen, ominaisuuksien, vaikutusten tai vaikuttavuuden selvitta-
miseksi tai arvioimiseksi taikka lddkkeen, terveydenhuollon laitteen tai tarvikkeen tai
menetelmén laadun, tehon tai turvallisuuden varmistamiseksi. Liséksi tutkittavan on pitdnyt
tietdd tistd jo suostumusta antaessaan. Tdmi heikentdd itsemédrddmisoikeuden ideaa, silld
osallistuminen tutkimukseen on tutkittavan itsensd harkittavissa, mutta suostumuksen
peruuttaminen ei poista suostumuksella annettua késittelyoikeutta. Tutkittavan fyysinen

osallistuminen kuitenkin pééttyy kokonaan suostumuksen peruuttamisella.

1.2 Tutkimuskysymys, aiheen rajaus seki aiempi tutkimus

Téssd tyOssd tutkin tutkimuslain 6 a § sddtdmisen oikeuttamisperusteita. Keskityn
suostumuksen maiéritelmidn sekd kliinisessd ladketutkimuksessa tehtyyn suostumuksen
peruuttamiseen.  Tutkimuskysymyksend  on:  Onko  tutkimuslain  méérittelema
suostumusvaatimus ja suostumuksen peruuttamisen jdlkeinen henkil6tietojen késittely
sopusoinnussa suostumusvaatimuksen taustalla olevien perus- ja ihmisoikeuksien kanssa?
Tutkin my0s, kuinka vahva perusoikeuksien taustalla vaikuttava itseméédrddmisoikeus ja sen
alainen tiedollinen itsemadrdédmisoikeus on. Pohdin, miksi tutkimuslain 6 a § on ollut perustelua
sadtdd ja pyrin osoittamaan, ettd pykila jo itsessddn toteuttaa perusoikeuksia ja sitd kautta silla
on vahva oikeutus. Kéyn ldpi my6s henkilGtietolain sddntelyéd arkaluontoisten tietojen kasitte-
lystd sekd henkil6tietojen kisittelysté tieteellisessd tutkimuksessa. Keskityn tutkimuksessani
henkildtietojen suojaan ja suostumukseen henkilGtietojen kisittelyperusteena tieteellisessa

tutkimuksessa.

Suostumus henkil6tietojen késittelyyn on osa tiedollista itseméédrddmisoikeutta, joka taas on
osa yleistd itsemddradmisoikeutta. Itsemddradmisoikeus ndhdddn useamman perusoikeuden

yhteenliittymédnd. Ndméd oikeudet lasketaan yksilon oikeudeksi kehittdd persoonallisuuttaan



haluamallaan tavalla eli itsemadrdédmisoikeutta voidaan systematisoida
persoonallisuusoikeuden yleisten oppien tavoin. Tiedollinen itsemidradmisoikeus osana
henkilGtietojen suojaa tarkoittaa yksilon oikeutta maériatd omien henkilGtietojensa kaytostd. Se
ei kuitenkaan ole omistusoikeus tai ehdoton oikeus, ja se voi synnyttdd kollisioita esimerkiksi
tutkimusvapauden kanssa. En kuitenkaan tutki perusoikeuksien rajoitusedellytyksid, silld
perustuslakivaliokunta on tutkinut tutkimuslain 6 a § perustuslainmukaisuutta perusoikeuksien

rajoitusedellytysten kautta lausunnossaan PeVL 48/2014 vp.

Tutkimuskohteena oleva suostumus annetaan kliiniseen ladketutkimukseen. Suostumus eroaa
siten esimerkiksi sairaanhoidossa hoitotoimenpiteen suorittamiseen annettavassa suostumuk-
sessa. Tutkimuslaissa on sdddetty suostumuksen antamisen ehdoista ja asetettu erityisiad
vaatimuksia vajaakykyisten ja alaikdisten tutkimukseen osallistumiselle. Keskityn téssa
tutkimuksessa vain téysivaltaisen aikuisen antamaan suostumukseen tilanteessa, jossa rekrytoi-

tava pystyy itse antamaan suostumuksensa.’

Rekrytoitavalle on annettava kaikki tarpeellinen tieto tutkimuksesta ja mitd tutkittavan
pyydetddn tekemddn. Suostumuksen saamisen jilkeen tutkittavalle annetaan joko tutkittavaa
ladkettd tai sen mahdollista plaseboa, mikéli tutkimus suoritetaan niin kutsutusti
kaksoissokkoutettuna tutkimuksena. Siind ensimmadinen ryhma tutkittavia kéyttda tutkittavaa
ladkeainetta ja toinen ryhmi lumelédédkettd eroavaisuuksien 10ytdmiseksi. Samalla tutkittavan
tiedot kirjataan tutkimusrekisteriin ja datan kasittely voi alkaa. Suostumuksen peruuttaminen
tapahtuu silloin, kun tutkittava haluaa keskeyttdd osallistumisensa ja samalla kieltda
henkildtietojensa kisittelyn. Pelkkd tutkimuksen keskeyttiminen on harvinaista, mutta
yleisempéd verrattuna suostumuksen peruuttamiseen. Kiytannossi tutkittava voi haluta luopua

osallistumisestaan liian epdmukavien sivuvaikutusten takia.

Kliinisid ladketutkimuksia sddntelevéssd tutkimuslaissa ei ollut suoranaista mainintaa
henkildtietojen  kisittelyoikeudesta suostumuksen peruuttamisen jélkeen. Mydskddn
henkil6tietolaissa ei sdddetd suostumuksen peruuttamisen oikeusvaikutuksista. Ennen vuoden

2014 lakiuudistusta henkildtietojen késittelystd suostumuksen peruuttamisen jdlkeen kerrottiin

? Lasten ja vajaakykyisten osallistumisesta syntyvid kysymyksii on tutkittu Létjosen vuonna 2004 julkaistussa
véitoskirjassa Ladketieteellinen tutkimus ihmisilla.



pelkdssd suostumusasiakirjassa. Pelkkddn suostumusasiakirjaan nojaava kisittely etenkin sen
jélkeen, kun suostumus peruutetaan, riitautettiin kantelemalla eduskunnan oikeusasiamiehelle.
Eduskunnan oikeusasiamies totesi suostumuksen peruuttamista kliinisessd ladketutkimusta
koskevassa ratkaisussaan, etti tillainen késittelyoikeus ei ole henkildtietolain mukainen, vaan
siitd pitdisi olla laintasoinen saddos.'” Fimean antamassa madriyksessd kliinisestd
ladketutkimuksesta edellytetdéin kaikkien tutkimustietojen sdilyttdmistd mahdollista tarkasta-
mista varten. Madrdyksen ei kuitenkaan katsottu antavan perustetta henkildtietojen kisittelylle
tutkimuksen aikana. HenkilGtietojen suojaa ja tietosuojalainsdddéntdod on tulkittu melko
tiukasti, kuten tietosuojavaltuutetun ohjauksesta suostumuksen peruuttamisesta kliinisessa
laaketutkimuksessa ja lausunnosta eduskunnan oikeusasiamiehelle nikyy.'' Tiukka tulkinta
suostumuksen peruuttamisen vaikutuksista voi vaarantaa tutkimuksen lopputulosten
objektiivisuuden. Mikéli tietoja joudutaan poistamaan tutkimusrekisteristd aina kun tutkittava
peruu suostumuksensa, tutkimuksen lopussa on merkittdvad méaérd vihemman tutkittavia henki-
16itd ja varsinkin tutkittavia tutkimustietoja. Tdlloin ei voida suorittaa tarpeeksi uskottavia

analyyseji ja saada luotettavia lopputuloksia.'?

Potilaan asemasta sairaanhoidossa ja tutkittavan asemasta ladketieteellisessd tutkimuksessa on
tutkittu paljon ja keskeistd suostumuksen pakollisuutta perusteltu etenkin ruumiillisella
itsemédrddmisoikeudella. HenkilGtietojen kisittelyd ja sithen perustuvaa suostumusta on
sivuttu  pelkdstddn vetoamalla henkil6tietolain  sddnnoksiin. Potilaan ja tutkittavan
koskemattomuus perustuu sekd ruumiilliseen koskemattomuuteen ettd henkilGtietojen suojaan.
Erottelu on tietylld tapaa keinotekoinen, silldi henkild antaa luvan esimerkiksi
kudosniytteeseen, joka on samalla henkil6tieto ja tutkimustieto. Konkreettisesti kudosndyte voi
olla esimerkiksi verindyte. Siten esimerkiksi suostumus ldédketieteelliseen tutkimukseen on
malliasiakirjan mukaan pikemminkin lupa kerdtd ja késitelld henkilStietoja ja lupa kajota
yksilon  ruumiilliseen ~ koskemattomuuteen  liikkeen  antamisen  muodossa.'’
Suostumusasiakirjan on tdytettdvd sekd lddketieteellisen tutkimuksen suostumuksen ettd

tietosuojalainsddddnndn mukaisen suostumuksen ehdot.

' Eduskunnan oikeusasiamiehen ratkaisu suostumuksen peruuttamisesta kliinisessa liiketutkimuksessa, dnro
3107/4/12, annettu 19.12.2013.

" Tietosuojavaltuutetun ohjaus suostumuksen peruuttamisesta kliinisessi tutkimuksessa. Dnro 1233/09/2012,
2124/41/2012; Tietosuojavaltuutetun lausunta eduskunnan oikeusasiamiehelle, annettu 25.10.2013.

" Farkkild 2015, s. 7.

" Kliiniseen lidketutkimukseen annettavan suostumuksen malliasiakirja on saatavilla TUKIJAn verkkosivuilta
osoitteesta http://tukija.fi/lomakkeet-ja-asiakirjamallit.



Suostumuksen tarkastelu on paikallaan siksi, ettd on hyvéd pohtia suostumuksen merkitysti
yleisesti ja erityisesti kliinisten lddketutkimusten osalta. Suostumus on yleispiirteinen termi ja
sen soveltuvuutta erityistilanteisiin on tarkasteltava niihin liittyvien erityispiirteiden, kuten
henkil6tietojen suoja tai ruumiillinen koskemattomuus, huomioon ottaen. Etenkin kliinisten
ladketutkimusten osalta on tdrkedd l0ytdd suostumuksen sisdllolle asetettavat rajat. Tdssd
tutkimuksessa ei voida keskittyé sithen, milloin tutkittava aidosti ymmartéd, mihin hén on anta-
massa suostumustaan. Lihtokohtana téssé tutkimuksessa pidetdén sitd, ettd tutkittava ymmartaa

saamansa tietojen merkityksen.

HenkilGtietojen suojan erottaminen yksityisyyden suojan alakisitteestd toisi joidenkin
nidkemysten mukaan henkil6tiedoille vahvempaa suojaa, silld itsendisend perusoikeutena se
laajentaisi suojattavien henkilotietojen alaa sekd antaisi turvaa myos tietojen yhdistimiselle.'*
HenkilGtietojen suojan itsendisyyttd ja vahvempaa suojaa puoltaa myo0s ajatus siitd, ettd kaikki
henkiloon liitettdvissd oleva tieto on védrinkdytettdvissd. Vastakkaisten mielipiteiden mukaan
oikeuksien erottaminen itsendisiksi perusoikeuksiksi katsotaan vield tarpeettomaksi, silld
henkildtietojen suoja on pikemminkin tekninen oikeus. Silld ei ole historiaa ja itsendisend
oikeutena se on varsin suppea. HenkilGtietojen suojan sijoittaminen yksityisyyden suojan alle
pakottaisi lainsdtijin sddtamadn ne koko perusoikeusjirjestelmian mukaiseksi."” Keskustelu
perusoikeuksien erottamisesta ei kuitenkaan ole timén tutkimuksen kannalta oleellista, silld ne

antavat saman suojan yhdessi tai itsendisind oikeuksina.

Suostumuksen peruuttamisen jéilkeisen henkilGtietojen késittelyoikeuden intresseissd
vastakkain ovat tiedollinen itsemddradamisoikeus henkildtietojen osalta ja ehedt tutkimustiedot
ja edelleen kansanterveydelliset syyt. Kliinisten lddketutkimusten sddntelyn lahtokohtana on
yksilon hyva ennen yhteison hyvai. Toisaalta valtion velvollisuus edistdd terveytté, painottaa
ladketutkimusten tuomaa mahdollisimman laadukasta tietoa. Ladketieteellisten tutkimusten,
kuten kliinisten ld&ketutkimusten l&htokohta on tutkittavien vapaaehtoinen osallistuminen,
thmisarvon kunnioittaminen ja odotettavissa olevien hydtyjen suhteellisuus haittoihin. EU-

sadntely ja ladketieteellisid tutkimuksia koskevat kansainvéliset sopimukset suojelevat yksilon

' Pitkinen — Tiilikka — Warma 2014, s. 24. Erottamisen kannalla on my®os Koillinen, 2013.

"> Neuvonen 2014, 40-41, 72, 186: Neuvosen jaottelun mukaan yksityisyyden suoja on ilmid ja ylikisite, johon
kuuluu yksityiseldmén suoja varsinaisena perusoikeuspykéldnd. Oikeudet ovat eriytyneet, mutta Neuvonen ei
halua antaa painoarvoa erityisille osa-alueille, vaan niputtaa kaikki yksityisyyden suojan alle.
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oikeuksia ja rajoittavat tutkimuksen tekijoiden toimintavapauksia. Sopimuksista ilmenee, ettd
tutkittavalla on oltava oikeus peruuttaa suostumuksensa ilman, ettd hénen saamansa hoito
vaarantuisi peruuttamisen takia. Térkedtd on ollut myos kieltdé kloonaus, seké tarkentaa alkio-

ja kantasolujen tutkimisen sdéntelya.

Ladketieteellisid tutkimuksia on tutkittu etenkin sille asetettujen rajoitusten kannalta. Esimer-
kiksi lddketieteellisen tutkimuksen oikeudellisista nékokohdista on tehty yleisteos
Ladketieteellinen tutkimus ihmisilld (Létjonen 2004), jossa systematisoidaan kliinisten
ladketutkimuksen sdintelyd sekd niiden taustalla olevia periaatteita. Myds Liisa Niemisen
Oikeus terveyteen ihmisoikeutena pureutuu etenkin biolddketiedesopimukseen (2015).
Laidketieteellisistd tutkimuksista on kirjoitettu yleisteos Terveysoikeus (Lehtonen, Lohiniva-
Kerkeld, Pahlman 2015), joka siséltdd terveydenhuollon kannalta keskeisid oikeudellisia
kysymyksid. Aihetta sivuavaa kirjallisuutta ovat myos Potilaan itsemidraamisoikeus Pahlman
2003), joka Kkésittelee suostumusoppia ja potilaan itsemddrddmisoikeutta esimerkiksi
hoitotahdon, kivun hoidon ja eutanasian kohdalla sekd Potilaan yksityisyyden suoja (Lehtonen,
2001), joka kasittelee yksityisyyden suojaa sairaanhoidossa. Lehtonen on toimittanut myds
yleisteoksen Bio-oikeus lddketieteessd (2006), jossa kdydadn ldpi geneettisten tutkimusten
oikeudellisia kysymyksid, samoin Raimo Lahti on toimittanut artikkelikokoelman Bioldéke-
tiede, tutkimus ja oikeus (2012), jossa eri tutkijat késittelevét tutkimustensa osakysymyksié,
kuten avoimuutta ladketieteellisissd tutkimuksissa ja biopankkitoiminnan haasteista. Suostu-
musta ja lddketieteellisen tutkimuksen kysymyksid sivuaa my0s Kaarlo Tuori teoksessaan
Sosiaalioikeus (2009). Osa edelld mainituista teoksista on kuitenkin jo ikddntyneitd ja osin
tiedoiltaan vanhentuneita, silld lakia lddketieteellisestd tutkimuksesta on uudistettu 2010-

luvulla muutamaan kertaan.

Tiedollista itsemédradmistd on késitelty osana henkil6tietojen suojaa kirjallisuudessa paljon.
Erityisesti henkil6tietojen suojaan ja henkildtietolakiin on keskitytty kirjassa HenkilGtietojen
suoja (Pitkdnen, Tiilikka, Warma 2013). Henkilotietojen suojaa on kisitelty osana
yksityisyyden suojaa Perusoikeudet-teoksessa (Viljanen, 2011), Yksityisyyden suoja Suomessa
—kirjassa (Neuvonen, 2014) sekd osana informaatio-oikeutta (Voutilainen: Oikeus tietoon.
Informaatio-oikeuden perusteet, 2012). Kemppinen (2011) on julkaissut informaatio-oikeutta

koskevan pintapuolisen katsauksen.



Ulkomaisia kirjoituksia suostumuksesta ja tiedollisesta itsemddrddmisoikeudesta edustaa
Consent in European Data Protection Law (Kosta 2013), jossa tarkastellaan Euroopan unionin
henkil6tietodirektiivissd sdddettyd suostumusta. Terveyttd ja ihmisoikeuksia kasittelee Brigit
Toebesin toimittama Health and Human Rights in Europe (2072), European Union Health Law
(Hervey — McHale 2015), jossa mukaan on otettu uusi lddketutkimusasetus, sekd kommentaari-
teos Euroopan unionin perusoikeuskirjasta The EU Charter of Fundamental Rights, A
Commentary (Peers et al 2014). Suostumusta etenkin biolddketieteessd kédsittelee Mansonin ja
O’Neillin Rethinking informed consent in bioethics (2007). Rynning ja Hartlev ovat
toimittaneet kirjan Pohjoismaisesta terveysoikeudesta EU:n kontekstissa, jossa kdydédén lipi
lainséddéintoa ja oikeudellisia kysymyksid lddketutkimusten osalta (Rynning — Hartlev: Nordic

Health law in a European Context. Welfare State Perspectives on Patiens’ Rights and Biomedi-

cine 2011).

1.3 Tutkimusmetodi ja keskeiset periaatteet

Tutkimusmetodina ty6ssd on lainoppi eli oikeusdogmatiikka. Lainopilla on voimassaolevan
oikeuden tulkinta- ja systematisointitehtiva.'® Tarkoituksena on tulkita oikeusnormeja ja
selventdd niiden merkityssisiltod.!” Tulkintakannanotto syntyy oikeusldhteiden tulkinnalla
tutkijan valitseman tulkintametodin eli ndkokulman mukaan.'® Lahtokohtana tutkimuksessa on
valtiosdadntdoikeudellinen tarkastelu tietosuojan ndkdkulmasta perusoikeuksien toteutumisessa
ja ihmisarvo. Tutkimuslain 6 a §:n sisdltimdd henkil6tietojen kisittelyperustetta tulkitaan
tietosuojan yleisten oppien ja varsinkin suostumuskonstruktion kautta. Keskeistd on tutkia ja
jasentdd késitteitd yleisen itsemddrddmisoikeuden tienoilta tiedollinen itsemddrddmisoikeus,
suostumus ja suostumuksen peruuttaminen. Tutkimuksessa tulkitaan siis tutkimuslain 6 a §:4

tietosuojaperiaatteiden ja nithin kuuluvan suostumuskonstruktion kautta.

Tutkimuskysymykseen etsitdin ~ vastausta oikeusldhteistd 16ytyvilld argumenteilla.
Oikeuslédhteiden jarjestyksen perustaa oikeusldhdeoppi, joka asettaa oikeuslihteet hierarkiaan
ja etusijajrjestykseen. Muodollisessa oikeusldhdeopissa keskeiset oikeusldhteet ovat lait,

lainvalmisteluty6t ja tuomioistuinratkaisut. Tutkimuksen kannalta keskeiset oikeusldhteet

' Aarnio 1989, s. 288.
'7 Hirvonen 201 1, s. 36.
'8 Aarnio 1989, s. 194.



voidaan jakaa kolmeen ryhmiin niiden velvoittavuuden mukaan. Vahvasti velvoittavia
oikeusléhteitd ovat laki ja maantapa, heikosti velvoittavia lain esitydt ja tuomioistuinratkaisut
ja sallittuja oikeusldhteitd oikeustiede, yleiset oikeusperiaatteet, moraali ja reaaliset
argumentit.'” Suostumukseen ja kliiniseen ladketutkimukseen osallistumiseen liittyvit
tutkimuslain ja henkildtietolain lisdksi Euroopan unionin vastaava lainsdadénto.
Tutkimuskysymyksen oikeusldhteind toimivat myods Euroopan unionin tuomioistuimen
ratkaisut ja kansainviliset Suomea sitovat sopimukset mukaan lukien Euroopan
ihmisoikeustuomioistuimen tulkintakdytidnto. Lain sisdllon selventdmiseksi tutkimuksessa
kdydédan ldpi lakien esitditd. Tutkimuksessa sivutaan myo0s tietosuojavaltuutetun lausuntoja,
silld lausunnoilla on tarkoitus selventdd henkil6tietolain sdddoksid. Tutkimuksessa lahdeaineis-

tona on kiytetty pddosin kotimaista ja eurooppalaista oikeuskirjallisuutta.

Tutkimuksessa kaytettdva teoreettinen tutkimusote ottaa askeleen taaksepdin ja miettii suostu-
musta laajemmassa kontekstissa. Tiedolliseen itseméédrddmisoikeuteen liittyvdd tematiikkaa
kdydéan lépi siithen liittyvén ihmisarvon ja muiden liitdnnéisten perusoikeuksien tasolla. Otan
lahtokohdakseni eurooppalaisen mallin, jossa yksityiselimédn suojalla ja henkilGtietojen
suojalla on valtiosddntoinen kytkentd sekd ihmisoikeudellinen soveltamisala. Lisdksi téssa
tyOssd painottuu ndkemys, jonka mukaan perusoikeudet ovat periaatteita, joten konfliktitilan-
teessa kéytetdén punnintaa siten, ettd vastakkain olevat perusoikeudet toteutuvat parhaalla
mahdollisella tavalla.”® Silloin ratkaisua punnitaan ottaen huomioon koko perusoikeusjirjes-
telmd. Perustuslain perusoikeussddnnoksistd suurin osa ei ole ehdottomia. Niitd voidaan
rajoittaa my®s silloin, kun ne eivit sisilld rajoituslauseketta.”’ Perusoikeutta voivat rajoittaa

esimerkiksi toisten ihmisten perusoikeudet.

Tutkimuksessa on lisdksi viitteitd ladkintd- ja bio-oikeuteen kliinisten lddketutkimusten
kiintedn yhteyden vuoksi. Henkil6tietojen suojan kannalta tietosuojan yleiset opit luovat

katsantoa my0s informaatio-oikeuteen, silld se antaa tiedon ja siihen liittyvien toimintojen

" Aarnio 1989, 220-221.

%% Téstd myos Viljanen 2011, Perusoikeuksien rajoittaminen > kiisitteellisié lihtokohtia (ratkaisussa pyrittivi
turvaamaan kuitenkin kaikkien perusoikeuksien toteutuminen); Scheinin 1991, s. 29-39.

*! Viljanen 2011, Perusoikeuksien rajoittaminen > Kisitteellisii lihtokohtia > Perusoikeussuojan ehdottomuus ja
suhteellisuus.



sadantelyn kehikon, jolla hallitaan tiedon, tietojenkisittelyn ja tietojen hallinnan oikeudellista

saantelyd.”” Itsemasrddmisoikeuden tarkastelussa tukeudun persoonallisuusoikeuden oppeihin.

1.4 Tutkimuksen rakenne

Toisessa luvussa kartoitetaan perus- ja ihmisoikeusndkdkulmaa lddketutkimusten sédntelyssa.
Esittelen ensiksi kliinisen lddketutkimuksen ja siihen liittyvdd sdéntelyd. Kdyn ldpi myds
yksityisyyden suojan sisdltod, itsemddrdamisoikeutta ja sitd turvaavia perusoikeuksia, kuten
henkilokohtaista koskemattomuutta ja ihmisarvoa. Nididen avulla pyrin 16ytdmdin rajoja
kliinisen lddketutkimuksen suorittamiselle ja tutkimukseen osallistuvalle henkil6lle turvatuille

oikeuksille. Tarkastelen myos tutkimusvapautta sen liittyessé ladketieteellisiin tutkimuksiin.

Kolmannessa luvussa tutkin tietosuojan yleisid oppeja, henkil6tietolain mukaista
henkildtietojen kisittelyd tieteellisessd tutkimuksessa, arkaluontoisten tietojen erityissuojaa
sekd suostumusta. Suostumusta tarkastellaan ensin yleisesti ja sen jdlkeen henkilGtietolain
siséltdimin suostumuskonstruktion kautta. Henkil6tietolain tarkastelu sekd tieteellisessd
tutkimuksessa tapahtuvan tietojenkésittelyn, késittelyn yleisten edellytysten ja arkaluontoisten
tietojen kisittelykiellon poikkeuksien tarkastelu on tarpeellista, silld kliinisessé ladketutkimuk-
sessa kasitellddn arkaluontoisia tietoja ja suostumuksen asema henkilotietojen kisittelyperus-

teena on keskeinen.

Henkil6tietojen késittelyperusteiden jidlkeen tarkastelen neljdnnessd luvussa tutkimuslain
mukaisen suostumuksen sisdltdd ja peruuttamisen jéilkeistd henkilotietojen késittelya
oikeuttavaa tutkimuslain 6 a §:4. Tuon esiin biopankkitoiminnassa tdlld hetkelld kdytossa
olevan laajan suostumuksen vertailun vuoksi, silld biopankkilaissa on samanlainen
henkildtietojen kasittelyperuste suostumuksen peruuttamisen jilkeiseen henkilGtietojen

kasittelyyn. Viimeisessd luvussa esitidn paatelméni.

2 Voutilainen 2014, s. 31.
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2. Tutkittavan itsemaariaamisoikeus kliinisessa ladketutkimuksessa

2.1 Kliininen ladketutkimus

Kliininen lddketutkimus on lddketieteellistd tutkimusta, jonka tarkoituksena on kehittdd markki-
noille uusia ladkkeitd tai etsid jo myyntiluvan saaneille lddkkeille uusia kéyttokohteita. Ennen
myyntiluvan saamista ladkkeestd on tehtdvd useampi tutkimus. Laboratoriovaiheen jélkeen
ladkettd on tutkittava ihmisilld, jotta voidaan tietdd lddkkeen imeytyvyydestd, sivuoireista seka
tarpeellisesta annostelusta. Thmisilld tutkittaessa on varmistuttava lddkkeen turvallisuudesta
sekd siitd, ettd lddkkeestd saatava hyoty on arvioitu sen aiheuttamia haittavaikutuksia suurem-
maksi. Tutkimusvaiheita eli faaseja on olemassa neljé, joista jokaisessa on erilainen tutkimusin-
tressi ja vaihteleva tutkittavien méédrd. Tutkimuksia suoritetaan sekd ennen myyntiluvan

saamista ettd sen jélkeen.

Ensimmaéisessi faasissa ldékeainetta ja annostelua tutkitaan terveilld ihmisillé, toisessa faasissa
tutkitaan tehokkuutta ja turvallisuutta diagnosoiduilla tutkittavilla ja kolmannessa faasissa
tutkittavien méédrd on suuri. Kolmannessa vaiheessa lddke on kéytossd sairauden hoitoon,
jolloin tehokkuudesta ja turvallisuudesta saadaan enemmain tietoja. Neljds faasi suoritetaan
myyntiluvan saamisen jidlkeen ja on pikemminkin lddkkeen kdyttdaikaa tutkiva tutkimus.
Ladkkeen vaikutusta ja arvioitua hyoOtyd on tutkittava esimerkiksi eldinkokeilla ennen
ladketutkimuksen aloittamista. Tutkittavan kannalta riskind on mahdollisten ennalta-
arvaamattomien haittojen saaminen lddkkeen kaytostd. Potilaana oleva tutkittavakaan ei saa
luottaa siihen, ettd tutkimusldike varmasti auttaisi hinen sairauteensa. Myyntiluvan saamiseksi
Euroopan unionin alueella myyntiluvan saamiseksi riittdd osoitus siitd, ettd lddkeaine on
vdhintddn yhtd hyvé tai ei ainakaan huonompi kuin jo markkinoilla oleva lddke ja siitd on

jonkinlaista hyGtyd potilaille.*

Ladketieteellisten tutkimusten sdéntelyn perustana ovat kansainvéliset ihmisoikeussopimukset,
kuten Euroopan ihmisoikeussopimus (EIS), YK:n kansalaisoikeuksia ja poliittisia oikeuksia
suojeleva sopimus (KP-sopimus) ja Euroopan unionin alueella Euroopan unionin perusoikeus-

kirja. Erityisesti lddketieteen alalle kohdistuvat Euroopan neuvoston yleissopimus

2 Flear 2015, s. 224.
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ihmisoikeuksien ja ihmisarvon suojaamiseksi biologian ja ldédketieteen alalla (ETS 164,
biolddketiedesopimus)*, biolddketiedesopimuksen tutkimusta koskeva lisdpoytikirja (ETS
195), Unescon ihmisen perimdd ja ihmisoikeuksia koskeva yleismaailmallinen julistus,
Unescon ihmisen geenitietoa koskeva kansainvélinen julistus sekd Unescon kansainvélinen
bioetiikan ja ihmisoikeuksien julistus. Biolddketiedesopimuksen on katsottu nostaneen
ammattieettiset normit oikeudellisiksi normeiksi, silld Unescon julistukset eivit ole oikeudelli-
sesti yhtd velvoittavia kuin edelli mainitut sopimukset.”> Eettisti normistoa edustaa myos
Maailman ladkériliiton yleiskokouksessa vahvistettu Helsingin julistus. Julistus hyvéksyttiin
vuonna 1964 ja se toimii timan hetkisen lasketieteellisen toiminnan eettisené ohjenuorana.*®
Helsingin julistus ei ole oikeudellisesti sitova, mutta se oli ldéketieteellisen tutkimuksen ohjeis-

tona ennen tutkimuslain saatamista.

Euroopan unionissa ladketieteellisid tutkimuksia sdénnellddn sisdmarkkinoiden sujumisen
helpottamiseksi. Lidketutkimusdirektiivi’’ ja hyvin kliinisen tutkimustavan periaatteet sisil-
tava direktiivi®® ovat lahentineet jisenmaiden kiytantoja. Lisaksi kevadlld 2014 on hyviksytty
Kliinisia lddketutkimuksia koskeva Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus>, joka tulee
kumoamaan ladketutkimusdirektiivin ja yhtendistimadn kliinisten lddketutkimusten sdéntelyé
Euroopassa. Uusi lddketutkimusasetus yhtendistda ilmoitus- ja valvontakdytantoa ja pyrkii sitd
kautta pienentimiin lidketutkimuksen aloittamiseen liittyvid hallinnollisia kustannuksia.>
Téssd tutkimuksessa lddketutkimusasetusta tarkastellaan kansallisen lain tulkinnan tueksi.
Kansallisella tasolla ladketieteellistd tutkimusta sddntelevit laki ladketieteellisestd tutkimuk-
sesta (488/1999, tutkimuslaki), laki ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lddketieteellisestad
kayttdmisestd (101/2001, kudoslaki), ladkelaki (395/1987) seki valtioneuvoston ja sosiaali- ja

terveysministerion antamat asetukset.

* ETS no. 164, 4.4.1997, ns. biolddketiedesopimus. Suomi on ratifioinut sopimuksen 2009 ja se on saatettu
kansallisesti voimaan lailla 884/2009.

>> Mikkola 2011, s. 46.

26 Helsingin julistusta on tdydennetty muun muassa Tokiossa (1975), Venetsiassa (1983), Hong Kongissa (1989)
ja Soulissa (2008).

*7 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/20/EY hyvin kliinisen tutkimustavan noudattamista
ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden kliinisissd tutkimuksissa koskevien jésenvaltioiden lakien, asetusten ja
hallinnollisten maérdysten ldhentdmisesta.

¥ EU-komission direktiivi 2005/28/EY ihmisille tarkoitettujen tutkimusliikkeiden hyvin kliinisen
tutkimustavan periaatteista ja yksityiskohtaisista ohjeista sekd kyseisten valmisteiden valmistus- tai tuontilupaa
koskevista vaatimuksista.

** Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014, ihmisille tarkoitettujen ldéikkeiden kliinisisti
ladketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta.

30 Uudesta ladketutkimusasetuksesta mm. Hervey — McHale, 2015, s. 305-312.

12



Perustuslain 16 § 3 momentin mukaan tieteen vapaus on turvattu. Ladketieteellisten tutkimusten
kohdalla tdmé perustuu ihmiskunnan oikeuteen saada tietoa sekd terveyteen ja hyvinvointiin
liittyviin mahdollisuuksiin, kuten sairauksien hoitamisen edistymiseen.’’ Tieteen vapaus ei ole
ehdoton oikeus, vaan sitd rajoittavat muiden perusoikeuksien suojan asettamat rajoitukset,
tiedealakohtainen lainsdddédntd ja eettiset ohjeet. Tutkimusvapauteen kuuluu tieteenharjoittajan
vapaus valita tutkimusaiheensa ja -menetelminséd sekd oikeus julkaista tutkimustuloksensa.
Ladketieteelliselle tutkimukselle sdddetyt rajoitukset ovat vilttimattomid tutkittavien
henkilokohtaisen koskemattomuuden, itseméédrddmisoikeuden ja turvallisuuden varmista-
miseksi.’> Ne edustavat myds periaatetta yksilon oikeuksien ja etujen etusijasta suhteessa
yhteiskunnan intresseihin ja etuihin. Tieteen vapaus ei kuitenkaan saa menné ihmisarvon edelle
esineellistimailli tai suorittamalla epéeettisid tutkimuksia. Tieteen vapaus tormai rajoituksiin
etenkin kliinisten ladketutkimusten kohdalla, silla niissa kasiteltavat tiedot ovat arkaluontoisia
ja ihmisarvon kunnioitus on erityisasemassa. HenkilGtietolaki asettaa edellytykset
henkilotietojen kisittelylle tieteellisessd tutkimuksessa ja ohjaa tietojen oikeudenmukaiseen

kisittelyyn.

Tieteellistd tutkimusta ja henkilGtietojen kdyttod tutkimuksessa ohjaa Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi 95/46/EY yksildiden suojelusta henkilStietojen késittelyssd ja ndiden
tietojen vapaasta liikkkuvuudesta (henkil6tietodirektiivi). Suomessa henkilGtietodirektiivi on
implementoitu henkilGtietolain  sddtdmiselld. Henkilotietodirektiivin  tulee kumoamaan
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus yksiloiden suojelusta henkildtietojen kasittelyssa
sekid niiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta (yleinen tietosuoja-asetus), jota aletaan soveltaa
keviilld 2018, samaan aikaan kuin ladketutkimusasetustakin.® Yleiselld tietosuoja-asetuksella
on tarkoitus yhtendistda tietosuojakdytintojd sekd vahvistaa rekisteréidyn oikeuksia. Suomessa
ei ole tdmén tutkimuksenteon aikana muutettu lainsdédént6é tietosuoja-asetuksen mukaiseksi,
joten tutkimuksessa tulkitaan vield henkil6tietodirektiivid. Tietosuoja-asetuksen tuomia
muutoksia pystytddn ottamaan huomioon vain yleiselld tasolla. Euroopan neuvostossa on
hyviksytty my0s Euroopan neuvoston yleissopimus yksildiden suojelusta henkilGtietojen

automaattisessa tietojenkisittelyssd (ETS 108, tietosuojasopimus), joka on tullut voimaan

*! Liede 2012, s. 101.

2 HE 184/2014 vp, s. 18.

*3 http://www.consilium.europa.eu/fi/policies/data-protection-reform/data-protection-regulation/;
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general _content _000629.jsp&mid=WC
0b01ac05808768df. Viitattu 22.3.2016.
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ennen FEuroopan unionin henkilStietodirektiivid. Sen sisélté on samanlainen kuin

henkil6tietodirektiivissd ja Suomessa sopimuksen siséltd ilmenee myos henkildtietolaista.

Laidketieteellinen tutkimus maédritellddn tutkimuslain 2 § 1 kohdan mukaan sellaiseksi tutki-
mukseksi, jossa puututaan ihmisen tai ihmisen alkion taikka sikion koskemattomuuteen ja jonka
tarkoituksena on lisdtd tietoa terveydestd, sairauksien syistd, oireista, diagnostiikasta,
hoidosta, ehkdisystd tai tautien olemuksesta yleensd. Kliininen 1ddketutkimus eroaa tistd viela
siten, ettd se on ihmiseen kohdistuvaa interventiotutkimusta, jolla selvitetddn Iddkkeen
vaikutuksia ihmisessd sekd lddkkeen imeytymistd, jakautumista, aineenvaihduntaa tai eritty-
misti ihmiselimistossa.>® Kliinisessd ladketutkimuksessa kajotaan ihmisen ruumiilliseen
koskemattomuuteen annettavan lddkkeen muodossa, ja lddkkeen vaikutuksia tutkitaan esimer-

kiksi kudosniyttein, verikokein tai kyselyilla.

Tutkimuslain 3 § velvoittaa kunnioittamaan ihmisarvon loukkaamattomuuden periaatetta
ladketieteellisessd tutkimuksessa ja asettaa edellytykset tutkimussuunnitelman eettiselle arvi-
olle ennen lddketieteellisen tutkimuksen aloittamista, merkittdvin muutoksen kohdalla seki
kielteisen lausunnon kohdalla. Tutkimuslain 4 § 1 momentin mukaan tutkittavan etu ja hyvin-
vointi on asetettava tieteen ja yhteiskunnan etujen edelle. Tutkimusta ei saa suorittaa pakotta-
malla, eikd se saa aiheuttaa liiallista haittaa tutkittavalle. Ennen tutkimuksen aloittamista on
tehtdvd hyoty ja haittavertailu. Tutkimuksen voi aloittaa, mikdli hyddyn katsotaan olevan

haittaa suurempi tai muuten oikeasuhtainen.>

Ennen kuin kliininen ld4ketutkimus voidaan aloittaa, on sen tutkimussuunnitelmasta saatava
puoltava lausunto eettiseltd toimikunnalta.*® Tutkimuslain 10 d § mukaan toimikunnalle on
toimitettava tutkimussuunnitelman lisaksi selvitykset hyoty- ja riskiarvioinnista, tutkijoista ja
tyontekijoistd ja heiddn sidonnaisuuksistaan sekd soveltuvuudestaan, tutkijan tietopaketti,
selvitys tutkimustiloista, henkildrekisteri, tutkittavan tiedotteet ja suostumusasiakirjat seka

vakuutustodistukset, tutkijan tietopaketti lddkkeestd, selvitykset rekrytointitoimintatavasta ja

* Tutkimuslaki 2 § 6 kohta.
*° He 229/1998 vp, s. 13.
3® Tutkimuslaki 3 § 2 momentti.
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tutkijoille suoritettavista palkkioista. Tdman lisdksi ennen tutkimuksen aloittamista on ilmoitet-
tava Ladkealan turvallisuus ja kehittdimiskeskus Fimealle tutkimuksen suorittamisesta.

Joidenkin laikkeiden kohdalla on saatava kuitenkin vield Fimealta erillinen lupa. >’

Ladketieteelliselld tutkimuksella ja etenkin kliiniselld ladketutkimuksella pyritddn kehittimain
ja saamaan markkinoille uusia lddkkeitd sairauksien hoitoon. Tutkimuksen tekemiseen liittyvé
tieteen vapaus on turvattu biolddketiedesopimuksen 15 artiklassa. Tieteen vapautta perustellaan
biolddketiedesopimuksen kommentaarissa ihmiskunnan oikeudella tietoon sekd tuloksista
saatavaan terveyden ja hyvinvoinnin edistykseen.’® Sitd rajoittavat sopimuksessa suojatut
yksityisyyden suojan elementit, kuten yksityiselimédn suoja, henkilGtietojen suoja sekd
vapaachtoinen suostumus. Sananmukaisesti artiklassa tutkimuksen vapautta rajoitetaan
sopimuksen méadrdyksilld ja muilla ihmistd suojaavilla oikeudellisilla miérayksilld. Néin
tehdddn esimerkiksi biolddketiedesopimuksen 1 ja 2 artikloissa, joissa suojataan ithmisarvo ja
koskemattomuus seké todetaan, ettd yksilon edut ja terveys menevét yhteiskunnan intressien
edelle. Tieteen rajoituksella pyritdin myds ehkdisemddn ihmisten pyyteettdomyyden
hyviksikdyttod.”” Tieteen vapaus asettaa viranomaisille velvoitteen antaa tietoja tai padstis
tutkija tutustumaan tietoihin tutkimuksen tekemisen edistdmiseksi. Valtiolla on velvollisuus
taata tutkimuksen tekemiselle vapauspiiri, mutta tutkimuksen tekeminenkdin ei voi oikeuttaa
toisen henkilon perusoikeuteen kajoamisen. Julkinen valta voi vain toimintamahdollisuuk-
siensa rajoissa taata tutkijalle vapauksia. * Niin ollen suoraa velvollisuutta esimerkiksi

ladketieteellisen tutkimuksen harjoittajalle tarpeellisen tutkimusdatan takaamisen ei ole.

Kliinisten lddketutkimusten sdédntelyssa tutkimuksen tekemiselle annettuja vapauksia on perus-
teltu perustuslain 19.3 § mukaisella valtion velvollisuudella edistdd vieston terveyttd.*'
Kyseinen velvollisuus oli hallituksen esityksessd painavin syy sddtid tutkimuslain 6 a §. Myds
biopankkilain esitdissé puhuttiin véeston terveyden edistimisestd, mutta ei suoranaisesti viitattu

perustuslain 19.3 §:dn. Suostumuksen peruuttamisen jdlkeinen henkildtietojen kasittelyoikeus

°7 Hakemus pitia tehda, jos tutkitaan muuntogeenisid organismeja sisaltivia laakkeita.

¥ Explanatory Report 164, kohta 95.

%% Explanatory Report 168, kohta 2.

* Miettinen 2001, s. 277. Osa tieteen vapautta rajoittavista tekijoista jaa kuitenkin JV toimintamahdollisuuksien
ulottamattomiin.

*! Julkisen vallan on turvattava, sen mukaan kuin lailla tarkemmin siédetian, jokaiselle riittavit sosiaali- ja
terveyspalvelut ja edistettdvd vdeston terveyttd. Julkisen vallan on myos tuettava perheen ja muiden lapsen
huolenpidosta vastaavien mahdollisuuksia turvata lapsen hyvinvointi ja yksil6llinen kasvu.
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katsotaan toteuttavan titi edistimisvelvollisuutta.*?

Tdmd on rajoitusperusteena ollut
perustuslakivaliokunnan tulkintakdytdnnossda hyvéksyttdvd, silld se on yhteiskunnallisen
tarpeen vaatima.” Esimerkiksi lakimuutos tupakoinnin vihentimiseksi annettuun lakiin, jonka
mukaan ravintolatiloja rajattiin tupakoivien ja ei-tupakoivien alueisiin, perusteltiin merkittdvin
yhteiskunnallisen intressin nojalla ja painottamalla etenkin terveyden edistdmisvelvollisuutta.
Rajoitus omaisuudensuojaan ja elinkeinovapauteen oli perustuslakivaliokunnan mielestad
hyvéksyttdvd. Sithen voidaan hallituksen esityksen mukaan rinnastaa lddkkeiden téysi
turvallisuus, joka perustuu tdydellisiin tutkimustietoihin. Perustuslakivaliokunta on hyvaksynyt
my0s PL 7 §:n mukaiseen henkilokohtaiseen koskemattomuuteen ja itsemidradmisoikeuteen

puuttumisen silloin, kun perusteena on PL 18 § 1 momentin mukainen tydvoiman suojeluvel-

voite sekd PL 19 § 3 momentin mukainen vieston terveyden edistimisvelvoite.**

Perustuslain 19 §:n tarkoituksena on toteuttaa kansainvilisissd sopimuksissa sdddettyjd velvoit-
teita.*> Samalla lainsd4dinnon on turvattava tieteen vapaus. Sosiaalisilla oikeuksilla pyritdén
edistimidn yhteiskunnallista oikeudenmukaisuutta ja niilldi voi oikeudesta riippuen olla
tulkintavaikutusta, toimeksiantovaikutusta tai heikennyskieltovaikutusta. Erityisesti terveyden
edistimisen toimeksiantovaikutukset voidaan jakaa kolmeen malliin: lailla takaaminen,
turvaaminen sen mukaan, kuin lailla tarkemmin sdddetddn sekd julkisen vallan velvollisuus
edistid momentissa mainittuja toimia.*® Pykildlli voidaan katsoa olevan tulkintavaikutus,
toimeksiantovaikutus sekd heikennyskieltovaikutus. Vieston terveydenedistdmisvelvoite
sisdltdd yleisen julkisen vallan velvollisuuden edistdd momentissa mainittuja toimia.

Velvollisuus kohdistuu suoraan lainsditdjién ja yleisesti julkiseen valtaan.

Vieston terveyden edistiminen on yleisluontoinen ja viljd késite. Se ei tuota yksildlle saman-
laista oikeusasemaa kuin riittdvien sosiaali- ja terveyspalvelujen takaaminen.”’ Se velvoittaa
valtiota takaamaan péédsyn sosiaali- ja terveyspalveluihin sekd edistimiin véeston terveytta.
Perusoikeusuudistuksen esityksessd terveyden edistdminen médriteltiin “ehkdisevdcdn sosiaali-

ja terveydenhuoltoon sekd yhteiskunnan olojen kehittimiseen vdeston terveyttd edistdvidn

2 HE 184/2014 vp, s. 19.

2 PeVL 21/2010 vp, s. 3.

* PeVL 39/2001 vp, s. 2.

*> HE 309/1993 vp, s. 69.

* Tuori 2011, Sosiaalisten perusoikeuksien oikeuksien oikeusvaikutukset. Viitattu 10.3.2016.

*" Tuori 2011, Sosiaali- ja terveyspalvelut, vieston terveyden edistiminen seki lapsiperheiden tuki > Vieston
terveyden edistdminen; Tuori — Kotkas 2008, s. 238.
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suuntaan julkisen vallan eri toiminta-alueilla.” Esityksessd tahdn pykéldédn liitettiin muista
perusoikeuksista oikeus eldméin, tydvoiman suoja sekd oikeus terveelliseen ympiristoon.*®

Terveyden kisite on laaja, eiké se rajoitu vain ldéketieteelliseen merkitykseen.

Euroopan neuvoston sosiaalisen peruskirjan 11 artiklan sisdltimé oikeus terveyden suojeluun
velvoittaa sopimusvaltioita poistamaan terveyttd heikentivid syitd mahdollisuuksien mukaan,
jérjestimddn neuvontapalveluja ja valistusta terveyden edistdmiseksi ja rohkaisemaan
henkilokohtaisen vastuun ottamiseen terveyttd koskevissa asioissa sekd ehkdisemédén tartunta-
tauteja, kansantauteja ja muita sairauksia sekd onnettomuuksia mahdollisuuksien mukaan.
Artikla on perustuslain 19.3 § mukaisesti melko yleisluontoinen ja painottuu ennakollisen

terveyden ylldpitdmisen kannustamiseen.

2.2 Yksityiselimin suoja itsemairiimisoikeuden toteuttajana

Kliinisissd ladketutkimuksissa késitelldén henkil6tietoja, kuten potilastietoja ja verindytteita.
EU:n tietosuojatyoryhmén mukaan pseudonymisoituja tietoja, joiden koodiavain ei sijaitse
suoraan tutkijoiden ulottuvilla, pidetddn luonnollisia henkilitd koskevina tietoina. Perusteluna
tyoryhma toteaa, etté lddkeyritys tai tutkimusryhmé on kehittinyt menetelmaén, jolla koodin voi
tarvittaessa purkaa esimerkiksi henkildiden hoitotarpeen vaatiessa, jolloin tutkittava on
tunnistettavissa ja potilaan tunnistaminen on siten osa tietojenkasittelyn tarkoitusta.” Myos
anonymisoitu tieto, joka on tehty lopullisesti tunnistamattomaksi, voi olla henkildtieto. Uuden
tietosuoja-asetuksen mukaan geneettinen tieto on henkilGtieto, vaikka aiemmin katsottiin, etta
yksilditivyyden purkaminen oli erityisen hankalaa. Nykypdivini teknologia on kehittynyt
siten, ettd geneettisen tiedon purkaminen ja siitd yksittdisen henkilon tunnistaminen ei ole niin

vaikeaa.

Henkil6tietojen suoja pohjautuu yksityiseldmin suojaan. Perustuslain 10 § 1 momentin mukaan
jokaisen yksityiseldmé, kunnia ja kotirauha on turvattu ja henkil6tietojen suojasta sdddetddn
tarkemmin lailla. L&htokohtaisesti henkildtietojen suoja on suojattu yksityiseldimédn suojan

yleislausekkeessa, joka kisittid yksityiselimén suojan laajana kisitteend.”” Laajaksi kisitteeksi

* HE 309/1993 vp, s. 71.
* Opinion 4/2007 on the concept of personal data, s. 19.
*% Viljanen 2011, Yksityiselimin suoja (PL 10 §) > Oikeus yksityiselimain > yksityiselimin kisite.
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katsotaan kaikki yksityiseldmédan liittyvat osat ja sitd voidaan ajatella yleistdvéni termind, silld
yksityiseldmén suojan alaan kuuluvat tiedot ovat henkil6tietoja silloin, kun ne ovat yhdistetté-
vissd henkiloon. Sen vastinparina on yksityiseldimédn suoja suppeana késitteend, jolloin se
erotetaan  henkildtietojen suojasta omaksi merkitykselliseksi osa-alueeksi. Kaikki

yksityiseldmén alaan kuuluvat tiedot eivit siis ole henkil6tietoja.

Yksityiseldmin suojaa ei ole mééritelty tarkasti lainsdddédnndssd, mutta sitd voidaan kuvailla
yksityisen piirin suojaksi, johon sisdltyy myds perhe-eldmid ja luottamuksellinen viestinti.
Yksityisyys voidaan katsoa siten yksityiseldmidn suojaa laajemmaksi késitteeksi.
Yksityiseldmén suojan tarkan sisdllon méaarittely ei vélttdmatta ole tarkoituksenmukaista, koska
se eldd oikeuskdytinnossd. Viljien maddritelmien sisdlle voidaan liittdd yksityiseldmén
kokonaisuuteen katsottavia osia. Sithen kuuluu yksilon oikeus eldd omaa eldméénsd ilman
viranomaisen tai muiden mielivaltaista tai aiheetonta puuttumista sekd terveys. Yksilo saa
vapaasti solmia ja ylldpitdd suhteita muihin ihmisiin ja ympéristdon, ja hédnelld on oikeus
madritd itsestddn ja ruumiistaan.’' Oikeus méadrdti itsestidn ja ruumiistaan johtaa
itsemédrddmisoikeuden piiriin, vaikka sitd ei perusoikeuspykélddn ole nimenomaisesti kirjoi-
tettu.”” Itsemadrddmisoikeuden on kuitenkin toteuduttava, jotta yksityisyyden suoja
perusoikeutena voisi toteutua. Yksityiseldmédn suojaan linkittyy my0s muita erotettavia
perusoikeuksia, kuten yhdenvertainen kohtelu, turvallisuus ja henkilokohtainen

koskemattomuus.>’

Kliinisten lddketutkimusten kannalta perustuslain 10 § 1 momentti sisdltdd yksityiseldimén ja
henkildtietojen suojan mielivaltaiselta ja aiheettomalta puuttumiselta yksilon eldmédén. Siihen
sisdltyy my0s yksilon oikeus madrétd itsestdén ja ruumiistaan. Henkil6tietojen suojan alaan
kuuluvat henkilod koskevat tiedot, joiden salassapito suojelee yksityiseldmadi. Yksityiseldmédn
suojan piiriin kuuluvat oikeudet on turvattava tavalla, jota voidaan pitdd hyvéksyttdvina

. v o . 54
perusoikeusjérjestelmén kokonaisuudessa.

> Viljanen 2011, Yksityiselimin suoja (PL 10§) >Yksityiseldmin kisite; Pitkanen — Tiilikka — Warma 2014, s.
15 & 79; Neuvonen (2014, s. 28) liittdd yksityisyyden suojan alle ainakin persoonallisuuden suojan, yksiloa
koskevien tietojen suojan, oikeuden olla pois julkisuudesta, oikeuden liikkua viestié ja solmia ihmissuhteita
ilman julkisen vallan tai julkisuuden hiiri6itd sekd oikeuden olla fyysisesti suojassa haluamassaan tilassaan ja
oikeuden paittdd, milloin astuu julkiselle alueelle.

>? Viljanen 2011, Yksityiselimin suoja. Neuvonen (2014, s. 37) sijoittaa itsemasradmisoikeuden pikemminkin
PL 7 § alaan.

> HE 96/1998, kappale 2.1.

>* Viljanen 2011, Yksityiselimin suoja (PL 10 §) > Henkildtietojen suoja.
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Euroopan ihmisoikeussopimuksessa koskemattomuus liitetddn yksityiseldimén suojaan ja sitd
tulkitaan laajasti, joten siithen kuuluu sekd fyysinen ettd henkinen koskemattomuus.
Henkilokohtaiseen itsemédrdédmisoikeuteen ei EIT:n mukaan kuulu avustettu itsemurha. Sen
sijaan potilaan tahdonvastainen hoito tilanteessa, jossa kieltiytyminen voisi olla potilaalle
hengenvaarallista, rikkoo EIS 8 artiklaa. Henkild ei voi suostua omaan kuolemansa.” Punnin-
nassa ovat tdlloin henkilokohtainen itsemddrdamisoikeuden intressi ja julkisen terveyden ja
turvallisuuden intressi. Myds toiminta, jossa yksild on antanut suostumuksen merkittédvien
vammojen tai haavojen aiheuttamiseen on katsottu tasapainoilevan rikosoikeudellisen ja
julkisen terveyden intressin ja henkilokohtaisen itsemisrddmisoikeuden intressin vililla.”®
Valtiolla on oikeus puuttua toimintaan, silld se on omiaan aiheuttamaan fyysisid haittoja ja
valtion tehtdvind on médritelld sallitun ja kielletyn haitta-asteen rajat. EIT on antanut valtioille
laajaa harkintavaltaa miératd, kuinka paljon henkilokohtaiseen koskemattomuuteen voidaan
puuttua henkilon suostumuksella.”’ Esimerkit ovat ehkd adripditi tutkimuskysymykseen
ndhden, mutta niiden avulla voidaan hahmottaa valtion oikeutta asettaa rajoja yksityiseldmén

suojalle ja itsemddrddmisoikeudelle.

EIS 8 artiklan mukaan yksityiseldmén suojaan voidaan kajota, mikili se on lain mukaista,
palvelee yhteistd intressid ja on tarpeellista demokraattisessa yhteiskunnassa. Lakimaininta
pitdd olla niin selvi ja ymmirrettiva, ettd yksild voi toimia tietoisesti.”® Yhteinen intressi ja
tarpeellisuus demokraattisessa yhteiskunnassa merkitsevét sosiaalista tarvetta/pakottavuutta ja
viranomaisten perusteluiden on oltava asiaankuuluvia ja pitevid. Lisdksi etenkin
henkil6tietojen késittelysséd kansallisen lain on rajattava sallittu tietomdird ja tietojen sdilytys
vain tarpeelliseksi katsotuksi ajaksi.’® Biolddketiedesopimus kaventaa EIS 8 artiklan
soveltamisalaa mainitsemalla ldéketieteellisid tutkimuksia koskevat sddnndkset sellaisina

tutkittavan omaa suostumusta.*’

> Euroopan ihmisoikeustuomioistuimen ratkaisu Pretty v. Yhdistynyt Kuningaskunta (9.3.2004), kappaleet 62-
63. Iso-Britanniassa avustettu itsemurha on laiton. Tuomioistuin ei ottanut kantaa muiden maiden mahdolliseen
erilaiseen sdédntelyyn.

*® Laskey, Jaggard ja Brown v. Yhdistynyt kuningaskunta (19.2.1997), kappaleet 43-44.

37 Lotjonen 2004, 105.

% EIT:n ratkaisu S ja Marper v Yhdistynyt kuningaskunta (4.12.2008), kohta 95.

% EIT:n ratkaisu S ja Marper v Yhdistynyt kuningaskunta (4.12.2008), kohdat 101 ja 103.

50 Lstjonen 2004, 109.
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Perustuslain 10 §:n sisdltd on yhtendinen Euroopan ihmisoikeussopimuksen (EIS) 8 artiklan
suojeleman yksityis- ja perhe-eldamén kanssa, vaikka henkil6tietojen suojaa ei ole 8 artiklassa
erikseen mainittu. Yksityiseldimén suojaa ei ole Euroopan ihmisoikeustuomioistuimen (EIT)
oikeuskiytinnossi médritelty tarkasti, vaan sille on haluttu antaa laaja merkitys ja laaja suoja.’’
Sen alaan katsotaan kuuluvan ainakin itsemairdamisoikeuden, henkilokohtainen yksityisyyden,
identiteetin, koskemattomuuden, henkilokohtaisen kehityksen, identifikaation sekd henkilon
yksilollisyyteen liittyvien asioiden (similar concepts linked to the individual notion of
personhood). EIT on todennut henkildtietojen suojan olevan olennainen osa yksityis- ja perhe-
elimdn suojaa. Sen mukaan ainakin yksityiselimin suojan alaan kuuluvien henkilGtietojen

kerddmisestd, kdyttimisestd ja siilyttimisestd on saadettavi riittidvin huolellisesti.®>

Valtioilla on siten positiivinen velvoite EIS 8 artiklan mukaisen suojan takaamiseksi. Henki-
16ille on taattava lainsddddnnon avulla itseméadradgmisoikeus. Mikéli lainsdddannossd on aukko
tai lainsdddidnndn puute johtaa yksityiseldmén loukkaamiseen, ei valtio ole tdyttdnyt
velvollisuuttaan. Valtiolla on myds velvollisuus olla puuttumatta tarpeettomasti yksityiseldmén
suojaan. Ratkaisussaan S. ja Marper v. Yhdistynyt kuningaskunta EIT totesi viranomaisten
yleisten ja rajoittamattomien valtuuksien sormenjdlkien, solundytteiden ja DNA-profiilien
sdilyttdmisen, epdillyiltd, mutta ei tuomituilta, olevan epdoikeudenmukaista. DNA-profiilien
sdilyttiminen oli tuomioistuimen mielestd vakavampi puuttuminen kuin sormenjélkien

sdilyttiminen, silld ne paljastivat henkilostd enemmin tietoja kuin sormenjiljet.”’

EIS 8 artiklan tuomien velvoitteiden yhteys myds Tietosuojasopimuksen sisdltoon liitettiin
EIT:n ratkaisussa Z v Suomi, jossa tuomioistuin totesi henkildtietoja koskevan lainsdddédnnon
tarpeesta siséltdd tietosuojasopimuksen suojakeinot, jotta lainsdddantd olisi EIS 8 artiklan

mukaista.®® Yksityisyyden suojan kuuluvat siten henkilotiedot, joiden suoja valtioilla on

%! Euroopan ihmisoikeustuomioistuin on laskenut puhelinkeskustelut (Klass v. Saksa), puhelinnumerot (Malone
v. Yhdistynyt kuningaskunta) seké dénen tallentamisen (P.G. & J.H. v. Yhdistynyt kuningaskunta) 8 artiklan
(yksityis- ja perhe-elamén suojan alaan). My0s internetissd kerdtyt henkil6tiedot (Copland v. Yhdistynyt
kuningaskunta 2007).

62 Leander v. Ruotsi (26.3.1987), kohta 48 ja S. ja Marper v. Yhdistynyt kuningaskunta (4.12.2008; suuri jaosto),
kohta 67.

% EIT:n ratkaisu S ja Marper v Yhdistynyt kuningaskunta (4.12.2008, suuri jaosto), kohdat 76 ja 78.

64 EIT:n ratkaisu Z v Suomi (22009/93, 25.2.1997), kohta 95.
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velvollisuus taata. Suojaan liittyvét erityisesti tietosuojaperiaatteet sekéd valtion tarpeettoman

puuttumisen kielto.

Valtiolla on yhtdéltd velvollisuus pidattaytyd loukkaamasta ihmisten yksityiseldmid ettéd
aktiivisesti suojata toisten taholta uhkaavilta loukkauksilta. Ratkaisussaan I. v Suomi EIT totesi,
ettd Euroopan ihmisoikeussopimuksen luoma valtion turvaamisvelvoite ulottuu my0s
yksityisten vilisiin suhteisiin, eikd vain yksityisen ja viranomaisen viliseen suhteeseen.®
Tapauksessa oli kyse potilastietojen katselusta oikeudettomasti. Lainsdddanto ei EIT:n mukaan
turvannut yksilod tarpeeksi. EIT totesi, ettd potilastietojen suojaaminen on tarkedd potilaan
yksityisyyden turvaamiseksi ja luottamuksen siilyttdmiseksi sairaanhoidossa. Kansallisen lain
oli titen suojattava kdytidnnollisesti ja tehokkaasti potilastietoja toisen yksityisen tekemiltd

oikeudettomilta katseluilta seki luvattomalta paljastamiselta.®®

Perusoikeuskirjassa yksityiselimin suoja ja henkilGtietojen suoja on erotettu omiksi
artikloikseen, jolloin henkildtietojen suojan itsendinen merkitys yksityiseldmin suojasta on
ihmisoikeussopimusta erottuvampi.®” Yksityiselimin suojaa takaavan 7 artiklan mukaan jokai-
sella on oikeus siihen, ettd hdnen yksityis- ja perhe-eldmddnsd, kotiaan sekd viestejddn
kunnioitetaan. Yksityiseldmin alaan katsotaan kuuluvan ihmisen omaan eldméénsi ja toisiin
ihmisiin luomia suhteita koskevat paatokset sekd perhe-eldmi. Perusoikeuskirjan sisdltimat
oikeudet ovat melko yhteneviisid ja yksityiseldmén suojaa tulkitaankin kiintedsti Euroopan
ihmisoikeussopimuksen 8 artiklan mukaisesti.®® Perusoikeuskirjan ja EIS:n yhteyttd kuvaa
myo0s perusoikeuskirjan 52 artiklan 3 kohta, jonka mukaan ihmisoikeussopimuksen kanssa
yhtenevilld oikeuksilla on sama sisdlto ja kattavuus, mutta unionilla voi olla myds sitéd laajempi
suoja. Niin EU:ssa otetaan huomioon my6s Euroopan ihmisoikeussopimuksen tuottama suojan
siséltd EIT- ja EUT -tulkintakdytdntd mukaan lukien, ja saadaan yhtendinen tulkintalinja

yhteneviisille pykalille.”

Henkildtietoja suojataan perusoikeuskirjan 8 artiklassa, jonka mukaan /. jokaisella on oikeus

henkilétietojensa suojaan. HenkilGtietojen suoja on ldhtdkohta. 2. Tietojen kdsittelyn on oltava

% EIT:n ratkaisu I. v. Suomi (17.7.2008), kohta 35.

% EIT:n ratkaisu I. v. Suomi (17.7.2008), kohta 36.

87 K oillinen 2013, s. 180; Pitkéinen — Tiilikka — Warma 2014, s. 21.
%8 Vedsted-Hansen 2014, 156.

% De Schutter 2006, s. 400-401.
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asianmukaista ja sen on tapahduttava tiettyd tarkoitusta varten ja asianomaisen henkilon
suostumuksella tai muun laissa sdddetyn oikeuttavan perusteen nojalla. Jokaisella on oikeus
tutustua niihin tietoihin, joita hdnestd on kerdtty, ja saada ne oikaistuksi. 2 kappale asettaa
henkilotietojen késittelylle useita kriteereitd oikeutettuun henkildtietojen kasittelyyn. 3.
Riippumaton viranomainen valvoo ndiden sddntojen noudattamista. Perusoikeus kohdistuu
siten henkilGtietojen kasittelyyn ja asettaa sithen oikeusperusteita. Artiklalla on laaja maéri-

telmd Euroopan unionin lainsd#dannossa.

Perusoikeuskirjan 8 artiklan mukainen jokaisen oikeus henkilGtietojensa suojaan linkittyy
EUT:n mukaan kiintedsti perusoikeuskirjan yksityis- ja perhe-eldmén suojaan, silld
henkil6tietojen kasittelyssa kéytetyt tiedot voivat liittyd henkilon yksityiseldmén suojan alaan
ja niitd koskevien rajoitusten tulee olla yhteneviisia EIS 8 artiklan kanssa.”' Henkilotietojen
suoja ei ole absoluuttinen oikeus, vaan sitd on tarkasteltava suhteessa sen tehtiviin yhteiskun-
nassa.’> Vaikka nimi artiklat ovat laheisi, niité ei kuitenkaan ajatella tiysin yhdeksi ja samaksi
perusoikeudeksi.”” Henkildtietojen suoja on itsendisend artiklana erottuvampi kuin
yksityiseldmén suojan yleislausekkeen alaisena. Kumpaakaan perusoikeutta ei voida asettaa
automaattisesti etusijalle. Artikloja on tulkittu yhdessd, mutta kidytdnndssd tuomioistuin on

painottanut 8 artiklan tulkintaa.’*

Euroopan unionin perusoikeuskirjassa henkildtietoja ei ole mééritelty, mutta méaritelma 16ytyy
henkil6tietodirektiivin 2 artiklan a-kohdasta: [henkilétiedoilla tarkoitetaan] kaikenlaisia
tunnistettua tai tunnistettavissa olevaa luonnollista henkilod ("rekisterdity”) koskevia tietoja;
tunnistettavissa olevana pidetddn henkilod, joka voidaan suoraan tai epdsuorasti tunnistaa,
erityisesti henkilonumeron taikka yhden tai useamman hdnelle tunnusomaisen fyysisen,

fysiologisen, psyykkisen, taloudellisen, kulttuurillisen tai sosiaalisen tekijin perusteella.”

7% Kranenborg 2014, 5.224.

! Yhteisojen tuomioistuimen yhdistetyt asiat C-92/09 ja C-93/09, Volker und Markus Schecke ja Eifert, tuomio
9.11.2010, kohta 52.

* Yhteisojen tuomioistuimen yhdistetyt asiat C-92/09 ja C-93/09, Volker und Markus Schecke ja Eifert, tuomio
9.11.2010, kohta 47.

7 Kranenborg 2015, s. 229.

" Vedsted-Hansen 2015,s. 179.

7 Yhteisjen tuomioistuimen yhdistetyt asiat C-92/09 ja C-93/09, Volker und Markus Schecke ja Eifert, tuomio
9.11.2010; Euroopan unionin tuomioistuin on mééritellyt perusoikeuskirjan 7 ja 8 artiklan sisillon kattavuuden
viitaten Euroopan ihmisoikeustuomioistuimen ratkaisuihin Amann v. Sveitsi (13710/88, 16.2.2000), jossa muun
ohella todettiin viranomaisen henkildsta séilyttdma tieto kuuluvan 8 artiklan alaan.
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Yleinen tietosuoja-asetus lisdd listaan henkildturvatunnuksen ja geneettisen tiedon.”® Naiden
médritelmien lisdksi henkilGtietojen suojaa on perusoikeuskirjan artiklana tulkittava
pikemminkin laajasti kuin kapeasti. Euroopan unionin tuomioistuin (EUT) on ratkaisussaan
Lindgvist méadritellyt henkilotietojen kasittelyn tapahtuvaksi automaattisessa tietojenkdsitte-
lyssd ja todennut, ettd henkildtietojen suojelua voidaan tarvita myos yksityisten vélisessd
suhteessa horisontaalisen vaikutuksen mukaisesti.”” Automaattista tietojenkasittelyd tapahtuu
viranomaistoiminnan liséksi esimerkiksi yksityisten yritysten toiminnassa. Henkiltietoja
voidaan tdlloin késitelld, mikéli sithen on saatu rekisterdidyn suostumus. Erityisten eli
arkaluontoisten henkil6tietojen kohdalla henkilGtietoja saa kisitelld vain, mikdli jokin
henkil6tietodirektiivin 8 artiklan 2 kohdan poikkeuksista toteutuu. Poikkeuksia ovat rekiste-
roidyn antama suostumus, rekisterinpitdjan erityisten oikeuksien ja velvoitteiden noudatta-
miseksi, rekisteréidyn elintirkedn edun turvaamiseksi, sdétion tai yhdistyksen toiminnassa tai
rekisterdidyn itse julkiseksi saattamat tiedot. Samassa ratkaisussa tuomioistuin totesi myds,

ettei henkilGtietojen yksityinen kayttd kuulu henkildtietolainsdddédnnon alaan.

HenkilGtietojen suoja eroaa yksityiseldmén suojasta miéritelméén kuuluvien tietojen perus-
teella. Henkil6tiedoiksi lasketaan kaikki henkiloon liitettdvit tiedot, kuten tieto henkilon
tyopaikasta tai esimerkiksi biometriset tunnisteet.”® Suoja kattaa kaikenlaisen henkildtietojen
kasittelyn, kuten kerddmisen, luovuttamisen ja yhdistimisen. Tarkoituksena on ollut yksilon
oikeusturvan, tiedollisen itseméardémisen ja tiedollisen yksityisyyden suojan turvaaminen, silla
henkildtietojen suojan osalta valtiolla on perusoikeuden turvaamisvelvoite.” Se, etti
perusoikeuspykilddn henkilGtietojen suoja on kirjoitettu muotoon “sdddetddn lailla™ tarkoittaa,
ettd lahtokohtaisesti henkildtietoja on suojattava, mutta lailla sdddetdén sen ulottuvuudesta ja
kisittelyn edellytyksistd. Lainsddtdjilla on talloin litkkumavaraa suojan alan méérittelemisessa.
Perustuslaissa henkilotietojen suoja on osa yksityisyyden suojaa. Se tarkoittaa, ettd
henkil6tietojen késittelylle on oltava laissa sdéddetty peruste. Tietosuojavaltuutetun mukaan
tietosuojalainsaadianndn tarkoitus on kaventaa henkilStietojen suojan alaa.*® Henkildtietojen

kasittelyn edellytyksistd sddtdvin henkilotietolain 1 § mukaan lain tarkoituksena on toteuttaa

7% Yleinen tietosuoja-asetus 4 artikla 1) -kohta.

" Yhteis6jen tuomioistuimen ratkaisu C-101/01, Bodil Lindqvist, (6.11.2003).

’® Pitkdnen — Tiilikka — Warma 2014, s. 25, 42; Kulla 2007, s. 32.

" HE 309/1993 vp, s. 53.

% Tietosuojavaltuutettu Reijo Aarnion esitys Lidke- ja terveystieteen tutkimuksen tietosuoja nyt ja
tulevaisuudessa —seminaarissa 17.3.2016.
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yksityiseldmédn suojaa ja muita yksityisyyden suojaa turvaavia perusoikeuksia henkilétietoja
kisiteltdessd ja asettaa yleiset edellytykset henkilGtietojen késittelylle. Néin systematisoiden
henkildtietojen suoja on erityistd huomiota ansaitseva oikeus, joka kuitenkin kytkeytyy

yksityiseldmédn laajan késitteen alle.

2.3 Henkilokohtainen koskemattomuus itsemaaraimisoikeuden perustana

Yksityisyyden suojan lisdksi itsemddrddmisoikeuden kannalta keskeisend perusoikeutena
vaikuttaa henkilokohtainen koskemattomuus. Se samastetaan joissain yhteyksissd
itseméddraamisoikeuden  kanssa. Perustuslain 7 §:n mukainen henkilokohtaisen
koskemattomuuden suoja on tosin konkreettinen oikeus, silld se suojaa oikeudettomalta
puuttumiselta ja alleviivaa ndin yksilon pédatosvaltaa. Henkilokohtainen koskemattomuus on
kliinisten ladketutkimusten ldhtokohta ja sithen perustuu suostumuksen hankkiminen tutkitta-
vilta. Ketddn ei saa pakottaa osallistumaan eikd tutkimuksia saa suorittaa ilman tutkittavan
antamaa suostumusta. Luonteeltaan henkilokohtainen koskemattomuus on yleisperusoikeus,
jolla suojataan ihmisen fyysisen vapauden ohella myds hénen tahdonvapauttaan ja
itsemédrddmisoikeuttaan. Itsemidradmisoikeus toteutuu yksilon paédtdsvaltana sithen, kuka tai
miten saa koskea. Kliinisen l4déketutkimuksen tapauksessa henkilokohtainen koskemattomuus
suojaa varsinkin tahdonvastaiselta tutkimiselta. Yksilolld on péédtosvalta tutkimukseen
osallistumisesta, lddkkeen ottamisesta ja testeissd kaymisestd. Ruumiillisen koskemattomuuden
lisaksi henkilokohtainen koskemattomuus suojaa henkistd koskemattomuutta ja henkistd
vapautta. Tami oikeus on tutkimuslain 6 a §:n sddtdmisperusteluissa turvattu siten, etti
lasketutkimukseen osallistuminen on vapaachtoista ja perustuu tietoiseen suostumukseen.®'
Toimenpiteitd ei voi tehdé pakottamalla. Tutkittavan tulee olla tietoinen tutkimuksessa tapahtu-

vasta henkildtietojen kisittelysté jo suostumusta antaessaan.

Henkilokohtainen koskemattomuus on yksi biolddketiedesopimuksen péadperiaatteista. Se
mainitaan jo sen ensimmaéisessé artiklassa: Tdmdn yleissopimuksen sopimuspuolet suojelevat
kaikkien ihmisarvoa ja identiteettid ja takaavat ketddn syrjimdttd, ettd jokaisen koskematto-
muutta ja muita oikeuksia ja perusvapauksia kunnioitetaan biologian ja lddketieteen

sovellusten alalla. Biolddketiedesopimus suojaa erityisesti ruumiillista koskemattomuutta,

8 HE 148/2014, s. 17.
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tietosuojasopimuksen sddnnellesséd henkildtietojen kisittelyd. Biolddketiedesopimuksen 10 ja
26 artiklojen mukaan tutkittavan tiedonsaantioikeutta voidaan rajoittaa tutkittavan omalla
suostumuksella, yleisen turvallisuuden, rikosten ennaltaehkdisyn, kansanterveyden ja muiden

oikeuksien ja vapauksien turvaamiseksi.

Euroopan unionin perusoikeuskirjan 3 artikla suojelee ihmisen ruumiillista ja henkistd
koskemattomuutta. Artiklan toisessa kohdassa on erikseen mainittu, ettd Lddketieteen ja biolo-
gian alalla on noudatettava erityisesti seuraavia vaatimuksia ja kieltoja: asianomaisen
henkilén vapaaehtoinen ja asiaan vaikuttavista seikoista tietoisena annettu suostumus, joka on
hankittu laissa sdddettyjd menettelytapoja noudattaen, ihmisten geneettiseen jalostamiseen
tdahtddvien kdytdintojen kielto, erityisesti sellaisten, joiden tavoitteena on ihmisten valikointi,
kielto hankkia taloudellista hyotyd ihmisruumiista ja sen osista sellaisinaan, ihmisten
Jdljentamistarkoituksessa tapahtuvan kloonauksen kielto. Vapaaehtoisuuden vaatimus on
nostettu perusoikeuskirjaan, jolloin se on periaatteellisena oikeutena voimassa unionin
lainsdadannossd. Asianomaisen henkilén suostumus koskee vain tdysivaltaisia aikuisia.®
Artikla on saman sisdltdinen kuin biolddketiedesopimuksen asettamat vaatimukset tietoisesta
suostumuksesta, geneettisen jalostamisen kiellosta sekd taloudellisesta hyddysta.
Perusoikeuskirjan 3 artiklan on tarkoituskin olla liheinen biolaiketiedesopimuksen kanssa.™
Lisdksi perusoikeuskirjan 3 artiklan 2 kohdan b, ¢ ja d —kohdat rajoittavat koskemattomuutta
ihmisarvon ja sen pddméédrdn vuoksi. Namai rajoitukset ovat pikemminkin kieltoja yksildlle
kéyttaa itsemadraamisoikeuttaan, eiki niitd voida ohittaa edes suostumuksella.** EU:n eettisiz
valintoja edustavat ihmisarvo ja taloudellisen hyodyn kielto ovat niin perustavanlaatuisia, ettei

lainsdadannossd haluta antaa mahdollisuutta poikkeukseen.*

EUT on soveltanut ihmisen koskemattomuuden vaatimusta ratkaisussaan Biotechnology
Directive.*® Tapauksessa riitautettiin thmisruumiista erotettujen osien
patentoimismahdollisuus. EIT:n mukaan ihmisarvon kunnioitus ja ihmisruumiin

koskemattomuus muodostavat perusoikeuden ja tuomioistuimen tehtdvéni on varmistaa, ettd

82 Lapsien ja vajaakykyisten koskemattomuuden suojelemisesta siidetiin ladketutkimusdirektiivin 3 ja 5
artikloissa seké biolddketiedesopimuksen 6 ja 7 artikloissa.

%> Michalowski 2014, s. 42.

** Nieminen 2015, s. 20.

%> Michalowski 2014, s. 59-60.

% Alankomaat v Euroopan parlamentti ja Neuvosto C-377.
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sitd noudatetaan. Ratkaisussa tulkittiin kuitenkin Euroopan unionin direktiivid bioteknologisten
keksintdjen suojelusta eikd huomiota kiinnitetty perusoikeuskirjan sisdltoon. Lisédksi
tuomioistuin totesi, ettd ihmisen koskemattomuus sisiltdd lddketieteen ja biologian alalla
luovuttajan ja vastaanottajan vapaaehtoisen ja tietoisen suostumuksen. Thmisarvoa on tulkittu
my6s yhdessi henkildkohtaisen koskemattomuuden kanssa. EIT:n ratkaisussa V'C v. Slovakia®’
henkilolle ilman asianmukaista suostumusta annetun hoidon katsottiin rikkovan
henkilokohtaisen koskemattomuuden lisdksi ihmisarvoa. Tapauksessa synnyttdmassé olleelta
naiselta pyydettiin suostumus kohdun poistoon kesken muiden toimenpiteiden. Nainen ei
saanut aikaa pohtia pdétdstdin rauhassa, saati kysyd asiasta mieheltddn. Suostumusvaatimuk-
sista ymmaérrys on herdttinyt keskustelua siitd, milloin suostumuksenantaja on todella
ymmirtanyt, mihin hin on antamassa suostumustaan.®® Suostumuksen hankkiminen
taysivaltaiselta aikuiselta ei riko perusoikeuskirjan 3 artiklan 2 a -kohtaa, mutta validille
suostumukselle on olemassa edellytykset: tarpeellinen tieto sekd mahdollisuus punnita

paatostaan.

Biolddketiedesopimuksen 26 artiklan mukaan henkilon koskemattomuutta voidaan rajoittaa
yleisen turvallisuuden vuoksi, rikoksen ehkdisemiseksi, yleisen terveyden sekd muiden
oikeuksien ja vapauksien toteuttamiseksi. Perusoikeuskirjassa mainitut sallitut rajoitusperusteet
ja EIS 8 artiklan 2 kohdan mukaisen sallitut rajoitusperusteet eivit anna paternalistisia perus-
teita oikeuksien rajoittamiselle.” Paternalismilla tarkoitetaan sitd, ettd asiantuntijalla on oikeus
padttdd toisen puolesta, mikd on toiselle hyvéksi. Konkreettinen esimerkki voidaan ottaa
sairaanhoidosta, jossa lddkéri saisi padttdd valittavissa olevista vaihtoehdoista sen, jonka hin

katsoo olevan potilaalle parhaaksi. Potilaalla ei olisi silloin sanavaltaa paédtoksentekoon.

Henkilokohtaisen koskemattomuuden vaatimuksella on paljon painoa etenkin terveydenhuol-
lossa ja terveyspalveluiden saamisessa. Varsinkin fyysinen koskemattomuus suojaa kiduttami-
selta sekd fyysiseltd interventiolta, toisin sanoen néytteiden ottamiselta tai lddkkeiden antami-
selta. Henkinen koskemattomuus liittyy psykologiseen painostukseen sekd psyykkiseen

kiarsimykseen, hépedn ja ndyryyttdimisen tunteeseen, joka johtuu tahdonvastaisesta

87 Euroopan ihmisoikeustuomioistuimen ratkaisu VC v Slovakia, nro 18968/07 (8.11.2011).

% Euroopan ihmisoikeustuomioistuin katsoi sen riippuvan tilanteesta. Tapauksessa VC v Slovakia nainen ei
saanut kuulla vaihtoehtoja eikd hanelld ollut aikaa pohtia suostumustaan.

* Michalowski 2014, s. 57.
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ladketieteellisestd interventiosta.”’ Terveydenhuollossa potilaan koskemattomuus ei ole
absoluuttinen, vaikka se onkin vahva oikeus. Valittavana on vain silld hetkelld tarjolla olevia
vaihtoehtoja, jotka ovat kustannettavissa ja saatavilla, lddkdrin ammattitaidon sen hetkisten
normien mukaisesti (professional standards). Valinnanvapautta voivat rajoittaa myds toisten
ihmisten oikeudet tai kansakunnan terveys (public health; tarttuva sairaus ja eristys vastoin
tahtoa). Syyt tdytyvit olla ldédketieteellisid tai yhteiskunnallisia, mutta niiden tulee olla
oikeasuhtaisia eivitki ne saa olla mielivaltaisia.”' Syy voi olla potilaassa itsessdéinkin. Esimer-
kiksi mielenterveyspotilaalle voidaan antaa hoitoa vasten hinen tahtoaan, mikéli hoidon anta-
matta jdttdminen voi vaarantaa hdnen omansa tai muiden hengen. Yksilon
itsemédrddmisoikeuden rajoitukset ovat jyrkkid ja ne tarvitsevat perusteluikseen vahvat
argumentit.’” Rajoitusten pitia kunnioittaa siihen liittyvien oikeuksien ja vapauksien olemusta,
kuten perusoikeuskirjan 52 artiklassa médritdén. Painotus potilaan ja tutkittavan vilisessé
erossa on kuitenkin erotettava, vaikka tutkittava joskus onkin hoitoa saava potilas. Pditos olla
osallistumatta lddketutkimukseen ei saa vaikuttaa potilaan saamaan hoitoon. Tutkittavan
koskemattomuuteen saa lddketutkimuksessa kajota vain suostumusasiakirjassa madriteltyjen
toimenpiteiden mukaan. Myds ladketutkimusdirektiivin 4 (d) ja 5 (d) artikloissa kielletddn
tutkittaville maksettavat palkkiot ja vaaditaan vapaaehtoinen ja maksuton suostumus ndytteiden

luovuttamiseen.

2.4 Itsemaaraiamisoikeus ja tiedollinen itsemiiraamisoikeus

Itsemédrdédmisoikeus maiirittelee yksilon toimien perustaa yhteiskunnassa. Perustuslain 1.2
§:ssd valtiosdéntd turvaa ihmisarvon loukkaamattomuuden ohella yksilon vapauden ja oikeudet
ja yhteiskunnan oikeudenmukaisuuden edistimisen. Momentti painottaa perusoikeuksien
keskeisyyttd ja turvaa myo0s itsemédrddmisoikeuden, vaikka itsemédraamisoikeutta ei olekaan
kirjoitettu suoraan perustuslakiin.”® Itsemééraamisoikeus on yksilon oikeus madritd itsestidn ja
toimistaan, ja se on pohjana perusoikeuksien kiytolle. Sen voi liittdd valtiosddnnén ja
yksityiseldimén suojan lisiksi erityisesti henkilokohtaiseen koskemattomuuteen (PL 7 §).”*

Lisdksi myo0s muiden vapausoikeuksien, kuten omantunnon vapauden (PL 11 §),

* Michalowski 2014, s. 46-47.

*! Euroopan ihmisoikeustuomioistuimen ratkaisu Enhorn v. Ruotsi (25.1.2005), no. 56529/00 (registrar
chamber).

%2 Roscam Abbing 2011, s. 23.

> HE 309/1993 vp, s. 42.

* HE 309/1993 vp, s. 52-53.
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sananvapauden (PL 12 §) ja yhdistymisvapauden (PL 13 §), voidaan katsoa turvaavan

itsemaardamisoikeuden toteuttamista.

Persoonallisuusoikeudesta voidaan saada viitteitd itsemasrdimisoikeuden perusteista.”” Se ei
vélttimittd tdysin  rakennu Suomen perustuslain  pykédlien kautta rakentuvaan
itsemédrddmisoikeuden konstruktioon, mutta antaa kuitenkin laajempaa taustoitusta termin
tutkimiselle. Persoonallisuusoikeuden oppien mukaan yksilon itsemddraamisoikeus on muiden
oikeuksien kiytn perustana ja se on ihmisarvon kaltainen arvo.”® Perus- ja ihmisoikeuksien
takaamiseksi on taattava myds itsemédrddmisoikeus. Itsemédrdédmisoikeuden késite on
oikeustieteeseen tullut filosofiasta ja persoonallisuusoikeutta tutkinut Saarenpdd kuvaileekin
siti yhteiskunnalliseksi teoriaksi, joka kuvaa ihmiskisitysti ja sen mukaisia oikeuksia.”’ Teoria
ohjaa perusoikeuksien ja ihmisoikeuksien sddtdmistd sekd ymmdirtdmistd ja noudattamista.
Tiivistetysti yksilon itsemddradamisoikeus tarkoittaa yksilon oikeutta padttaa itse itsedéin koske-
vista asioista, valvoa niiden toteutumista sekéd saada oikeusturvaa.”® Itsemadradmisoikeuden

kisitettd voidaan kayttdd oikeusjérjestyksen kuvaamisessa.

Saarenpid jaottelee itsemédrddmisoikeuden viiteen keskeiseen elementtiin, jotka ovat oikeus
sisdiseen vapauteen, oikeus ulkoiseen vapauteen, oikeus kompetenssiin, oikeus valtaan ja
oikeus tietoon.” Oikeus sisdiseen vapauteen tarkoittaa samaa kuin oikeus henkiseen
koskemattomuuteen. Perusoikeuksista tasa-arvo ja  yhdenvertaisuus, sananvapaus,
uskonnonvapaus ja kunniansuoja suojelevat titd oikeutta. Yksilolld on oikeus omiin ajatuk-
siinsa yksin tai muiden kanssa, ja niiden edistimiseen, eikd hidntd saa sen vuoksi asettaa
toisarvoiseen asemaan muihin ndhden. Tdma pédtee myds toisinpdin: kukaan ei saa loukata
toisen kunniaa. Kunnianloukkaus on suojattu myos rikoslainsdddannolld. Vastaavasti oikeus
ulkoiseen vapauteen takaa yksilolle oikeuden valita asuinpaikkansa seké oikeuden olla yksin ja
litkkkua vapaasti. Se suojelee ihmisen ruumiillista koskemattomuutta, kotirauhaa seki oikeutta
olla teknisen valvonnan ulkopuolella. Oikeus ulkoiseen vapauteen toimii siis yksityisyyden ja

henkildtietojen suojan perusteluna. Sitd suojellaan lddketutkimuksissa suostumuksen

% Téstd voidaan kéyttia myos termid materiaalinen henkiloikeus.

% HE 309/1993 vp, s. 42.

°7 Saarenpii 2012, s. 230.

% Itsemadraamisoikeus voidaan liittdd my6s muihin konteksteihin, kuten kansojen itsemairaamisoikeuteen seké
rikoslaissa turvattuun seksuaaliseen itsemadradmisoikeuteen.

% Saarenpii 2012, s. 230-234. Saarenpéén mukaan jaotteluja voidaan tehdi usein eri tavoin, mutta timi jaottelu
sopivin suomalaisessa oikeusjérjestyksessa.
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hankkimisen vaatimuksella. Tutkimusta ei saa suorittaa pakottamalla tai siten, ettei tutkittava
tiedd olevansa osallistunut tutkimukseen. Ulkoinen ja sisdinen vapaus muodostavat yksilon

oikeuden integriteettiin eli koskemattomuuteen.

Itsemédrdédmisoikeuden edelld mainituista osista kompetenssi siséltdd kelpoisuuden toimia
omassa asiassaan. Oikeuskelpoisella subjektilla on oikeuksia ja velvollisuuksia ja subjektille
voidaan osoittaa kieltoja ja késkyjd. Oikeuskelpoisuus alkaa luonnollisella henkil6lld heti
syntymaéstd. Sitd tdydentdvé oikeustoimikelpoisuus tarkoittaa esimerkiksi sité, ettd yksilo voi

myyda tai ostaa omaisuutta, tehdé testamentin tai edustaa itseddn hallinnollisessa asiassa.

Oikeus valtaan sisdltdd oikeuden médrdtd omasta ruumiistaan, terveydestddn sekd itseddn
koskevasta  informaatiosta  toisin ~ sanoen  henkilokohtaisesta  vapaudesta  ja
koskemattomuudesta. Oikeus valtaan —elementti jakautuu fyysiseen itseméidradmisoikeuteen ja
tiedolliseen itsemddrddamisoikeuteen. Thmiselld on miédrdysvalta omasta ruumiistaan ja tieto-
jensa kéytostd, kuten esimerkiksi osallistumisesta tutkimukseen. Kun ulkoinen vapaus suojaa
interventiolta, oikeus valtaan velvoittaa vapaaehtoisesti annetun suostumuksen hankkimiseen.
Niin valtaclementtiin sisdltyy ajatus vapaaehtoisuudesta ja itsendisestd paatoksenteosta. Oikeus
valtaan sisdltdd my0s oikeuden ajaa vaatimuksiaan riippumattomassa tuomioistuimessa seka
saada apua riippumattomilta viranomaisilta. Omia tietoja ei kuitenkaan omisteta
varallisuusoikeudellisen ajattelutavan mukaisesti, eikd niilld voi kdyda kauppaa. Tietoon ei
kohdistu yksinoikeuksia, vaan useat ihmiset omaavat tietoja toisista ihmisistd. Helpoimmin
asian ymmartad, jos esimerkiksi ulkondkoon liittyvit osat, kuten siniset silmét ja ruskeat
hiukset, katsotaan tiedoiksi. Tietoihin voi kuitenkin kohdistua rajoitettuja oikeuksia, kuten
tekijinoikeudet, tai kielto-oikeuksia, kuten liikesalaisuuden paljastamiskielto tai

henkil6tietojen henkilStietolain vastainen kaytto.

Viimeisend itsemdirddmisoikeuden elementtind voidaan mainita oikeus tietoon. Yksilon on
saatava tietoa itsestdfin ja muista, jotta hidn voi toteuttaa edelli mainittujen muiden
itsemddrddmisoikeuden elementtien sisdltdmid oikeuksia. Tdhén liittyy ldpindkyvyyden
vaatimus yksilon oikeuksien toteuttajana: julkisuusperiaate. Oikeutta tietoon ei ole erikseen
mainittu perustuslaissa tai ihmisoikeussopimuksissa, mutta sen voidaan ajatella vaikuttavan
saddettyjen oikeuksien taustalla olevana arvona, metaoikeutena. Itsemddrddmisoikeuden

elementeistd voidaan 10ytdd keskeisid periaatteita, kuten yksilon kunnioitus, oikeus
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yksildllisyyteen, oikeus yksityisyyteen, identiteetti sekd valvonta. Néiden periaatteiden avulla
voidaan tarkastella yksilon asemaa yhteiskunnassa. Ne eivdt poissulje toisiaan, vaan ne

taydentivit toisiaan, '

Itsemédrdédmisoikeuden elementeistd henkildtietojen suojan ja tutkimustehtdvdn kannalta
keskeisin on oikeus valtaan —elementin sisdltdma tiedollinen itsemédrddmisoikeus. Tiedollinen
itsemédrddmisoikeus koostuu aineellisista ja menettelyllisistd oikeuksista. Niihin kuuluvat
oikeus pitdd itseddn koskeva tieto salassa, oikeus saada itsedén koskeva tieto, oikeus tarkastaa
itseddn koskevat tiedot, oikeus korjauttaa itseddn kohdistuvissa tiedoissa olevat virheet, oikeus
vaikuttaa itseddn koskevien tietojen kerddmiseen ja luovuttamiseen sekd oikeus julkistaa tai
antaa itseddn koskevia tietoja. Néiden lisdksi tiedolliseen itsemidradmisoikeuteen kuuluu
vilillisesti oikeus tulla informoiduksi oikean ja virheettémin tiedon perusteella.'”’ Nailld
oikeuksilla pyritdén turvaamaan tehokkaasti yksityiseldmé sekd henkilokohtainen vapaus ja
koskemattomuus tietoyhteiskunnassa, jossa etenkin julkinen valta voi helposti kerdtd tietoja

yksiloista.'*

Lahtokohtaisesti kaikenlainen henkildtietojen késittely on puuttumista
tiedolliseen itsemddrddmisoikeuteen, vaikka se ei kohdistuisikaan suoraan yksityiseldméén.
Kuitenkaan esimerkiksi Euroopan unionin perusoikeuskirjan 8 artiklassa ei ole tarkoitettu
kehitettdvén tiedollisen itsemédrdédmisen perusoikeutta, vaan suostumus on siind vain yksi

peruste henkildtietojen kisittelylle.'”

EIT:n ratkaisulinjaa tiukempi tiedollisen itsemdarddmisoikeuden merkitys on linjattu Saksan
liittotasavallan valtiosdantdtuomioistuimen Census-tuomiossa.'”* Tuomioistuimen mukaan
vuonna 1983 sédddetty videstonlaskentalaki, jolla pyrittiin kerddmdén suuri médrd tietoa, oli
osittain perustuslainvastainen suhteellisuusperiaatteen ja lailla sddtdmisen vaatimukseen
kuuluvan tidsmillisyys- ja tarkkarajaisuusvaatimuksen nojalla. Saksan perustuslaista puuttui
yksityisyyden suoja ja tietosuoja, joten tuomioistuin kehitti tiedollisen itsemairdamisoikeuden
konstruktion, joka perustui persoonallisuusoikeuteen ja ihmisarvoon (human dignity and
personal freedoms, in the sense of the free development of personality). Ihmisarvoon linkittyy

oikeus kehittdd itseddn vapaasti. [hmisarvon ja arvokkuuden tulee siten taata ihmiselle oikeus

1% Saarenpiid 2012, s. 233; HE 309/1993 vp, s. 42.

1% Voutilainen 2012, s. 243.

192 Kulla 2007, s. 35.

19 Kronenborg 2014, s. 229.

1 BVerfGE 65,1 vom 15.12.1983 (Volkszihlungs-Urteil).
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vapaaseen itsestddin ja tiedoistaan méadrddmiseen. Persoonallisuusoikeus oli vahvistettu
aikaisemmassa tuomioistuinkdytdnnossa. Tiedollinen itseméédrddmisoikeus suojelee henkilon
vapaata persoonallisuuden kehittdmistd, johon kuuluu myos tasa-arvoinen kanssakdyminen
toisten kanssa sekd vapaa osallistuminen ilman pelkoa joutua syytetyksi tai kokea painetta
henkildtietojensa kasittelystd, varastoinnista tai profiloinnista. Yksilolld on oikeus pééttaa siité,
miten hén haluaa osallistua yhteiskunnan toimintoihin, jolloin suostumus on merkittdvd osa
tiedollista itsemadrdédmisoikeutta. Census-ratkaisussa kehitetyn tiedollisen
itsemédrddmisoikeuden merkitys laajeni moniin EU-maihin, jolloin tietosuojasta tuli yha

yksilokeskeisempéi (from wanting to how)."”

Yleinen persoonallisuusoikeus sai ndin valtiosddntdisen vahvuutensa ja Census-ratkaisun
myoté siséllokseen tiedollisen itsemidraamisoikeuden. Jos Saksan valtiosddntotuomioistuimen
tulkinta persoonallisuusoikeudesta ihmisarvon ja henkildkohtaisten vapauksien tuottamana
oikeutena ja tiedollinen itsemédrdédmisoikeus ovat levinneet EU-maihin, niin myds Suomessa
voimme ajatella persoonallisuusoikeuden olevan perusoikeuksien taustalla, samalla tavalla
kuin tiedollinen itseméédrddmisoikeuskin on hallituksen esityksessd tunnustettu. Tosin aivan
kaikkia Saksan perustuslain mukaisia oikeuksia tai velvollisuuksia ei ole Suomen

perustuslakiin otettu. Suomesta puuttuu esimerkiksi oikeuksien vaédrinkéyton kielto.

Tiedollisen itsemddrddmisen asema itsendisend perusoikeutena ei ole tdysin vakiintunut
Euroopan unionin lainsddddnnossa eikd Suomessakaan. Tiedollisella itsemadrdédmisoikeudella
kuitenkin perustellaan yksilon tietosuojaan liittyvid oikeuksia ja se asettaa rajoja tietojen
kerdamiselle ja sdilyttdmiselle. Sen huomioon ottaminen nékyy perustuslakivaliokunnan vaati-
missa henkil6tietosuojan kannalta térkeissd sdéntelykohteissa, joita ovat ainakin rekisterdinnin
tavoite, rekisterditdvien henkilotietojen sisiltod, niiden sallitut kiyttotarkoitukset mukaan luet-
tuna tietojen luovutettavuus ja tietojen sdilytysaika henkilorekisterissd sekd rekisteroidyn
oikeusturva. Lisdksi on lain tasolla méiériteltavd mainittujen seikkojen sééntelemisen kattavuus

106

ja yksityiskohtaisuus. > Myos yleisen tietosuoja-asetuksen tuoma oikeus tulla unohdetuksi

voidaan perustella tiedollisella itsemadrdamisoikeudella.

105 Ratkaisusta tarkemmin Kosta 2013, s. 52.

196 peVL 25/1998 vp, s. 2; PeVL 14/1998 vp.
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Saksan valtiosdéntStuomioistuin ei verrannut tiedollista itsemédrdémisoikeutta yksityiseldmén
suojaan, vaan suoraan persoonallisuusoikeuteen ja ihmisarvoon. Tamé henkil6tietojen suojan
perustana oleva ajatus voisi ajatella vahvistavan henkil6tietojen suojan erillisyytté
yksityiseldmédn suojasta, vaikka niiden suojan alat ovatkin osittain paéllekkdisid. Ylipdénsa
tiedollisen itsemddrddmisoikeuden tuoma ajatus siité, ettd yksilo saa valita, miten osallistua
yhteiskuntaan sen sijaan, ettid haluaako osallistua, tuo saman eron kuin yksityiseldméin suojan

ja henkil6tietojen suojan eron ajatellaan olevan.

2.5 Thmisarvon vaikutus itseméaariaamisoikeuteen

Saksalaisen mallin mukainen itsemddrdamisoikeus perustuu ihmisarvon kunnioittamiseen, joka
antaa henkildille vapauden kehittdd persoonallisuuttaan haluamallaan tavalla. Ihmisarvo liittyy
itsemédrddmisoikeuden  lisdksi  yksityisyyteen ja  henkilokohtaiseen  vapauteen.
Itsemédrdédmisoikeutta voidaan myos ihmisarvon nojalla rajoittaa. Thmisarvon késite kattaa

10 . e K . .
7 Kansainvilisisti

koko eldminkaaren, eikd se ole sidottu wvain vapausoikeuksiin.
ihmisoikeussopimuksista voi hakea viitteitd ihmisarvon kisitteen siséllolle. Esimerkiksi YK:n
ihmisoikeuksien julistuksessa ihmisarvo linkittyy vapauteen ja tasavertaisuuteen seka
arvoiltaan ettd oikeuksiltaan. [hmisarvon mukaista kohtelua edesauttaa myds toimeentulo ja

tarpeen tullessa sosiaaliset avustukset.'*®

Ihmisoikeusjulistusta velvoittavampaan muotoon ihmisarvon kunnioitus asetettiin KP-
sopimuksessa. Sopimuksen johdannossa kaikki ihmiskunnan jidsenet asetetaan synnynniiseen
arvoon ja todetaan heille kuuluvan yhtildiset ja luovuttamattomat oikeudet vapauden, oikeuden,
rauhan ja kaikkien oikeuksien perustana. KP-sopimuksen 7 artiklan epédinhimillisen kohtelun
kielto liittyy my6s ihmisarvoon, kuten myds 10 artiklan vapautensa menettédneiden henkildiden
inhimillinen kohtelun vaatimus ja 16 artiklan mukainen jokaisen oikeus tulla tunnustetuksi

kaikkialla henkildksi oikeudellisessa mielessi.'”

Euroopan neuvoston ihmisoikeussopimuksessa ei mainita ihmisarvon késitettd. Sen voidaan

kuitenkin katsoa olevan melkein kaikkien suojattujen oikeuksien taustalla ja Euroopan

7 Lstjonen 2004, s. 75.
1% Thmisoikeuksien yleismaailmallinen julistuksen ensimmiinen ja 23(3) artikla, YK:n yleiskokous, 10.12.1948.
19 1 6tjonen 2004, s. 77.
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ihmisoikeustuomioistuimen tulkinnan ohjaajana.''” Vastaavasti Euroopan neuvoston
bioldadketiedesopimuksessa se on keskeinen termi. Johdannon lisdksi sopimuksen ensimmdi-
sessd artiklassa asetetaan valtioiden velvollisuudeksi suojella kaikkien ihmisten ihmisarvoa ja
vksilollisyyttd  ja taata kaikille ilman syrjintdd, ettd heiddn henkilokohtaista
koskemattomuuttaan ja muita oikeuksiaan ja vapauksiaan kunnioitetaan biologian ja
lddketieteen soveltamisen yhteydessd. Sopimuksen ensimmaisessé lisdpOytakirjassa kielletddn
kloonaus vedoten edelld mainittuun artiklaan. Thmisarvo ndhdéén perustana muille sopimuk-
sissa oleville arvoille. Se on tdrkein sopimuksen taustalla vaikuttava periaate ja sopimuksen
muita artikloita pitisi tulkita ihmisarvon periaatteen valossa.''' Silld perustellaan muun ohella
ihmisen ensisijaisuus tieteen ja yhteiskunnan intresseihin nihden, erityiset vaatimukset niiden
henkildiden kohdalla, jotka eivit itse pysty antamaan tietoista suostumusta sekd taloudellisen

hy6dyn kielto. Sopimus on erittdin yksilokeskeinen.

Euroopan unionin perusoikeuskirjan johdannossa unionin perustana mainitaan ihmisarvon,
vapauden, yhdenvertaisuuden ja yhteisvastuullisuuden jakamattomat ja yleismaailmalliset
arvot."? Niin kuin jo lipikiydyissi kansainvilisissi sopimuksissa, perusoikeuskirjankin perus-
tana on ithmisarvon loukkaamattomuus. Se on turvattu perusoikeuskirjan ensimmaisessa artik-
lassa. Siihen on vedottu niin bioteknologisten keksintdjen, sukupuolten vilisen tasa-arvon kuin
turvapaikanhakijoiden terveyden ja kohtelun osalta.'"’ Thmisarvoa voidaan pitdi pohjana muille
perusoikeuskirjan oikeuksille, joten se on kaksimerkityksinen: sekéd oikeus ettd oikeuksien
taustalla oleva arvo.''* Tarkkaa médritelma sille ei ole haluttu antaa, vaan avoimena termini
silld voidaan perustella monipuolisesti ihmisyyden mdiérittelemistd ja puolustamista.
Eurooppalainen ajatus ihmisarvosta juontuu Immanuel Kantin mukaiseen ihmisen
vilineellistimisen kieltoon sekd ohjeeseen kohdella ihmisti pddmadrand sindnsd.'"”

Munuaistaan ei saa myyda ansaitsemistarkoituksessa tai solujaan ei voi myydéa reproduktiivisiin

tarkoituksiin. N&itd toimenpiteitd ei voida tehdd edes suostumuksella.

"0 Dupré 2014, s. 8.

"1 Bioladketiedesopimuksen selosteosa, 9 kappale.

12 Perusoikeuskirjan johdanto, s. 8.

' Euroopan unionin tuomioistuin on tulkinnut perusoikeuskirjan ensimmdisti artiklaa turvapaikkaa koskevassa
ratkaisussa NS v Secretary of State for the Home Department, C-411/10, bioteknologisia keksintdja koskevan
direktiivin laillisuutta koskevassa ratkaisussa Biotechnology Directive, C-377/2001 (Alankomaat v Euroopan
parlamentti ja neuvosto), sekd transseksuaalien syrjintdd koskevassa ratkaisussa P v S ja Cornwall CC, C-13/94.
" Dupré 2014, s. 7, 15.

' Dupré 2014, s. 18-19. Sama ajatus 16ytyy myds biolddketiedesopimuksen 21 artiklasta, joka kieltia
ihmisruumiin kaupallistamisen.
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Perusoikeuskirjan 4 artiklassa kielletdén kidutus seké epédinhimillinen ja halventava kohtelu ja
rangaistus. 19 artikla kieltdd kenenkdén palauttamisen maahan, jossa hédntd uhkaa
kuolemanrangaistus, kidutus tai muu epédinhimillinen tai halventava rangaistus tai kohtelu. EUT
ei ole ratkaissut tapauksia, jotka olisivat liittyneet kliiniseen lddketieteelliseen tutkimuksen
suorittamiseen. Se on kuitenkin tulkinnut EU:n bioteknologiadirektiivid ratkaisussaan Briistle
ja katsonut, ettd ihmisarvo poissulkee patentointimahdollisuuden ja alkion médaritelmdi on
tulkittava laajassa merkityksessd.''® Ihmisarvoa tutkittiin varsinkin kaupallisuuden kiellon
osalta, jonka kautta se tulkitsi bioteknologiadirektiivin siséltod. EUT nojaa ratkaisuissaan
pelkkddn ihmisarvoon varsin vdhédn, vaikka ihmisarvo pitdisi ottaa huomioon koko EU:n

toiminnassa tuoden suojaa ihmisille kokonaisuutena.''’

Suomen perustuslaissa ihmisarvon kisite mainitaan kolmessa kohtaa. PL 1 § 2 momentin
mukaan Suomen valtiosddnto on vahvistettu tdssd perustuslaissa. Valtiosddnto turvaa
ihmisarvon loukkaamattomuuden ja yksilon vapauden ja oikeudet sekd edistdd oikeudenmukai-
suutta yhteiskunnassa. Perustuslain takaama ihmisarvon kunnioitus on perustana
perustavanlaatuisille  oikeuksille.''®  Kisitteend ihmisarvo viittaa  periaatteelliseen
yhdenvertaisuuteen ihmisten viélilld, johon myos oikeudenmukaisuus viittaa taloudellisten,
sosiaalisten ja sivistyksellisten oikeuksien lisdksi. Edelleen yksilon itsemidradmisoikeus on
perustana oikeuksien ja vapauksien kdytolle. Ndma kolme valtiosddnndssd mainittua arvoa
toimivat  periaatteina ja toimivat tulkinnallista vaikutusta sovellettaessa sekd

119

perusoikeussddnnoksid sekd niiden rajoittamista arvioitaessa. = PL 1.2 §:4n voidaan suoraan

120

vedota esimerkiksi silloin, kun ihmisarvoa loukkaava lakiesitys halutaan hyldtd. ™ IThmisarvo

on ndin perusoikeuksien toteuttamisen tausta-arvo ja eettisen toiminnan arviointikriteeri.

Ihmisarvo mainitaan my0s perustuslain 7 § 2 momentissa. Sen mukaan Ketddn ei saa tuomita
kuolemaan, kiduttaa eikd muutoinkaan kohdella ihmisarvoa loukkaavasti. Thmisarvosta toisen
henkilon kohtelussa puhutaan myds 9 § 4 momentissa ulkomaalaisten oleskeluoikeuden ja

palauttamisen yhteydessd. IThmisarvo liitetddn ndin henkilokohtaiseen koskemattomuuteen

"¢ Briistle, C-34/10. Solujoukon on kuitenkin voinut patentoida silloin, kun se ei voi kehitty ihmiseksi:

International Stem Cell C-364/13.

" Dupré 2014, s. 24.

"8 HE 309/1993 vp, s. 42.

9 Tbid.

120 Ojanen — Scheinin 2010, Perustuslain 1 §:n 2 momentin merkitys II luvun séddnndsten tulkinnassa. Viitattu
29.2.2016.
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myos silloin, kun ihmisen fyysiseen koskemattomuuteen kajotaan ilman suostumusta, pakolla.
Perusoikeusuudistuksen hallituksen esityksessd henkilokohtaiseen koskemattomuuteen
liitetdéin myo6s merkittdvd puuttuminen henkiseen koskemattomuuteen silloinkin, kun sitd ei
katsota ihmisarvon vastaiseksi puuttumiseksi.'*' Ruumiillisen koskemattomuuden puuttuminen

ihmisarvon vastaisena loukkauksena ei poista henkisen koskemattomuuden suojaa.

Ihmisarvo mainitaan vield perustuslain 19 § 1 momentissa: Jokaisella, joka ei kykene
hankkimaan ihmisarvoisen eldmdn edellyttimdd turvaa, on oikeus vdlttimdttomddn
toimeentuloon ja huolenpitoon. Thmisarvo on siten perustuslaissa turvattu sekd fyysisen
kohtelun turvana etti laajempana  sosiaalisena  huolenpitona.'””  Suuri  osa
tuomioistuinkdytdnnon tapauksista on késitellyt joko epdinhimillistd kohtelua tai

123 perustuslain mukainen

toimeentulotukea ihmisarvoisen eldmén edellyttimdné turvana.
thmisarvo kieltdvit ihmisarvoa loukkaavan lddketieteellisen tutkimuksen esimerkiksi sikioilla

ja alkioilla.'**

Yhtédltd ihmisarvoon liitetdédn vapausoikeuksien lisdksi sosiaaliset oikeudet ja toisaalta
yksilollisyys, ensisijaisuus, ei-kaupallisuus ja identiteetti. Thmisarvon késitettd kaytetddn
enemmainkin perusoikeuksia tdydentivdnd normina tavallisen lain perustuslainmukaisuutta
arvioitaessa kuin itsendisend perusoikeutena (ihmisarvoinen eldmd). Thmisarvo voidaan siten
katsoa kokoelmaksi inhimillisyyteen ja inhimilliseen olemassaoloon vilttimattd kuuluvista
elementeistd, mitd me ithmisind eldmén arvoksi miellimme. Tédm4 ajattelutapa kohtaa erittdin
hyvin itsemédédrdadmisoikeuden elementit ja ajatuksen vapaudesta ja vapaasta tahdosta. Yksilon
vapaasti tekemid pditoksid voidaan kuitenkin vahvoin objektiivisin perustein rajoittaa.
Tiedollinen itsemadrddmisoikeus on pikemminkin subjektiivinen oikeus, joskin yksityiseldmén

suojalla on objektiiviset tavoitteet.

2UHE 309/1993 vp, s. 46.

122 Ojanen — Scheinin 2010, Perustuslain 1 §:n 2 momentti perusoikeuksien tausta-arvojen ilmauksena >
Ihmisarvon loukkaamattomuus. Perustuslakivaliokunta on kisitellyt ihmisarvon loukkaamattomuutta
tarkastellessaan rikoslain rangaistuksia ja toimeentulotukilain sdédoksid: PeVL 23/1997 vp.

'2 Esimerkiksi epdinhimillisestd kohtelusta ja palautuskiellosta KHO 2007:50; KHO 2015:100; toimeentulosta
KHO 2006:71; KHO 2013:103. Korkein oikeus on antanut ratkaisuja vahingonkorvauslain mukaisista
ihmisarvon loukkauksista.

Y HE 309/1992 vp, s. 24.
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Ihmisarvon kunnioitus liittyy tiedolliseen itsemdirddmiseen pikemminkin suostumuksen
vélttimittomyyden yhteydessd kuin itse suostumuksen siséltoon. Thmisarvon kunnioitusta
kliinisessd lddketutkimuksessa edustaa tutkittavalta pyydettivd suostumus tutkimukseen
osallistumiseen ja henkildtietojen késittelyyn. [hmisarvo perusoikeuksien toteuttamisen tausta-
arvona vahvistaa etenkin fyysisen koskemattomuuden suojaa ja velvoittaa kohtelemaan toisia
ihmisid oikeudenmukaisesti. Se myds rajoittaa ihmisten itsendistd toimintaa etenkin maérittele-
mélld kielletyiksi sellaiset toimet, joihin ihminen ei voi antaa suostumusta. Thmisarvo
médritellddn silloin objektiivisesti ihmislajin kohteluna. Siihen verrattuna suostumus,

sallittujen toimien rajoissa, edustaa itseméédrddmisoikeutta ja ihmisen vapaata tahtoa.

2.6 Yhteenveto

Ladketieteellistd tutkimusta ja kliinistd lddketutkimusta sddntelevdt kansainvilisesti
biolddketiedesopimus, Unescon julistukset sekd EU:n lddketutkimusdirektiivi, joka korvataan
ladketutkimusasetuksella. Saédntelyn taustalla ovat my0s kansainviliset
ihmisoikeussopimukset. Lidketieteellisid tutkimuksia edistetdin ja niiden suorittamista
turvataan tieteen vapaudella. Perustuslain 16 §:n 3 momentin mukainen tieteen vapaus perustuu
ihmiskunnan oikeuteen saada tietoa. Tieteen vapaus takaa tutkijan vapauden valita

tutkimusaihe ja —menetelma. Tarkedtd on myos tutkijan oikeus julkistaa tutkimustuloksensa.

Tieteen vapaus ei ole absoluuttinen oikeus. Tieteelliselle tutkimukselle suurimmat rajoitukset
asettavat ihmisarvon kunnioittaminen sekd toisten ihmisten perusoikeudet. Julkinen valta
haluaa kuitenkin edistii tieteellistd tutkimusta. HenkilGtietolakiin on sééddetty henkilGtietojen
kisittelystéd tieteellisessd tutkimuksessa ja etenkin kliinisten lddketutkimusten suorittamista
varten on sdddetty tutkimuslaki. Néiden lakien tarkoituksena on myds ollut vastaavien EU-

saddosten implementointi.

Ladketieteellisten tutkimusten séédntelylld halutaan myds toteuttaa valtion velvollisuutta edistaa
véeston terveyttd. Perustuslain 19 §:n 3 momentin mukaisella terveydenedistdmisvelvoitteella
on perusteltu myohemmin tarkemmin tutkittavan suostumuksen peruuttamisen jdlkeisen

henkil6tietojen késittelyn lisdksi muitakin perusoikeuksien rajoituksia.
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Tieteen vapauden takaamiseksi ja videston terveyden edistimisvelvoitteen lisdksi kliinisen
ladketutkimuksen suorittamisessa on turvattava tutkittavien turvallisuus ja perusoikeudet.
Yksityiseldmén suoja ja sithen kuuluva henkildtietojen suoja liittyvdt lddketieteelliseen
tutkimukseen potilastietojen ja keréttdvien ndytteiden takia. Tunnisteelliset tutkimustiedot ovat
henkil6tietoja, joiden kisittelyn oltava henkil6tietolain mukaista. Yksil6lld on oikeus maarata
itsestddn, ruumiistaan sekd henkiltiedoistaan ja valtiolla on positiivinen velvoite turvata
nédiden oikeuksien toteutuminen seki julkisen ja yksityisen vélilld ettd kahden yksityisen vélilla.
Yksityiseldmén suojaan voi puuttua vain hyviksyttivastd syystd ja puuttumisesta on sdddettava

lailla.

Yksityiseldmén suojan lisdksi tutkittavaa suojaa henkilokohtainen koskemattomuus, joka kattaa
henkisen ja fyysisen koskemattomuuden. Liadketieteellisen tutkimuksen kannalta etenkin
fyysinen koskemattomuus on erittdin tidrked yksilon suoja. Siitd kumpuaa tutkimukseen
osallistuvan henkilon vapaaehtoinen suostumusvaatimus, joka ilmenee esimerkiksi EU:n

perusoikeuskirjasta, biolddketiedesopimuksesta ettd tutkimuslaista.

Henkilokohtainen — koskemattomuus ja  yksityiselimidn suoja toteuttavat  yksilon
itsemédrddmisoikeutta, jota pidetddn perusoikeuksien tausta-arvona.
Persoonallisuusoikeudellisten oppien mukaan itsemddrddamisoikeus mairittdd yksilon toimia
yhteiskunnassa, osallistumista ja osallistumisen laajuudesta. Itsemairddmisoikeuden elementit
ovat yksilon toimintaan vaadittuja vapausoikeuksia, jotka rakentuvat yksityiseldimén suojaan.
Oikeus  valtaan  sisdltdd  fyysisen  itsemiddrddmisoikeuden  lisdksi  tiedollisen
itsemédrddmisoikeuden, jonka mukaan yksilolld on oikeus maédrdtd tietojensa kaytostd

tutkimukseen. Itsemiaridamisoikeuden keskeinen vaatimus on suostumus.

Tiedolliseen itseméédrdadmisoikeuteen liitetddn myds ihmisarvo ja oikeus kehittdd itseddn
vapaasti. Saksalaisen oikeuskisityksen mukaan yksil6lld on oikeus pdéttdd milld tavalla hin
haluaa osallistua yhteiskuntaan. Thmisarvo kieltdd ihmisen vélineellistimisen ja sitd on
tarkoitus tarkastella objektiivisin perustein muita perusoikeuksia tulkittaessa. Téarkedtd on ollut

kieltdd kloonaus ja ihmisruumiin kaupallisuus.
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3. Henkilotietojen kisittely henkilotietolain nojalla

3.1 Henkilotietojen suoja yksilon oikeutena

Yksityisyyden suoja on ollut keskustelun aiheena jo ennen 1900-lukua. Samuel D. Warrenin ja
Louis Brandeisin yhteisartikkeli The Right to Privacy kasitteli yksityiseldimédn suojaa ja

sananvapautta lehtijulkaisuissa.'*

Samoin kuin ihmisarvon mukainen kohtelu ja
henkilokohtainen koskemattomuus lddketieteellisessd tutkimuksessa, myos henkilGtietojen
suoja vahvistui erityisesti toisen maailmansodan jélkeen. Yksityisyyden suoja kuului osana
toisen maailmansodan jélkeen solmittuihin YK:n yleismaailmalliseen ihmisoikeusjulistukseen
ja Euroopan neuvoston sopimukseen ihmisoikeuksien suojelemiseksi. Se oli pikemminkin

yksilon suoja valtion valvontaa kuin toista yksityisti vastaan.'*®

Tietojdrjestelmid ovat kdyttdneet nimenomaan viranomaiset ja niiden vélisesséd yhteistydssd on
mahdollista yhdistdd tietoja yksittdisistd ihmisistd, vaikka tdmé ei olisi ollut tarpeellista.
Tarkoituksena henkil6tietojen suojalla oli myos, ettd yksittdiseltd ihmiseltd tuleva tieto
késittelijddn pdin vdheni ja rekisterdidyn késittelijéltd saaman tiedon méédrd kasvoi.
Tietotekniikan kehittyessd 1970-luvulla osattiin arvioida tietojdrjestelmien ja automaattisen
tietojenkdsittelyn kasvavan, ja silloin tehtiin ensimmadiset kansainviliset sopimukset
henkildtietojen suojasta. Euroopan neuvostossa solmittiin vuonna 1981 tietosuojasopimus, joka
tuli Suomessa voimaan vuonna 1992. Siind mééritelldén tietosuojan perusperiaatteita, kuten
yksityisyyden suoja henkil6tietojen kisittelyssé, joita jisenvaltiot sitoutuvat lainsdddannossdan
turvaamaan. Suomi sisdllytti tietosuojasopimuksen edellyttdmén sadntelyn

henkilorekisterilakiin ja se on ollut pohjana my&s henkilotietodirektiivin sadtimiselle.'”’

Euroopan unionin  henkildtietodirektiivi ~ sdddettiin ~ vuonna 1995  automaattisen
tietojenkdsittelyn rajoittamiseksi ja se vaikutti jo silloin horisontaalisesti yksityisten
suorittamaan henkil6tietojen késittelyyn. Yleinen tietosuoja-asetus tdsmentdd direktiivid muun
muassa lisddmailld geneettisen tiedon henkilétiedon médritelméién. EU:n perusoikeuskirjassa

yksityisyyden suoja ja henkil6tietojen suoja ovat erillisissé artikloissa. Tdma erottelu painottaa

125 Warren — Brandeis 1890.
126 K osta 2013, s. 13.
2THE 96/1998 vp, s. 13, 15.
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henkildtietojen suojan erityisyyttd ja eroavaisuutta yksityiseldmén suojaan, vaikka liittyykin

siithen kiintedsti.

Tietosuojalainsdddinto rakentuu yleisten oikeusperiaatteiden varaan. Niitd ovat lakisditeisyys,
yksilon tunnistettavuus, avoimuus, tarpeellisuus, tietoturva, hyvd tietojenkdsittelytapa,
automaattisen henkildarvioinnin rajoittaminen, kéytdnnesdédnndt, viranomaiskoneiston
olemassaolo ja sanktiojérjestelmd.'”®  Oikeusperiaatteet koskevat kaikkia, joskin
henkil6tietolakia ei sovelleta yksityisen henkilon henkilokohtaisiin tai niihin verrattaviin
yksityisiin tarpeisiin. Keskeisimmaiksi oikeusperiaatteeksi voidaan luonnehtia lakisdéteisyytté,
silld se perustuu perustuslain sisdltimédn yksityiseldmin suojan alaiseen henkil6tietojen suojan
lailla sdatdmisen vaatimukseen. Yksilon tunnistettavuus viittaa tietojenkasittelyssa sellaisiin
tietoihin, jotka voidaan yhdistdd luonnolliseen ihmiseen joko suoraan tai vilillisesti.
Henkildtietojen kasittelyn avoimuus kieltdd salassa tehtdvén kisittelyn ja mahdollistaa rekiste-
roidyn tiedonsaantioikeuden ja tietosuojavaltuutetun tarkastusoikeuden. Kisittelyn
avoimuuden lisdksi kisiteltdvien henkilGtietojen on oltava késittelyn tarkoituksen kannalta
tarpeellisia. Tarpeellisuusvaatimus rajoittaa suuren tietomassojen kerdamisti ja késittelemisté,
vaan tietojen on oltava tarkoituksenmukaisia. Muut oikeusperiaatteet edustavat kdytdnnon
toiminnan turvallisuutta, rajoituksia ja lainvastaisen toiminnan sanktioita. Osa edelld maini-
tuista periaatteista, kuten tarpeellisuus ja tietoturvallisuus, kohdistuu erityisesti
rekisterinpitdjdén ja osa takaa yksityiseldmén ja henkilGtietojen suojaa perusoikeutena. Yksilon
oikeuksia takaavat rekisterinpitdjélle asetetut velvollisuudet ja hyvén tietojenkisittelytavan
mukainen toiminta. Léhtokohtana on rekisterinpitoon annettava suostumus ja sen lisdksi
yksilon oikeuksia suojelee arkaluontoisten tietojen erityissuoja, tarkastus- ja oikaisuoikeus,

markkinarauha, vastustus- ja kielto-oikeus seki oikeus tietosuojaviranomaisen palveluihin.

3.2 Henkilotietojen kisittely tieteellisessa tutkimuksessa

Ladketieteellisen tutkimuksen vapaus perustuu perustuslain 16 § 3 momenttiin, joka turvaa
tieteen, taiteen ja ja ylimman opetuksen vapauden. Tieteellisen tutkimuksen vapaus takaa jokai-
selle vapauden tehdd tutkimusta ja tutkijalle vapauden wvalita tutkimusaiheensa ja

tutkimusmenetelménsd sekd oikeuden julkistaa tutkimustuloksensa. Tutkimusvapautta

128 Saarenpidd 2012, s. 332.
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rajoittavat kuitenkin yhteiskunnan arvot kuten ihmisarvo, tietosuoja, rikosoikeus, tieteen
eettiset sdédnnodt, muiden ihmisten perussoikeudet sekd vastuu luonnosta. Erityisesti ihmisarvoa
loukkaavan kohtelun kielto sekéd henkilokohtaisen koskemattomuuden ja yksityiseldmén suoja

ovat painavia oikeuksia etenkin ihmisiin kohdistuvissa tutkimuksissa.'*’

Henkildtietolaki turvaa tieteen vapautta mahdollistamalla henkil6tietojen késittelyn tieteelli-
sessé tutkimuksessa, historiallisessa tutkimuksessa ja sukututkimuksessa. Tutkimuksen on
oltava tieteellistd ja tiyttdd yleisesti hyvdksytyt tieteellisen tutkimuksen kriteerit. Erityisesti
arkaluontoisia tietoja késittelevin tutkimuksen on tdytettdivd myds yleisesti hyvéksytyt

tutkimuseettiset periaatteet.'*

Henkil6tietolaissa on annettu tieteelliselle tutkimukselle laaja
oikeus saada seka kisitelld tietoja. HenkilGtietolain mukainen tutkimus on vakiintunut termi,
vaikka se ei ole késitteend ole tarkkaan madaritelty. Kliinisissd 1ddketutkimuksissa tutkimus
yhdistyy merkittévilld tavalla kaupalliseen tarkoitukseen, silld tutkimuksen tavoitteena on
saada markkinoille uusia ladkkeitd tai uusia kdyttokohteita myyntiluvan saaneille lddkeai-
neille.””' Tuotekehitykseen tihtidvdd tutkimusta kuvataan pikemminkin kaupalliseksi kuin
tieteelliseksi tutkimukseksi. Jotta tutkimuksen luonne voidaan arvioida on kuitenkin tirkeda
ottaa huomioon tutkijan tausta ja koulutus."** Kliinisen ldéiketutkimuksen on edettivi normien
mukaisesti ja se edustaa lddketiedettd, joten sen voidaan katsoa kuuluvan molempiin
kategorioihin. Yleinen tietosuoja-asetus laajentaa tieteellisen tutkimuksen médritelmddn

perustutkimuksen lisiksi my®s yksityisin varoin rahoitetun tutkimuksen.'** Aiemmin yksityisin

varoin rahoitettu tutkimus ei saanut tieteellisen tutkimuksen asemaa.

Henkilotietojen késittely tieteellisessd tutkimuksessa perustuu ensisijaisesti rekisterdidyn
yksiselitteiseen suostumukseen, lakiin tai tietosuojalautakunnan antamaan lupaan. Tieteelli-
sessé tutkimuksessakin ensisijaiseksi henkilGtietojen kisittelyperusteeksi pitdéd pyrkid saamaan
rekisterdidyn suostumus.'** Lakiin perustuva henkilStietojen kisittely tulee kysymykseen, kun

tutkimuslaitoksen toiminnasta on sdddetty laissa. N&din on esimerkiksi Terveyden ja

129 Miettinen 2001, s. 281.

BOHE 96/1998 vp, s. 50.

! Lehtonen 2015, s. 286. Kliinisten ldéketutkimusten tilaajana on yleensi ladkkeiti valmistava yritys, joka tilaa
tutkimuksen joko yliopistolta tai kliinisié ldéketutkimuksia suorittavalta yritykselta.

132 pitkinen - Tiilikka - Warma 2014, s. 154.

1 Yleisen tietosuoja-asetuksen johdanto, kohta 159.

B4 HE 96/1998 vp, s. 50.
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hyvinvoinnin laitoksen tekemaét tutkimukset, joista sdddetdén laissa Terveyden ja hyvinvoinnin

laitoksessa (668/2008).

Henkildtietoja pitdd pyrkid kisittelemédn tieteellisessd tutkimuksessa siten, ettei yksittdisid
henkilditd tarvitsisi yksiloidd. Mikéli henkiléiden yksilointi on tarpeellista, pitdd
arkaluontoisten tietojen ja henkilotunnuksen kisittelyyn saada rekisterdidyn lupa.
Henkilotunnuksen kaésittely tutkimuksessa on mahdollista henkil6tietolain 13 § mukaisesti,
mutta silloinkin kisittely perustuu ensisijaisesti rekisterdidyn yksiselitteisesti antamaan
suostumukseen. Arkaluontoisten henkil6tietojen kasittely tieteellisessé tutkimuksessa perustuu
henkil6tietolain 12 § 1 momentin mukaisiin poikkeuksiin arkaluontoisten tietojen késittelykiel-
losta sekd 14 § 1 momentin mukaiseen henkildtietojen késittelystd tieteellisessd tutkimuksessa,
joissa molemmissa suostumus on ensisijaisena vaatimuksena. Kliinista ladketutkimusta ei voida
suorittaan ilman, ettd tutkittavat yksiloiddén yksiselitteisesti. Télloin henkilGtietojen

késittelyperusteena tulee olla tutkittavan suostumus.

Tieteellisessd tutkimuksessa tapahtuvalle henkilGtietojen késittelylle edellytykset antaa
henkil6tietolain 14 §. HenkilGtietoja saa késitelld, mikdli 14 §:n 1 momentin kaikki kriteerit
tayttyvit yhtéd aikaa. Tatd pykdldd sovelletaan silloin, kun henkil6tietolain 8 § 1 momenttia ei
voida soveltaa, toisin sanoen silloin, kun henkildtietojen kasittely ei perustu suostumukseen.'*
Ensimmaéisen kohdan mukaan henkil6tietoja saa késitelld tieteellistd tutkimusta varten, jos
tutkimusta ei voi suorittaa ilman henkilon yksildintid koskevia tietoja ja rekisterdityjen suostu-
musta ei tietojen suuren madrén, tietojen ién tai muun sellaisen syyn vuoksi ole mahdollista
hankkia. Talld halutaan poistaa yksiloivien henkildtietojen turha kdytto, mikéli tutkimusta voi
ilman niitd tehdd ilman. Yksildivien henkilStietojen kdyton tulisi perustua siten ensisijaisesti
rekisterdidyn suostumukseen. Kliinisissa lddketutkimuksissa tutkitaan lddkkeen vaikuttavuutta
yksilotasolla. Téllaisissa tutkimuksissa tutkimusotos ei ole niin suuri, etteikd suostumusta olisi
mahdollista hankkia."*® Tutkittavat ovat tavoitettavissa, silld heilli on yleensid jonkinlaisia
kontrollikdyntejd, joissa he tapaavat tutkimushenkilokuntaa. Jo rekrytointivaiheessa tuleva

tutkittava tulee tapaamaan hoito- ja tutkimushenkil6kuntaa.

35 HE 96/1998 vp, s. 49.
13 Otos riippuen tutkittavasta sairaudesta on yleens alle sata henkilod yhdessi maassa.
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Erityisen tirkedd on tutkittavan itsemidradamisoikeuden kunnioittaminen. Jo ruumiillinen
koskemattomuus, yksilon vapaus pakottamista vastaan ja omasta ruumiista madrdéminen vaatii
kliinisten lddketutkimusten tekijoitd pyytdmidn suostumuksen osallistumiseen. Ruumiillinen
itsemddrddmisoikeus tukee tiedollista itsemddrddmisoikeutta. Tutkijoiden on pyydettdva
suostumus lddkkeen antamiseen ja ndytteiden ottamiseen. Tdstd ei voida tehdd poikkeusta.
Samalla voidaan pyytdd suostumus myos yksildivien henkildtietojen kasittelyyn ja sairaushisto-
rian kerddmiseen esimerkiksi eri terveydenhuollon yksikditd. Kliinisesséd ladketutkimuksessa
tutkitaan lddkeainetta elossa olevilta henkil6iltd, joten tietojen on oltava ajantasaisia ja
tutkittavat ovat elossa. Konkreettinen mahdollisuus suostumuksen pyytdmiseen tekee sen

pakottavaksi velvollisuudeksi.

Muut henkil6tietolain 14 § 1 momentin kohdat eivét voi antaa perustetta henkilotietojen késitte-
lylle kliinisessé ladketutkimuksessa, silli 1 momenttia ei sovelleta, jos yksikin edelld maini-
tuista kriteereistd jdi tdyttymaéttd. Sen sijaan 14 §:n 3 momentin mukaan 14 §:n 1 momenttia
sovelletaan tdydentédvisti silloin, kun henkil6tietojen késittely perustuu lain 8 §:n 1 momenttiin
eli rekisterdidyn antamaan suostumukseen. Tutkimuksen on tdytettiva laissa maddritellyt
suojatoimet. Niin silloinkin, kun henkil6tietojen késittely perustuu suostumukseen.

Suostumuksella ei siis voida ohittaa lakisateisten suojatoimien vaatimusta.'>’

Muita henkil6tietolain 14 § 1 momentin 2-4 kohtien mukaisia vaatimuksia henkilGtietojen

kasittelylle tieteellisessd tutkimuksessa ovat

- henkildrekisterin kéyttd on perustuttava asianmukaiseen tutkimussuunnitelmaan ja
tutkimuksella on oltava vastuullinen johtaja tai siitd vastaava ryhma

- henkilorekisterid kéytetdén ja siitd luovutetaan henkilGtietoja vain historiallista tai
tieteellistd tutkimusta varten sekd muutoinkin toimitaan niin, ettd tiettyd henkil6a
koskevat tiedot eivit paljastu ulkopuolisille seké

- henkilorekisteri havitetddn tai siirretdén arkistoitavaksi tai sen tiedot muutetaan
sellaiseen muotoon, ettei tiedon kohde ole niisti tunnistettavissa, kun henkil6tiedot eivat
endd ole tarpeen tutkimuksen suorittamiseksi tai sen tulosten asianmukaisuuden

varmistamiseksi.

BTHE 96/1998 vp, s. 51. Eduskunnan oikeusasiamiehen ratkaisu 2014.
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Kliinisen laddketutkimuksen paitteeksi henkilorekisterid, joka on myos tutkimusrekisteri, on
sdilytettdvd Lédkealan turvallisuus- ja tutkimuskeskus Fimean médirdyksen mukaisesti, jotta

tutkimustietoja voidaan tarpeen tullessa tarkistaa.

Kaytdnnossd ldédketieteelliset rekisteritutkimukset voivat hyotyd henkilGtietolain 14 § 1
momentin henkildtietojen kisittelyperusteesta tieteellisessd tutkimuksessa. Téllaisia ovat
tutkimukset, joissa kdytetdén kauan sitten keréttyjd henkilGtietoja siséltdvid laajoja tietokantoja
ja jossa rekisterdityjen suostumusta ei voida niiden suuren méirin tai iin vuoksi hankkia.'*®
Rekisterdityjen suuren midrdn rajaa ei ole madritelty, mutta verrattuna kliiniseen

ladketutkimukseen, rekisterdityjen médrin ero on huomattava.

3.3 Arkaluontoisten tietojen erityissuoja

Henkil6tietolaki erottelee arkaluontoiset tiedot vahvemman suojan taakse. Arkaluontoiset
tiedot ovat médritelty laissa, ja terveystietojen voidaan sanoa olevan yksityiselimin suojan
ydinaluetta.'” Niiden kisittelylle on oltava lainmukainen peruste. Perustuslakivaliokunnan
mukaan arkaluonteisten tietojen késittelykielto on henkildtietojen suojan ydintd, johon
henkil6tietolain 12 § sallimat poikkeukset yltdvit. Perustuslakivaliokunta painottaa, etti talloin
lain 12 § 1 momentin mukainen rekisterdidyn nimenomainen suostumus on yleensd oltava
kirjallinen ja siitd tulee ilmetd, minkélaiseen henkilGtietojen kasittelyyn suostumus on

annettu. 140

Henkildtietolain 12 §:n 6 momentin siséltima poikkeus historiallisen ja tieteellisen
tutkimuksen osalta ei ole suoraviivainen, vaan sille on asetettu tarkemmat Kkriteerit
henkil6tietolain 14 §:ssd. Koska henkilotietojen késittely kliinisessé ladketutkimuksessa ei ole
henkil6tietolain 14 § 1 momentin mukaisesti sallittua, ei arkaluontoisiakaan tietoja saa kasitella

ilman suostumusta.

Henkildtietodirektiivin - johdannossa halutaan antaa jdsenvaltioille mahdollisuus tehda
poikkeuksia arkaluonteisten henkil6tietojen kisittelykieltoon, jos se on tdrkeiden julkista etua
koskevien syiden vuoksi perusteltua tieteellisessd tutkimuksessa. Samalla jdsenvaltioiden on

kuitenkin toteutettava erityiset ja asianmukaiset takeet yksiloiden perusoikeuksien ja

3% Vanto 2011, s. 71.
139 Lehtonen 2001, s. 206-207.
10 peVL 25/1998 vp, s. 3.
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yksityisyyden suojaamiseksi.”'*!

My®és yleisessd tietosuoja-asetuksen johdannossa erityiseen
tietoryhméédn kuuluvia ja erityissuojelua tarvitsevia henkildtietoja olisi voitava késiteelld
terveyteen liittyvien syiden perusteella silloin, kun se on tarpeen esimerkiksi tieteellisté tarkoi-
tusta varten yleisen edun saavuttamiseen tdhtddvdn unionin oikeuden tai jdsenvaltion
lainsaddénnén perusteella.'* Yleisessd tietosuoja-asetuksessa sdddetidn terveytti koskevien

henkil6tietojen kasittelyn yhdenmukaisista ehdoista ja jasenvaltion lainsdddédnnon on turvattava

myo0s luonnollisten ihmisten perusoikeudet ja etenkin henkil6tietojen suoja.

Tarkemmin suostumuksen peruuttamisen jélkeistd tilannetta ohjaa yleisen tietosuoja-asetuksen
johdannon kohta 65, jonka mukaan rekisterdidylld olisi oltava oikeus siithen, etti hidnen
henkildtietonsa poistetaan ja ettei niitd kasitelld sen jdlkeen, kun henkil6tietoja ei endd tarvita
niitd tarkoituksia varten, joita varten ne keréttiin tai jota varten niitd muutoin késiteltiin, tai kun
rekisterdity on perunut tietojenkésittelyd koskevan suostumuksensa. Perussddntoon voidaan
kuitenkin tehdd lainmukainen poikkeus esimerkiksi kansanterveyteen liittyvdad yleistd etua
koskevista syistd tai tieteellisid tarkoituksia varten. Yleinen tietosuoja-asetus ei siten estd
tutkimuslain 6 a §:n mukaiseen suostumuksen peruuttamisen jilkeiseen henkilGtietojen

kasittelyoikeuteen.

3.4 Suostumus

Henkil6tietojen suojan takaaman oikeuden ldhtokohtana on yksilon antama suostumus hénen
tietojensa kisittelyyn ja rekisterinpitoon. Suostumus on moniulotteinen kisite ja yleisnimitys
erilaisille tahdonilmaisuille. Sitd ei ole helppo maéiritelld, koska silld voidaan katsoa olevan
sopimusoikeudellisia piirteitd ja toisaalta se edustaa itsemddrddmisoikeutta itsed koskevien
tietojen kaytostd médrddmisessd. Suostumus on kuitenkin lupa jonkun toimen tekemiseen, joka
kohdistuu jollain tavoin suostumuksenantajaan itseensd. Toiseen henkiloon kohdistuviin
toimiin ei voida antaa suostumusta.'*’ Suostumuskonstruktio toteuttavaa itsemairaamisoi-
keutta, silld suostumuksessa ilmenee yksilon vapaaehtoisuus ja omasta osallistumisestaan

médrddminen. Sopimusoikeudellisia piirteitd se saa silloin, kun toimessa on kaksi osapuolta:

141
142
143

Yleisen tietosuoja-asetuksen johdanto, kohta 34.

Yleisen tietosuoja-asetuksen johdanto, kohta 53.

Laillinen edustaja voi antaa suostumuksen vajaakykyisen puolesta vain, jos se on edustettavan oletetun
tahdon mukainen. Huoltaja voi antaa suostumuksen alaikédisen puolesta. Talloin tdytyy kuitenkin huomioida
lapsen iké, kehitystaso ja oma mielipide.
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suostumuksen antaja sekd suostumuksen saaja. Varallisuusoikeudellisessa mielessd

suostumuksella voidaan luopua jostain omasta edusta toisen hyviksi.

Rikosoikeudellisten oppien mukaan rikosoikeudellinen suostumus merkitsee sellaisen toisen
henkilon tekemdn teon sallimista, miki muuten olisi rikos.'** Se siis poistaa teosta
oikeudenvastaisuuden ja antaa oikeudellista suojaa riita-asiassa. Suostumuksen ollessa
henkilokohtainen vain yksityisten intressien vastainen loukkaus on mahdollinen suostumuksen
perusteella. Se kisittdd vain teosta johtuvat seuraukset, jotka suostumuksenantaja on voinut
kohtuudella kisittdad. Téstd syystd suostumuksen sisdltd on aina selvitettdva ja asetetut ehdot
velvoittavat suostumuksensaajaa. Lisdksi keskeisid elementtejd ovat vapaaehtoisuus, tietoisuus
seki kertaluonteisuus. Oikeustoimena suostumus ei ole sellainen, jolla tekijélle siirtyy oikeus
jonkin toimen tekemiseen tai sitoumus, jolla suostumuksenantaja sitoutuu vastedes sallimaan

teon, vaan suostumus on peruutettavissa milloin tahansa.'*’

Yksityisen antama suostumus ei suojaa tekoa lainvastaisuudelta. Vaikka johonkin toimeen
annetaan suostumus, voi teon tekiji joutua silti rikosoikeudelliseen vastuuseen itse teosta. Teon
tekijd, joka on suostumuksen saaja, voi joutua selittimdén toimiaan, vaikka hdnelld olisi
suostumus teon kohteelta. Konkreettinen tilanne voi olla 1ddkédrin tekemi kyseenalainen tai
vastoin vallalla olevia ohjeita oleva toimenpide potilaalle. Ladkérid sitoo laki, jota vastoin
toimiminen voi aiheuttaa seurauksia. Juuri rikosoikeudellisten oppien mukaan on kehittynyt
ladkintdoikeudellinen suostumuskonstruktio. Esimerkiksi Yhdysvalloissa ensimmaéisissa
suostumusta késittelevissd tuomioistuinratkaisuissa kasiteltiin juuri 1d4kéirin toimintaa vastoin

potilaan tahtoa.'*

Ladkintdoikeudellisesti suostumuksen taustalla on ajatus potilaan
itsemédrddmisoikeudesta, jolloin hén itse pédittdd annettavasta hoidosta ladkérin antamien
tietojen pohjalta. Tdmén vastakohtana on paternalistinen ndkemys, jonka mukaan ladkari tietda
oman asiantuntemuksensa kautta, mika on parasta potilaalle. Téhén perustuen hédnelld on oikeus
tehdi potilaan hoitoon liittyvit paatokset. Suomessa nykyinen lainsédadénto ei vastaa paternalis-

tista ajatusmallia, vaan painottaa potilaan itseméarddmisoikeutta. Itsendisyyden eli autonomian

liséksi potilaalla on oltava kompetenssi tehdé itsedéin koskeva pédétds. Laissa potilaan asemasta

144 Inkeri Anttilaa mukaillen Pahlman 2003, s. 124.

'3 EIT:n ratkaisussa Evans v Yhdistynyt Kuningaskunta 6339/05 (10.4.2007) katsottiin, ettd suostumuksen voi
peruuttaa my0s kesken hoidon (kohta 89).

1 Tastd lisdd Pahlman 2003, s. 130-139; Beyleveld - Brownsword 2007, s. 1-5.
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ja oikeuksista (785/1992) sdddetédn, ettd esimerkiksi alaikdisid potilaita pitdd kuunnella heididn
ikd ja kehitystaso huomioon ottaen. Sen sijaan tdysi-ikdisen henkilon kohdalla, joka ei
mielenterveyden héirion tai muun syyn vuoksi pysty itse pddttimédan hoitoa, kuunnellaan
laillista edustajaa tai huoltajaa potilaan tahdon selvittamiseksi.'*’ Yksilon vapaita valintoja
voidaan rajoittaa tai loukata, mikéli on olemassa lakiin perustuva oikeus, kuten tahdonvaltaisen

hoidon kohdalla. Ihmisarvo on ainoa tekijd, jonka kanssa suostumus ei saa olla ristiriidassa.'**

Suostumuksella on oma merkityksensd myds hallinto-oikeudessa. Silld tdydennetidn
viranomaisen toimivaltaa tai se korvataan kokonaan varsinkin sosiaali- ja terveydenhuollon
palveluissa. Suostumusta ei katsota hallinto-oikeudellisesti yksityisoikeudelliseksi ehdoksi
vaan julkisoikeudelliseksi luvaksi jonkin toimen tekemiseen.'* Hallintotoiminnassa suostumus
on kuitenkin poikkeus, silld lainalaisuusperiaatteen mukaan julkisen vallan kidyton on perustut-

tava lakiin.

Suostumus on mahdollinen viranomaisen ja yksityisen vélilld sekd kahden yksityisen valilla.
Lainsdadénto antaa ehdot pateville suostumukselle erityisissi tilanteissa. Suostumuksella voi
siten ndkokulmasta riippuen olla yksityisoikeudellisia tai julkisoikeudellisia piirteitd.
Julkisoikeudellisia piirteitd edustaa ndkemys, ettd suostumuksella mahdollistetaan tietyt
toimenpiteet, kuten lddkérin suorittama leikkaus.'”® Yksityisoikeudellista piirretti edustaa
ajatus  sopimusoikeudellisten =~ periaatteiden  soveltuvuudesta  ja  suostumuksen
yksityisoikeudellisesta muodosta.'”' Suostumuksen riitauttamisen kannalta olisi mériteltiva,
onko suostumus valituskelpoinen pditds vai tosiasiallinen toiminta, johon ei voida hakea
muutosta valittamalla. Yleensd suostumuksen olemassaolo riitautetaan yhdessd jonkun muun
vaatimuksen kanssa. Esimerkiksi vahingonkorvausten yhteydessd suostumuksen riitauttami-
sella on yksityisoikeudellisia ominaisuuksia, jolloin henkildtiedot lasketaan omaisuudeksi ja
tietojenkadsittelijélle siirtyvd oikeus tietoon riitautettaisiin. Eurooppalaisessa ja suomalaisessa

oikeuskisityksesséd suostumusta ei kuitenkaan ymmarretd yksityisoikeudelliseksi toimeksi.

"7 Laki potilaan asemasta ja oikeuksista 7 ja 6 §.

148 Beyleveld - Brownsword 2007, s. 17.

'Y Mienpéid 2013, Yleinen hallinto-oikeus -> Hallinto-oikeudelliset suhteet.
%" Neuvonen s. 66 alaviite.

5! Pahlman 2003, s. 186.
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Hallinto-oikeudellisesti suostumuksen saaminen alkaa suostumuksen hankkijan aktiivisuu-
della, jolloin viranomainen pyytii suostumuksen asiakkaalta. Suostumuksen antaja ei aktiivi-
sesti anna viranomaiselle suostumustaan ellei erityistd syytd tdhdn ole. Asianomaisen
suostumuksella voidaan antaa esimerkiksi tietoja muuten salassa pidettivisti asiakirjasta.'>”
Lihinnd sairaanhoidossa aktiiviseen suostumuksen hankintaan rinnastuu konkludenttinen eli
hiljaisen suostumuksen antaminen. Konkludenttisella suostumuksella voidaan hyviksya
vahdinen toimenpide, kuten esimerkiksi haavasidoksen laittaminen. Hoitoon pyrkivd henkilo
antaa suostumuksensa tekoon hiljaisesti nyokkdadmalld tai siten, ettd hin seuraa hoitajaa

toimenpidehuoneeseen.

Viranomainen voi riitauttaa suostumuksen vain, mikéli se ei tietyssd tilanteessa tdytd laissa
vaadittuja ehtoja. Suostumus ei kdy ldpi sellaista hallintoprosessia, jossa viranomainen
tarkastaa kahden yksityisen vililld tehtyd suostumusta tai suostumuksen olemassaolo
viranomaisen tekemiin toimiin riitautettaisiin. Se voi kuitenkin edellyttdd suostumuksen
hankkimista toiselta yksityiseltd esimerkiksi silloin, kun joitakin viranomaisen lupaa vaativia
toimia tehdddn toisen omistamalla maa-alueella. Erityisesti kliinisten lddketutkimusten
kohdalla viranomaisella on mahdollisuus tarkastaa suostumusasiakirja lainmukaiseksi ennen
sen varsinaista kayttod. Kliinisen ladketutkimuksen aloittamiseksi on saatava eettisen
toimikunnan puoltava lausunto, jonka kisittelyssd on kiinnitetty huomio suostumusasiakirjan

siséltoon ja muotovaatimuksiin. Tutkimuksen voi aloittaa vasta myonteisen lausunnon jilkeen.

Biolddketieteen saralla suostumukselle on 10ydetty erilaisia piirteitd, jotka miérittyvat

o eeqqes « 153
suostumuksen sisallosta.

Etenkin ldéketieteellisessd tutkimustoiminnassa tunnistetaan perin-
teiseksi suostumukseksi erittdin kapea-alainen suostumus, jossa on Kkirjattu tarkasti, mitka
toimenpiteet suostumus kattaa. Tatd modernimpi versio suostumuksesta on dynaaminen
suostumus, jossa suostumuksenantajaan pidetddn yhteys ylld ja aina uuden toimenpiteen
kohdalla pyydetddn uusi suostumus. Dynaaminen suostumusmalli on hyddyllinen etenkin

biopankkitoiminnassa ja sellaisessa tutkimuksessa, missd ei vield tarkasti tiedetd, milld

menetelmilld tai toimenpiteilld ndytteitd tai tietoja tutkitaan. Valikoidun suostumuksen (englan-

132 Julkisuuslaki (621/1999) 26 § 1 momentti 2 kohta.
133 Allen — Joly — Moreno 2013, s. 116. Jaottelu on tehty etenkin biopankkitoiminnan ja —tutkimuksen
aihepiirissd.
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niksi tiered — kerroksittainen) asiakirjassa on lista, josta suostumuksenantaja valitsee halua-
mansa kéyttokohteet. Télloin sellainen kdytto, jota ei suostumuksessa ole valittu, vaatii uuden

suostumuksen.

Neljantend mallina on laaja suostumus, jota kisittelen myohemmin suomalaisen
biopankkisuostumuksen yhteydessd. Laaja suostumus antaa luvan tulevaisuudessa tehtivdin
toimenpiteeseen, esimerkiksi tutkimukseen. Suostumusasiakirjassa pyritddn maéarittelemiin
mahdollisimman tarkoin aihepiiri ja tarkoitus tietojen kéyttdmiselle sekd varsinkin
biopankkitoiminnassa toimitetaan eettinen arvio tulevasta tutkimuksesta ennen ndytteiden
luovuttamista. Laajasta suostumuksesta kyseenalaisempi version on avoin suostumus tai tyhja
suostumus (blanket consent), jossa ei maidritelld, minkélaisiin toimenpiteisiin suostumus
varsinaisesti annetaan. Téllainen malli on epéeettinen, silli se antaa suostumuksensaajalle
avoimet mahdollisuudet toimia mielivaltaisesti avoimen suostumuksen perusteella. Avointa
suostumusta voisi verrata avoimeen valtakirjaan, jonka perusteella on mahdollista tehda
toimenpiteitd toisen ihmisen nimessd. Viimeisend mallina on oletettu suostumus, jossa vain
kieltiytyminen vaatii suostumuksenantajalta erityisid toimenpiteitd. Tillainen opt-out -
suostumus on my0s katsottu epéeettiseksi ja arveluttavaksi varsinkin henkilGtietojen kasitte-
lyssd, silld suostumuksenantajalla ei ole kdytinndssd aitoa valintatilannetta, jossa hén voi

harkita osallistumistaan.

Nimenomaisten suostumusten lisdksi suostumus voi olla vain rekisteriselosteen lukeminen ja
hyviksymispainikkeen painaminen. Opt-in -hyvdksyminen on kdytdssd tietokoneisiin tai
matkapuhelimiin asennettavien ohjelmien yhteydessé seké sahkoisessd suoramarkkinoinnissa
ja silloin suostumuksenantajalla on vastuu lukea rekisteriseloste. Lukematta jittiminen on oma
paitds eikd suostumuksensaajalla ole velvollisuutta varmistaa, ettd suostumuksenantaja
varmasti ymmartié, minkélaiseen toimenpiteeseen suostumus annetaan. Téllainen menettely on
suosittua tietoteknisten ohjelmien asentamisessa. Yleisen tietosuoja-asetuksen mukaan

suostumuspyynnon on oltava selked ja tiiviisti esitetty.'>*

Euroopan unionin perusoikeuskirjan 8 (2) artiklassa suostumus on ensisijainen keino

henkil6tietojen késittelyyn. Se on olennainen osa tietosuojaa koskevaa perusoikeutta seki

"> Yleisen tietosuoja-asetuksen johdanto, kohta 32.
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tiedollisen itsemadrdimisoikeuden ydinta.'”

Laillisista tietojen késittelyn periaatteista
saddetddn Euroopan unionin henkil6tietodirektiivi. Sen 7 artiklan mukaan jdsenvaltioiden on
sdddettdvd siitd, ettd henkilotietoja voidaan kdsitelld ainoastaan a) jos rekisteroity on

% Timén lisaksi tietosuojadirektiivin 8 artiklan 1

vksiselitteisesti antanut suostumuksensa.
kohdan mukainen erityisten tietoryhmien, kuten rotua tai etnistd alkuperdi, poliittisia mielipi-
teitd, uskonnollista tai filosofista vakaumusta tai ammattiliittoon kuulumista koskevien tietojen,
sekd terveyteen ja seksuaaliseen kdyttdytymiseen liittyvien tietojen késittely on ldhtokohtaisesti
kiellettyd. Poikkeuksena télle kiellolle on saman artiklan 2 a) —kohta, jonka mukaan ndita tietoja
saa kasitelld, jos rekisterdity on antanut nimenomaisen suostumuksensa kyseiseen késittelyyn,
ellei kansallinen lainsdddédntd estd suostumuksella tehtdvda poikkeusta. Henkil6tietodirektii-
vissd suostumus on médritelty 2 artiklan h-kohdassa kaikenlaista vapaaehtoista, yksiloityd ja
tietoista tahdon ilmaisua, jolla rekisteroity hyviksyy henkilétietojensa kdsittelyn. Suostumus

on ensisijainen peruste ja kliinisten lddketutkimusten ldhtdkohta, joten tdmin tutkimuksen

huomio on vain suostumukseen liittyvissé sdéntelyssa.

Suostumusta ei voida ohittaa henkil6tietojen kisittelyn tarpeellisuusvaatimuksella muuten kuin
rekisterdidyn elintirkeéin edun suojelemiseksi.””’ Tdmi ei kuitenkaan koske arkaluonteisia
tietoja. HenkilGtietolain 9 § 1 momentin vaatima tarpeellisuusvaatimus tiyttyy silloin, kun
kisiteltdvat tiedot ovat tarpeellisia kéasittelyn kannalta. Perusoikeuskirjan 8 artiklassa mainittu
suostumus ei ole henkilon tdysi oikeus mééritd omista henkil6tiedoistaan sen ensisijaisuudesta
ja painavasta asemasta huolimatta, vaan suostumus on osa valtion yleistd perusoikeuksien
edistdmisvelvollisuutta. Suostumus on vain yksi artiklassa mainituista henkilGtietojen
késittelyperusteista. Se on kuitenkin ensisijainen ja tarpeellinen henkil6tietojen kasittelyyn,
eikd ole vain tarpeellisuus késittelyperusteena. Suostumukseen perustuva itseméédradmisoikeus
on tdydentdd yksityiseldmén suojaa ja henkilGtietojen suojaa olemalla ensisijainen peruste

henkilon tietojen kisittelylle.

133 Opinion 15/2011 on the definition of consent, s. 5.

1307 artikla jatkuu: b) jos kisittely on tarpeen sellaisen sopimuksen tiytantoén panemiseksi, jossa rekisterdity on
osallisena, tai sopimusta edeltdvien toimenpiteiden toteuttamiseksi rekisterdidyn pyynndsté, tai c) jos kisittely
on tarpeen rekisterinpitijén laillisen velvoitteen noudattamiseksi, tai d ) jos kisittely on tarpeen rekisterdidyn
elintirkedn edun suojaamiseksi, tai e ) jos késittely on tarpeen yleistd etua koskevan tehtdvan suorittamiseksi tai
sellaisen julkisen vallan kdyttdmiseksi, joka kuuluu rekisterinpitéjélle tai sivulliselle, jolle tiedot luovutetaan, tai
f) jos kisittely on tarpeen rekisterinpitdjan tai tiedot saavan sivullisen oikeutetun intressin toteuttamiseksi, paitsi
milloin tdmén intressin syrjayttavat rekisterdidyn 1 artiklan 1 kodan perusteella suojaa tarvitsevat intressit ja
perusoikeudet ja —vapaudet.

"7 Neuvonen 2014, s. 63.
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Yleinen tietosuoja-asetus tarkentaa suostumuksen kriteereitd. Suostumuksen edellytyksiin
lisatddn kriteeri 'nimenomainen’ ja rekisterinpitdjille lisdtadn velvollisuus osoittaa, ettd rekiste-
réity on ymmirtinyt, mihin hinen tietojaan kiytetddn."”® Suomessa nimenomaisen
suostumuksen vaatimus sisdltyy arkaluontoisten tietojen kisittelykiellon poikkeuksiin. Lisédksi
yleisen tietosuoja-asetuksen mukaan suostumukseen osallistua kliinisiin lddketutkimuksiin
sovelletaan ladketutkimusasetuksen asiaankuuluvia sddannoksid. Ladketutkimusasetuksen 29
artiklan mukaisesti suostumuksen on oltava kirjallinen, tietoon perustuva, pdivitty ja tutkitta-
valle on annettava tarpeeksi aikaa padtoksensd tekemiseen. Vapaaehtoisuudesta ei suoranaisesti
mainita muualla kuin johdannossa, silld vapaaehtoisuus perustuu jo perusoikeuskirjan 3 artiklan
mukaisen henkil6kohtaisen koskemattomuuteen. Uuden tietosuoja-asetuksen mukaan suostu-
musta ei voi antaa vaikenemalla tai jattimadlla jokin toimi tekemdittd. Esimerkiksi
suostumuspyynndn vaatima erillisen kieltdytymisen ilmoittaminen (opt-out —menetelmd) olisi
ndin ollen kiellettyd. Opt out —suostumus on mahdoton ajatus kliinisten lddketutkimusten

suorittamiselle, silld se ei anna tutkittavalle aitoa valinnanvapautta paéttaa osallistumisestaan.

Kliinisessd lddketutkimuksessa suostumus on yksityisen antama lupa toiselle yksityiselle
toimien eli tutkittavan aineen antamiseen, niytteiden ottamiseen ja henkilGtietojen kisittelyyn.
Suostumusvaatimus on johdettu wuseista perus- ja ihmisoikeuksista. Taustalla on
henkilokohtainen koskemattomuus, epdinhimillisen kohtelun kielto ja yksityiseldmén suoja.
Suostumusasiakirjan muotovaatimusten tdyttiminen on hyvéksytetty viranomaisen
ennakkotarkastuksessa. Viranomaisen kontrolli on ennakollista sekd eettisten nékokohtien
huomioimiseksi ettd laissa sekd asetuksessa vaadittujen edellytysten tiyttamiseksi.
Suostumusasiakirjassa on méadriteltdva kliinisen lddketutkimuksen suoritusaika ja loppumis-
aika. Suostumus voi olla tutkimuslain mukaan voimassa vain nimenomaista tarkoitusta varten,
tdssd tapauksessa vain kyseisen tutkimuksen ajan. Suostumus on tutkimuksen suhteen
médrdaikainen tutkimuksen loppuun asti. Uuden tutkimuksen aloittaminen vaatii uuden
suostumuksen, eikd ensimmdiiseen tutkimukseen hankittavassa suostumuksessa saada pyytda

suostumusta myos tulevaisuudessa tehtdvaan tutkimukseen.

Rekisterdidyn yksiselitteinen suostumus kuuluu henkil6tietolain 8 §:n ensimméisessd momen-

tissa listattuihin késittelyn yleisiin edellytyksiin. Mikéli henkilGtietojen kasittelyyn ei ole

1% Yleisen tietosuoja-asetuksen johdanto, kohdat 13 ja 51.
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henkil6tietolain mukaista perustetta on siithen hankittava suostumus jokaiselta, jonka tietoja
halutaan késitelld. Henkil6tietolain 3 §:n 7 kohdan mukaan suostumuksella tarkoitetaan kaiken-
laista vapaaehtoista, yksiloityd ja tietoista tahdon ilmaisua, jolla rekisterdity hyvéksyy
henkilotietojensa késittelyn. Se edustaa tiedollisen itsemddrddmisoikeuden toteuttamista.
Henkil6tietolain mukaan suostumuksen pitdd tiyttdd samanaikaisesti kolme kriteerid: sen on

oltava vapaaehtoinen, yksiloity ja tietoinen.

Jo useasti mainittu vapaaehtoisuuden vaatimus on ndyttdd olevan suostumuskonstruktion
keskeisin kriteeri. Rekisterdityé ei saa painostaa taloudellisesti tai muulla tavalla suostumuksen
saamiseksi, eikd mahdollisuutta kieltdytymiseen katsota vapaachtoiseksi suostumuksen anta-
miseksi. Painostukseksi katsotaan myds tilannetta, jossa rekisterdity on alisteisessa asemassa
suostumuksensaajaan ndhden, kuten esimerkiksi tyontekijd tyonantajaan ndhden. Talloin
rekisterdidylld ei ole aitoa valinnanvapautta eikd todellista mahdollisuutta kieltdytyd, vaan
kieltdytymisestéd voi aiheutua kielteisid seuraamuksia. Kieltdytymisesti ei saisi tulla sanktioita
tai negatiivisia toimenpiteitd. Myos hankintatavan on oltava asianmukainen, eikd rekisteroity
saa olettaa, ettd kieltdytymistd voisi seurata negatiivisia toimenpiteitd. Rekisterdidylld on oltava
aito mahdollisuus péattaa kieltdytymisesti tai suostumuksensa antamisesta. Vapaaehtoisuuden
médritelmad ei tiytd esimerkiksi ilmoitus, jossa vain erikseen toimitettu kieltiytyminen estda
henkildtietojen kisittelyn. Hiljainen suostumus on toisaalta joissain tilanteissa katsottu
vapaachtoiseksi, tosin myds ongelmalliseksi kriteerien tdyttimisen kannalta, joten yleisesti
tarkasteluna se ei tiyti henkilStietodirektiivin vaatimuksia.'”” Hiljainen suostumus on pitevi
esimerkiksi tilanteessa, jossa henkilé menee terveyskeskukseen hakemaan hoitoa, jolloin hdnen

tietojaan voidaan kasitelld ilman erikseen annettua suostumusta.

Suostumuksen yksiloitdvyys merkitsee suostumuksen kohteen tarkkaa méidirittelyd. Rekiste-
roidyltd ei saa pyytdd yleistd suostumusta kaikenlaiseen tietojen kerddmiseen ja
kisittelemiseen, vaan suostumus voidaan antaa vain tiettyd, yleensd yhtd tarkoitusta varten.
Suostumusta ei voida antaa avoimeen tarkoitukseen. Tietojen laajuuskin on yksilditdva, eikd
suostumus siis oikeuta kerddméén tietoja, jotka eivét ole henkilGtietojen késittelytarkoituksen

mukaisesti tarpeellisia. Tarkoituksen kannalta tarpeettomia tietoja ei saa kasitelld. Suostumus

13 Opinion 15/2011 on the definition of consent, s. 12; HE 96/1998 vp, s. 36: Myds konkludenttinen suostumus
voi joissakin tapauksissa tdyttdd madritelméassa [henkildtietolain 3 § 7 kohta] tarkoitetun suostumuksen
vaatimukset.
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on saatava ennen henkilGtietojen késittelyn alkamista. Suostumus on voimassa toistaiseksi, ellei
muuta esitetd.'®” Suostumus voidaan hahmottaa mys médriaikaiseksi siten, ettd suostumus on
voimassa vain niin kauan, kunnes suostumusasiakirjassa mairitelty toimi loppuu. Kliinisten
ladketutkimusten osalta késittelyoikeus loppuu tutkimuksen pédttyessd, joskin alkuperdisid
tutkimusasiakirjoja on siilytettdvi 15 vuotta.'®’ Suostumuksen mukainen henkilétietojen
kisittelyoikeus paéttyy silloin, kun kdyttotarkoitus on pédttynyt, ellei henkildtietolain tai muun

lain mukaan niitd ole sdilytettava.

Tietoisuus  suostumuksen  vaatimuksena  tarkoittaa,  ettd  rekisterdidylld  on
suostumusharkinnassaan kaytossé kaikki suostumuksen antamiseen vaikuttava tieto. Henkilon
on esimerkiksi arpalipuketta tiyttdessddn tiedettdvd, mihin hdnen osoitetietojaan kiytetddn.
Tietosuojavaltuutettu on ohjeistanut henkil6tietojen kisittelyyn annettavan suostumuksen sisél-
16std. Sen mukaan suostumusharkinnan pohjaksi on annettava tiedot rekisterinpitéjésta, tietojen
laadusta ja kéyttotarkoituksesta, tietojen mahdollisesta hankkimisesta muutoin kuin
suostumuksen perusteella ja sen peruste, tietojen luovuttamisesta ulkopuolisille seki tietojen

sdilyttimisaika.'®*

Néma tiedot on oltava konkreettisesti saatavilla suostumusta pyydettdessd. Tiedot on annettava
rekisterdidylle yksiselitteisesti ja ymmarrettdvésti, samoin annettujen tietojen laatu on tirkeda
rekisterdidyn ymmirtimisen varmistamiseksi.'® Suostumus on tietoinen tahdonilmaus, ja
tietoisuus tissd merkityksessd tarkoittaa, ettd suostumuksenantaja ymmaértdd antavansa luvan
hénen henkil6tietojensa kisittelyyn. Suostumusta antavalla henkillld on oltava kyky antaa
suostumus. Suostumuksen voi antaa myods rekisterdidyn laillinen edustaja, mikali rekiste-
roidylla ei kykene itse antamaan suostumustaan. Kliinisessd lddketutkimuksessa laillisen
edustajan antama suostumus pitédd olla tutkittavan oletetun tahdon mukainen tutkimuslain 6 § 2

momentin mukaisesti.

OHE 96/1998 vp, s. 36.

! Fimean madriys 2/2012 Kliiniset laiketutkimukset.

12 Tietosuojavaltuutetun toimisto: HenkilGtietojen kisittely suostumuksen perusteella 27.7.2010.
1% Opinion 15/2011 on the definition of consent, s. 17.
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Suostumus on henkil6tietolain esitdiden mukaan yleensd kirjallinen, mutta myds suullinen
suostumus voi olla pitevi.'®® Suostumuksen olemassaolon todistamiseksi on kuitenkin
kannattavaa pyytdd kirjallinen suostumus. Kirjallinen suostumus on hyddyllisempi myds
rekisterdidyn kannalta, silld kirjallisesta suostumuksesta voi olla helpompi ymmartds,
minkélaiseen tietojenkisittelyyn lupa ollaan antamassa. Rekisterdidyn ymmértaimisen
varmistamiseksi ei ole erityistd mallia, joten tapauskohtaisesti tarkastellaan, ettd rekisterodity
tiesi mihin antoi suostumuksensa. Suostumuksen olemassaolon todistustaakka on yleensd

rekisterinpitdjalla.

3.5 Suostumus perusteena lailliselle tietojenkisittelylle

Henkildtietolain tarkoituksena on suojella yksilon oikeutta omiin tietoihinsa. Kaikenlaista
henkil6tietojen késittelyd pidetddn puuttumisena tiedolliseen itsemédrdéimisoikeuteen, vaikka
se olisikin vain vilillisesti yksityiselimén suojaan liittyvaa.'® HenkilStieto on henkildtietolain
3§:n 1 kohdan mukaan tiettyd kohdetta tai asiaa koskeva, kdyttonsd vuoksi yhteen kuuluviksi
tarkoitetuista merkeistd muodostuva yhdistelmi. Siind luetellaan hyvéksytyt tarkoitukset

henkildtietojen automaattiselle késittelylle sekd hyvén tietojenkésittelyn yleiset periaatteet.

Suostumus on yksi henkil6tietojen késittelyperusteista. Henkildtietolain 8 § 1 momentin 1
kohdan kisittelyn yleisten edellytysten mukaan henkilGtietoja saa kisitelld rekisterdidyn
yksiselitteiselld suostumuksella. Yksiselitteisyyden kriteerid ei tdytd yleinen tai avoin
suostumus tietojen luovuttamiseen, vaan suostumusta annettaessa rekisterdidyn pitdd tietdd,
minkilaisia tietoja hénesti luovutetaan.'®® Suostumuksen asetettavien vaatimusten sisilto
médrdytyy kuitenkin tapauskohtaisesti. Ndin on esimerkiksi arkaluontoisten tietojen kohdalla.
Henkildtietolain 11 §:ssd niiden késittely on ldhtokohtaisesti kielletty. Tietoja saa kuitenkin
kasitelld henkildtietolain 12 § sisdllyttdmilld poikkeuksilla, joista ensimméinen on rekiste-
r6idyn nimenomainen suostumus. Nimenomaisuudella tarkoitetaan tarkkaan méériteltyé tekoa,
eli sitd, mitd arkaluontoisia tietoja kisitellddn ja miksi. Yksiselitteistd suostumusta tarkempi
nimenomainen  suostumus  on  kuitenkin  oltava  selked ja  ymmarrettava.

Suostumuksella ei voida syrjayttdd kuitenkaan henkildtietolain 9 §:8, jonka mukaan

' HE 96/1998 vp, s. 36; Tietosuojavaltuutetun toimisto: Henkildtietojen kisittely suostumuksen perusteella
27.7.2010.

19 Kulla 2007, 5. 35.

1 HE 96/1998 vp, s. 39.
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henkil6tietojen on oltava tarpeellisia kisittelyn tarkoitusta varten. Tarpeellisuusvaatimus estda
turhan ja tarpeettoman tiedon kerddmisen, johon ei edes voida antaa suostumusta. Tarpeellisuus
on pystyttidvd perustelemaan tapauskohtaisesti. Suostumuksen voi pyytda siten vain kisittelyn

kannalta tarpeellisiin henkildtietoihin.

Henkilotietodirektiivi ja henkildtietolaki tarjoavat useamman oikeudellisen perusteen
henkilotietojen  késittelylle. Suostumus on kuitenkin ensisijainen késittelyperuste.
Mahdollisuus suostumuksen hankkimiseen ja yksiloiden itsemddrddmisoikeus vahvistavat
tietojenkasittelijan velvollisuutta hankkia suostumus. Tietosuojatyéryhmén mukaan suostumus
on saatava ennen késittelyn aloittamista silloin, kun suostumus on henkil6tietojen kisittelyn
oikeudellinen peruste. Periaatteessa yhdelld suostumuksella voidaan antaa lupa useampaan
kisittelytoimenpiteeseen, mikéli rekisterdity on voinut kohtuudella niin olettaa.'”’
Tietosuojatydryhmai viittaa Euroopan unionin tuomioistuimen ratkaisuun Deutsche Telekom
AG, jossa tuomioistuimen mukaan henkildtietojen siirtoon toiseen numerotiedustelupalveluun
ei tarvittu uutta suostumusta, mikéli yhti6 oli aiemman suostumuksen saadessa informoinut

168 Niin ollen kliinisessi

asiakkaita mahdollisuudesta siirtdd tiedot kolmannelle osapuolelle.
ladketutkimuksessa tehtdvddn henkilotietojen kerddmiseen sekd tutkittavalta ettd

terveydenhuollon yksikoistd ja ndiden kasittelyyn voidaan antaa yksi suostumus.

Henkildtietodirektiivin ja henkildtietolain mukainen suostumus mahdollistaa tiedollisen
itsemédrddmisoikeuden vapaaehtoisuuden. Direktiivin 2 artiklan h-kohdassa suostumus
médritellddn kaikenlaiseksi vapaaehtoiseksi, yksiloidyksi ja tietoiseksi tahdon ilmaisuksi, jolla
rekisterdity hyviksyy henkilotietojensa kasittelyn. Suostumuksella on luovutaan rajoituksista
sellaisissa toimissa, jotka muuten olisivat tungettelevia.'® Suostumuksen merkityksen
ymmaértdmisessd ei ole ollut hankaluuksia Euroopan unionin eri jdsenmaissa. Ldhinna
suostumuksen kriteerit (the rules of consent) ovat olleet vaihtelevia. Ongelmia liittyen
suostumuksen aitoon vapaaehtoisuuteen ja tietoiseen suostumukseen on syntynyt pikemminkin
internetin mainonnassa. Suostumusta yleensd on kritisoitu myds liian helpoksi ja laiskaksi

oikeutukseksi, vaikka toisaalta suostumuksen ehtoja on kritisoitu liian tiukoiksi.'”

1" Opinion 15/2011 on the definition of consent, s. 8.

'8 Unionin tuomioistuimen asia C-543/09, Deutsche Telekom AG v Saksan liittotasavalta (5.5.2011).
19 Manson - O’Neill, s. 97.

" Kosta 2013, s. 110.
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3.6 Yhteenveto

Kliinisessd ladketutkimuksessa tutkimustietojen eli henkildtietojen késittely perustuu
tutkittavan antamaan suostumukseen. Henkil6tietojen késittelyn on perustuttava lakiin ja
kliinisten lddketutkimusten osalta sovelletaan henkilGtietolakia. Tieteellisen tutkimuksen on
taytettdva yleisesti hyviksytyt tieteellisen tutkimuksen kriteerit ja henkildtietojen kisittelylle

on oltava tarve.

Rekisterdidyn yksiselitteinen suostumus on ensisijainen henkilGtietojen késittelyperuste
tieteellisessa tutkimuksessa. Suostumusvaatimusta vahvistaa henkilotietolain 11 §:n mukainen
arkaluontoisten tietojen késittelykielto, josta voidaan poiketa lain 12 §:n 1 momentin 1 kohdan
mukaisella nimenomaisella suostumuksella. Tieteellisessé tutkimuksessa on mahdollista kisi-
telld henkil6tietoja ilman suostumusta silloin, kun suostumuksen hankkiminen ei ole mahdol-
lista. Kliinisessd lddketutkimuksessa ollaan tiiviissd yhteydessd tutkittavaan, jolloin
suostumuksen hankkiminen on mahdollista. Néin ollen henkilétietolain 14 §:n 1 momenttia ei

voida soveltaa ja henkiltietoja ei voida kisitelld ilman suostumusta.

Suostumus on lupa tehdi sellainen toimi, joka ilman suostumusta olisi moitittavaa. Suostumuk-
sella ei voida kuitenkaan ohittaa lakia. Sen voi antaa vain henkild, jota toimi koskee, tai hinen
laillinen edustaja. Tutkittavan antama suostumus henkil6tietojen késittelyyn on oltava yksi-

16ity, nimenomainen ja etenkin vapaaehtoinen.
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4. Suostumuksen peruuttaminen

4.1 Suostumus kliiniseen ldaketutkimukseen

Euroopan unionin lainsdddéntd perustuu riskien vilttdmiseen ja sisdmarkkinoilla liikkkuvien
tuotteiden turvallisuuteen.'”’  Yhtenisilld riskiarvioinneilla ~sadnnelldén ladkkeiden
myyntilupia sisdisilld markkinoilla. Tdméin takia Euroopan unionissa on haluttu siétda
yhtendinen menetelma ja edellytykset 1déketutkimuksen aloittamiselle ja myyntiluvan saami-

selle.

Tutkimuslain 6 § koskee ladketieteellisia tutkimuksia yleensd. Sen mukaan tutkittavan
suostumus on oltava kirjallinen ja sen on perustuttava tietoon. Hallituksen esityksen mukaan
tutkimukseen osallistuminen on oltava vapaaehtoista ja suostumus on vapaachtoisuuden
takeena. '”* Kirjallinen suostumus on selkei ja se voidaan riitatilanteissa osoittaa. Tutkimuslain
2 §:n mukaan ladketieteelliselld tutkimuksella tarkoitetaan sellaista tutkimusta, jossa puututaan
ihmisen tai alkion taikka sikion koskemattomuuteen ja jonka tarkoituksena on lisdtd tietoa
terveydestd, sairauksien syistd, oireista, diagnostiikasta, hoidosta, ehkdisystd tai tautien
olemuksesta yleensd. Néin ollen suostumus tarvitaan kaikissa ndissd tutkimuksissa ja siitd
voidaan poiketa, mikali suostumusta ei asian kiireellisyyden ja potilaan terveydentilan vuoksi
voida saada ja toimenpiteestd on odotettavissa vélitontd hyotyéd potilaan terveydelle. Tajutonta
potilasta voidaan siten hoitaa ja samalla tutkia esimerkiksi uutta hoitoon tarkoitettua laitetta.

Suostumus on kuitenkin hankittava heti kun mahdollista.!”

Vuonna 2004 lddketutkimusdirektiivid implementoitaessa tutkimuslain 6 § 1 momenttiin
lisdttiin maininta siitd, ettd henkilo, joka ei itse pysty antamaan kirjallista suostumusta, voi antaa
sen suullisesti. Tdlloin paikalla on kuitenkin oltava véhintddn yksi tutkimuksesta riippumaton
todistaja. Momenttiin liséttiin my0ds poikkeus kirjallisen suostumuksen vaatimuksesta muissa
kuin kliinisissd tutkimuksissa silloin, kun henkilotietojen antaminen voisi olla tutkittavan edun

vastaista ja tutkimuksesta aiheutuu hénelle vain vihdinen rasitus eikd siitd ole haittaa héinen

7! Flear 2015, 5.225.

2 HE 229/1998 vp, s. 14.

'3 HE 229/1998 vp, s. 14; Hallituksen esityksessi viitataan onnettomuuden uhrin hoidossa kiytettidvien
hoitomenetelmien tutkimista. Toimenpiteen pitdd kuitenkin tuoda potilaalle vélitontd hyotya ja tulos olisi
oletettavasti sama kuin perinteistd hoitomenetelméaa kayttdmalld.
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terveydelleen. Suullinen suostumus voidaan tdlloin antaa ilman todistajan ldsndoloa eikd
tutkimusasiakirjoihin merkitd tutkittavan henkilotietoja. Hallituksen esityksen mukaan téllaisia
tilanteita voisi syntyé esimerkiksi silloin, kun henkil6 osallistuu nimettomaisti HIV-infektioiden

seurantaan liittyviin kyselytutkimuksiin.!”* Asia ei siis koske kliinisti lidiketutkimusta.
y ysely

Ladketutkimusdirektiivin implementoinnin yhteydessi tutkimuslain 6 §:dn otettiin liséksi uusi
2 momentti. Se painottaa tutkittavan itse antamaa suostumusta tai mikali hin ei itse voi suostu-
musta antaa, voi hénen ldhiomaisensa tai muu ldheinen taikka laillinen edustaja antaa
suostumuksen hinen puolestaan. Sen on kuitenkin oltava tutkittavan oletetun tahdon mukainen.
Suostumuksen antajalle annetaan tilloin sama informaatio mahdollisista riskeisté ja haitoista,
mikd muuten annettaisiin tutkittavalle. Hallituksen esityksen mukaan tdlld momentilla
kielletdédn niin kutsutut hététilatutkimukset, joihin ei ole ennalta hankittua suostumusta. Tama
ei ole ristiriidassa 1 momentissa mainitun kanssa. Siind kyseessd ovat muut kuin kliiniset
tutkimukset ja niissd hititilatutkimukset ovat mahdollisia.'” Kliinisten lidketutkimusten

kyseessé ollessa on suostumus siten hankittava ennen tutkimuksen aloittamista.

Tutkimuslakiin otettiin jo ensimmaisesséd sddtdmisvaiheessa nykyisen 6 §:n 4 momentti, jonka
mukaan tutkittavalla on oikeus peruuttaa suostumuksensa milloin tahansa ennen tutkimuksen
padttymistd. Tutkittavalle on annettava tieto téstd oikeudesta ennen tutkimuksen aloittamista.
Tété tarkennettiin vuonna 2004, jolloin siihen lisdttiin lddketutkimusdirektiivin mydtavaikutuk-
sesta kielto kielteisiin seurauksiin suostumuksen peruuttamisesta ja siitd seuraavasta tutkimuk-
sesta luopumisesta. Esityksessd esimerkkind oli sairaan tutkittavan hoidon jatkuminen tai

jérjestiminen edelleen.

Lain 6 §:n 5 momentissa sdddetddn, ettd suostumusasiakirjan sisdllostd ja suullisesta
suostumuksesta  tutkimusasiakirjoihin  merkittivistd tiedoista sdddetddn tarkemmin
valtioneuvoston asetuksella. Talld hetkelld voimassa on valtioneuvoston asetus lddketieteelli-
sestd tutkimuksesta annetun asetuksen muuttamisesta 65/2016, joka on tullut voimaan 1.6.2016.

Suostumusasiakirjassa on sen mukaan sisdllettdvd tutkittavan nimen, henkilétunnuksen tai

74 HE 20/2004 vp, s. 11; StVM 5/2004 vp: Sosiaali- ja terveysvaliokunnan ehdotuksesta momenttiin lisattiin
maininta, ettd poikkeus on mahdollista muissa kuin kliinisissé 1ddketutkimuksissa seké ettei todistajaa tarvita
suullista suostumusta annettaessa.

'S HE 20/2004 vp, s. 11.
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syntymdajan ja osoitteen lisdksi selvitykset kerdttdvistd tiedoista tietojen késittelijoistd,
tutkittavan suostumuksen vapaaehtoisuus sekd maininnat suostumuksen peruutusoikeudesta
ilman, ettd hinen saamansa hoito vaarantuisi ja suostumuksen peruuttamisen jélkeisesti
henkil6tietojen kisittelysté tutkimuslain 6 a §:n mukaisesti. Tutkittavan on pitdnyt saada tiedot

tutkimuksen laadusta, riskeistd seké seurauksista ennen suostumuksen antamista.

Perusoikeuskirjaa, lddketutkimusasetusta ja tutkimuslakia tulkiten tdrkedtd on ilmeisesti

painottaa, ettei tutkimukseen osallistumisesta saa maksaa erityisid palkkioita tai tarjota tavaraa

varsinkaan erityisryhmille (lapset, vajaakykyiset, raskaana olevat tai imettévét naiset). Samaan

kategoriaan kuuluu my6s lupaus lddkkeen ehdottomasta parantavasta vaikutuksesta.

Taloudellisten vaikuttimien tarjoaminen kaupallistaa ihmisruumiin ja luo osallistumisen

houkuttelevaksi, eikd rekrytoitava vélttdméttd punnitse osallistumistaan tai mahdollisia
= 176

riskejd. " Talloin aitoon vapaaehtoisuuteen perustuvalta punninnalta katoaa perusta. Tutkitta-

valle voidaan korvata vain matkakulut ja tydpoissaolosta aiheutuvat ansionmenetykset.'”’

Ladketieteelliseen tutkimukseen osallistumisen vapaaehtoisuutta ja pitevdn suostumuksen
ehtoja on maédritelty Niirnbergin ohjeen liséksi tutkimusetiikkaa edustavassa Maailman
ladkariliiton Helsingin julistuksessa, Unescon yleismaailmallisessa julistuksessa bioetiikasta ja
ihmisoikeuksista. Néissd kaikissa suostumuksen edellytyksend on tutkittavan aito
vapaaehtoisuus (volenti non fit iniruia, conditio sine qua non), tarpeellinen tieto ja ymmarrys.
Helsingin julistuksessa huomioidaan myos ldédkari-potilassuhteen alisteisuus, vajaakykyisen
osallistuminen sekid kirjallisen muodon suositus.'”® Unescon julistuksessa painotetaan
suostumuksen antamista ennen suoritettavia toimenpiteitd sekd suostumuksen peruuttamisen

mahdollisuutta ilman negatiivisia seurauksia.'””

176 Jackson 20006, s. 485-488. Northwick Parkin sairaalassa vuonna 2006 tehdyssa lddketutkimuksessa kuusi

tutkittavaa saivat vakavia vaurioita 1 faasin lddketutkimuksesta. Toki ko. tutkimuksessa ei luvattu tutkittaville
palkkioita, mutta tdllaisia seuraamuksia ei valttimatta tule ajatelleeksi, jos osallistumisesta voidaan luvata
palkkioksi vaikkapa tietokone.

"7 Esimerkiksi ldketutkimusasetuksen 31 artiklan 1 d-kohdassa.

'8 Helsingin julistus, kohdat 22-29.

"7 Artikla 6.
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4.2 Suostumuksen peruuttaminen

1% Tutkimukseen rekisterdidylld

Suostumus on voimassa toistaiseksi, ellei muuta ole sovittu.
on oikeus peruuttaa suostumuksensa milloin tahansa. Peruuttamisoikeus pohjautuu perustuslain
7 §:n 1 momenttiin, jonka katsotaan suojaavan ruumiillisen koskemattomuuden liséksi
itsemédrddmisoikeutta ja yksilon tahdonvapautta. Henkilokohtaisen koskemattomuuden vuoksi
tutkijan on hankittava tutkittavalta vapaaehtoinen suostumus, jonka on oltava peruutettavissa
juurikin sen vapaaehtoisen luonteensa vuoksi. Suostumuksen peruuttaminen keskeyttda

tutkittavan fyysisen osallistumisen, kéytdnnossd tutkimuslddkkeen kéyttdiminen ja

nédytteidenotossa kdynti paittyvét.

Henkildtietojen késittelyn osalta peruuttamisen suora vaikutus on uusien henkilGtietojen
kerdamisen loppuminen. Télldin peruutusilmoituksen jilkeen henkilGtietoja ei saa endd hankkia
tutkittavalta tai muista terveydenhuollon yksikoistd. Sithen mennessd kerittyjen tietojen
kisittelyn kohdalla on kaksi vaihtoehtoa. Ensimmaéinen vaihtoehto on, ettd suostumuksen
peruuttamiseen mennessi kerdtyt tiedot sdilytetddn, mutta niitd ei varsinaisesti késitelld muuten
kuin loppuanalyysissd. Toisen vaihtoehdon mukaan kaikki suostumuksensa peruuttaneen
henkiloon liittyvat tutkimustiedot poistetaan kokonaisvaltaisesti, jolloin myds yksittdisistd
henkil6tietojen kisittelyistd saadut johtopaétokset poistetaan. Tiukan tulkinnan mukaan, jonka
esimerkiksi tietosuojavaltuutetulla oli ennen lakimuutosta, uusien henkilGtietojen kerddmisen
loppumisen pitiisi myos yksittiiset analyysit pitiisi tutkittavan osalta poistaa.'®' Tillainen

ndkokulma jattaa tutkimustoiminnan tarpeet huomioimatta kokonaan.

Ladketutkimusasetuksen 28 artiklan 3 kohdan mukaan tutkittava voi peruuttaa suostumuksensa.
Lisdksi samassa kohdassa mainitaan, ettd suostumuksen peruuttaminen ei vaikuta toimiin, jotka
suoritettiin suostumuksen perusteella ennen sen peruuttamista eikd ndin saatujen tietojen
kdyttoon, sanotun  kuitenkaan  rajoittamatta  henkilotietodirektiivin - soveltamista.
Ladketutkimusasetus antaa siten kasittelyperusteen henkildtietojen kisittelylle suostumuksen
peruuttamisen jdlkeen eikd vaadi niiden poistamista varsinkaan, mikéli laista on asetettu

késittelyperuste. Henkildtietodirektiivin mukaisesti laissa voidaan asettaa kasittelyperuste

'%0 pitkinen - Tiilikka - Warma 2014, s.64.
181 Tietosuojavaltuutetun lausunto eduskunnan oikeusasiamiehelle, annettu 25.10.2013, s. 7.
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arkaluonteisten tietojen kasittelylle, mikéli se on esimerkiksi kansaterveyden tai tieteellisen

tutkimuksen kannalta tirkedd.'®?

Suostumuksen peruuttamisen jdlkeisen henkiltietojen kisittelyn oikeuttavan tutkimuslain 6 a
§:n oikeasuhtaisuusvaatimus tutkittiin hallituksen esityksessd ja perustuslakivaliokunnassa.
Suhteellisuusvaatimus ilmenee esimerkiksi Euroopan ihmisoikeussopimuksen 8 artiklasta ja
perustuslakivaliokunnan mukaan suhteellisuusvaatimus tiytetdéin silld, ettd henkilGtietoja
kéytetdan vain kyseisen tutkimuksen ajan.'® Tutkimuslain 6 a § koskee vain rajoitettua
joukkoa henkil6ité sitten, ettd se koskee vain tutkimukseen suostumuksen antaneita ihmisié.
Valtaosa tutkittavista ovat tutkimuksessa tutkimuksen loppuun asti. Kyseinen pykéld koskee
tosiasiallisesti erittdin pientd ihmisryhmai, silléd suostumuksensa peruuttaa vuosittain vihédinen
médrd ihmisid.'™ Lakimuutoksella ehkaistisn myos sellaista mahdollisuutta, ettd tutkija
ehdottaa tutkittavalle suostumuksen peruuttamista. Télloin, mikili tiedot pitdisi suostumuksen
peruuttamisen perusteella poistaa, siistiytyy tutkimusrekisteristd lopputuloksen kannalta
negatiiviset tiedot pois eli tutkimustietoja voidaan tdlld tavalla manipuloida. Eheilld
tutkimustiedoilla on painava intressi suhteessa rajoitettavaan oikeushyviin. Tutkittavilla on
kuitenkin jo suostumuksen antamisen yhteydessd tieto tdllaisesta mahdollisuudesta, jolloin

asiaa on punnittu jo suostumusta annettaessa ja suostumus suostumuksen peruuttamiseenkin on

vapaachtoinen.

EU:n tietosuojatydryhmén mukaan suostumuksen peruuttamisen jdlkeen henkil6tietojen késit-

tely on loputtava.'®

Ennen suostumuksen peruuttamista tapahtunut kerdtyn tiedon kasittely
suostumuksen peruuttamisen jdlkeen ei muodostu laittomaksi. Myoskddn henkilGtietojen
kisittelystd muodostuneiden jatkoaineistojen ja johtopdétdsten kisittely ei ole luvatonta.
Suostumuksen peruuttaminen lopettaa tietojen kerddmisen ja kisittelyn peruutushetkesti
eteenpdin eli palauttaa tilan entiselleen aikaan ennen suostumuksen antamista, vaikka palautus

ei ole sama asia kuin “tdysi nollaus”. Tietojen tiydellinen poistaminen vaatisi myos tiedoista

johdettujen analyysien ja johtopdétdsten poistamista.

"2 Henkildtietodirektiivin johdannon 34 —kohta.

183 peVL 48/2014 vp, s. 3.
'8 Sosiaali- ja terveysministerion selvityksii 2007:52, s. 14.
'%5 Opinion 15/2011 on the definition of consent, s. 33.
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Tyo6ryhmad ei ottanut kantaa siihen, pitdisiko henkiltiedot poistaa myds tutkimusrekisteristé vai
riittddko, ettd kerdttyjen tietojen késittely ja uusien tietojen kerdédminen loppuisi. Eduskunnan
oikeusasiamiehen ja tietosuojavaltuutetun péddtoksen mukaan ndin pitdisi tapahtua, silld
tutkimuslaissa ei vield lausuntoja annettaessa ollut nykyistd 6 a §:4. Jos henkilGtietolain 3 §:n 1
momentin 2 kohdan mukaan myds henkildtietojen sdilytys on henkildtietojen kisittelyé.
Eduskunnan oikeusasiamiehen ja tietosuojavaltuutetun nidkemyksin mukaan suostumuksen
peruuttaminen nollaa tilanteen tiysin.'®® Perusteluina kiytettiin vapaaehtoisuuden merkitysti,
jolloin tutkittavalla olisi oikeus peruuttaa vapaaehtoisesti antamansa suostumus.
Henkildtietojen suojan ja tiedollisen itsemddrdamisoikeuden kannalta vapaaehtoiseen
suostumukseen kuuluu oikeus sen peruuttamiseen. Kuitenkin tutkimuksen tekemisen kannalta
tietojen poistaminen kaventaa tutkimusaineistoa eiki liian pienelld aineistolla ei voida saada
aikaan péatevid tai kliinisen ladketutkimuksen osalta turvallisia tuloksia. Tutkimukseen annetta-
vassa suostumuksessa tutkittava luopuu vapaaehtoisesti oikeudestaan peruuttaa antamansa

suostumus.

Sindnsd pelkkddn suostumukseen nojaava henkilGtietojen kisittely voi olla ongelmallista.
Usean rekisterdidyn peruuttaessa suostumuksensa henkildtietojen késittelyn ala kapenee
kisittelyperusteen poistuessa.'®’ Ongelma poistuu, kun toisena kisittelyperusteena on muu
henkilotietolain mukainen oikeusperuste. Tdmid voi syntyd silloin, kun suostumukseen
perustuvia henkildtietoja jo kasitellddn. Nykyiset kliiniset lddketutkimukset voivat jatkaa
henkil6tietojen késittelyd, silld Fimea on vaatinut henkil6tietojen sdilyttdmistd tutkimusasiakir-

joissa jo ennen tutkimuslain 6 a §:n sddtdmista.

Ladketieteellisten tutkimusten tulosten eheyttd ja luotettavuutta ei voida perustella ihmisten
oikeudella terveyteen. Euroopan ihmisoikeussopimuksessa oikeus terveyteen siséltda
pikemminkin asukkaiden oikeuden puhtaaseen ympiristoon sekd vaarallisten toimien

188

valvontaan ja niistd informoimisen velvollisuuteen. " EIS 2 artiklan mukainen oikeus eliméin

luo valtiolle velvollisuuden terveydenhuollon palveluiden riittivyyden takaamiseen jokaiselle.

"% EQA ratkaisu suostumuksen peruuttamiseen kliinisessi ldketutkimuksessa 2013.

"7 Vanto 2011, s.35.

' Mikkola 2011, s. 35-36. Esimerkiksi Euroopan ihmisoikeustuomioistuin on ratkaisussaan Bacila v. Romania
(30.3.2010) todennut, ettd jokaisella on oikeus saasteettomaan ympéristoon, tosin ratkaisussa sovellettiin EIS 8
artiklaa (perhe-eldmén suoja).
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189

joka on hengenvaarassa (life-threatening loss of health).””” Kyse on siis varojen jakamisesta ja

riittdvien sairaanhoitopalvelujen jirjestdmisestd sekd yksiloiden pddsemisestd hoitoon.

4.3 Uuden Kisittelyperusteen saitaminen

Vuonna 2014 tutkimuslakiin liséttiin 6 a §, jonka mukaan tutkittavan henkil6tietoja saa késitelld
suostumuksen peruuttamisen jilkeen siind tutkimuksessa, mihin suostumus on alun perin
hankittu. Edellytyksend on, ettd tutkittava tiesi suostumusta antaessaan, ettd keréttyjd tietoja
kisitellddn osana tutkimusaineistoa. Henkilotietojen késittelyn pitdd kuitenkin 6 a §:n mukaan
olla vdlttamdtontd lddkkeen, terveydenhuollon laitteen tai tarvikkeen taikka menetelmdn
kdyttotarkoituksen, ominaisuuksien, vaikutusten tai vaikuttavuuden selvittimiseksi tai arvioi-
miseksi taikka lddkkeen, terveydenhuollon laitteen tai tarvikkeen tai menetelmdn laadun, tehon

tai turvallisuuden varmistamiseksi.

Tutkimuslain 6 a §:n tuoma muutos mahdollistaa, ettd suostumusta antaessaan tutkittava luopuu
tehokkaasti oikeudestaan peruuttaa suostumuksensa myohemmin. Seké perustuslakivaliokunta
ja sosiaali- ja terveysvaliokunta painottivat lausunnoissaan suostumuksenantajalle annettavaa
tietoa suostumuksen peruuttamisen oikeusvaikutuksista sekd sitd, milld edellytyksilla

0 Tieto

henkil6tietoja voidaan kiyttdd tutkimuksissa suostumuksen peruuttamisen jilkeen.
kiytannostd on sijoitettu suostumusasiakirjaan, jonka rekrytoija kéyt ldpi tutkittavan kanssa

ennen sen allekirjoittamista.

Tietojen késittelyyn liittyen tutkimuslain 10 a §mn velvoittaa, ettd kaikki kliiniset
ladketutkimukset on suunniteltava, suoritettava ja raportoitava hyvén kliinisen tutkimustavan
periaatteiden mukaisesti. Periaatteet 10ytyvdt Euroopan ladkeviraston ohjeistuksesta hyvélle

' Kliinisessd liiketutkimuksessa on tirkedti saada kattavat

kliiniselle tutkimustavalle."”
tutkimustulokset, joista voidaan arvioida esimerkiksi lddkkeen tehoa ja sivuvaikutuksia tutkitta-
villa. Télldin on pystyttidvd kisittelemadn kaikkea tutkimuksessa kerdttyéd tietoa. Ladkkeen
kehittdmisessd on pystyttivd olemaan varma sen turvallisuudesta, jolloin hyoty- ja

haittavertailuun on saatava kaikkien tutkittavien tiedot. EU:n lddketutkimusasetuksen 28

"% EIT: Kypros v. Turkki, suuren jaoston ratkaisu (10.5.2001).

190 StVM 38/2014 vp, s. 2; PeVL 48/2014 vp, s. 3.
! European Medicines Agency: Guideline for Good Clinical Practice, CPMP/ICH/135/95. GCP-ohjeet kuuluvat
my0s lddketutkimusasetukseen.
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artiklan 3 kohdan mukaan suostumuksen peruuttaminen ei vaikuta toimiin, jotka suoritettiin
tietoon perustuvan suostumuksen perusteella jo ennen suostumuksen peruuttamista, eikd ndin
saatujen tietojen kdyttoon, sanotun kuitenkaan rajoittamatta henkilo- tietodirektiivin sovelta-
mista. Tutkimuslain 6 a § ei ole ristiriidassa lddketutkimusasetuksen kanssa, vaikka
ladketutkimusasetuksen 28 artiklan 3 kohdassa ei mainita samanlaista tarpeellisuusvaatimusta
kuin tutkimuslain pykéldssi vaaditaan. Artiklan rajoitukset tulevat tosin henkil6tietodirektii-

vistd, joka sisdltad tutkimuslain 6 a § kanssa yhteneviisen tarpeellisuusvaatimuksen.

Tutkimuslaki on sdddetty ihmiseen ja ihmisen alkioon sekd sikioon kohdistuvien
ladketieteellisid tutkimuksia koskevien eettisten periaatteiden vahvistamiseksi seké tutkittavan
oikeuksien ja aseman korostamiseksi.'”> Lain mukaan ldéketicteellisessd tutkimuksessa on
kunnioitettava ihmisarvon loukkaamattomuuden periaatetta ja tutkittavan etu ja hyvinvointi on
aina asetettava tieteen ja yhteiskunnan etujen edelle. Tutkittavan keskeisend oikeutena on siten
vapaaehtoinen ja tietoinen suostumus tutkimukseen osallistumiselle. Kliinisissé lddketutkimuk-
sissa suostumuksen on oltava kirjallinen. Laissa todetaan myds, ettei suostumuksen peruuttami-
sesta ja siitd seuraavasta tutkimuksesta luopumisesta saa aiheutua kielteisid seurauksia tutkitta-
valle. Usein tutkittavana on henkild, jonka sairauteen lddkettd ollaan kehittimassa.
Tutkimuksen keskeyttdminen ei siten saa vaikuttaa haitallisesti tutkittavan sairauteen saamaan

hoitoon.

Tutkimuslaki, lddkelaki tai kudoslaki eividt sisdlld henkildtietojen kisittelyd koskevia
sadnnoksid. Siksi onkin kiintoisaa, ettd maininta henkil6tietojen késittelystd suostumuksen
peruuttamisen jélkeen liséttiin juuri tutkimuslakiin, eikd henkil6tietolakiin. Yleislakina pidetta-
véssd henkildtietolaissa on kuitenkin listattu edellytykset henkildtietojen késittelylle seka
varsinkin tieteellisessd tutkimuksessa tapahtuvaan henkil6tietojen késittelyyn. Hallituksen
esityksesséd todetaan, ettei tarkoituksena ole poiketa henkildtietolain sdéntelystd, vaan sdétaa
lakiin kaésittelyperuste sellaisen tilanteen varalle, jossa suostumus ei ole endd tietojen
kasittelyperuste.'””  Samalla eroteltaisiin  selkedimmin  suostumuksen  kaksijakoisuus
osallistumiseen ja tietojen kisittelyyn. Suostumuksen peruuttamisen jdlkeisen henkilGtietojen

kisittelyn oikeuttavan pykédldn asettaminen tutkimuslakiin rajaa téllaisen poikkeuksen

2 HE 184/2014 vp, s.1.
3 HE 184/2014 vp, s. 11.
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koskemaan vain ladketieteellisid tutkimuksia, eiké sitd ndin voitaisi tulkita osana muuta tieteel-
listd tutkimusta. Selked lakimaininta henkil6tietojen késittelyoikeudesta lisdd my0s oikeusvar-
muutta. Ennen mainittua sddnndstd tutkimuslaissa tai henkil6tietolaissa ei ollut sdéntelya
suostumuksen peruuttamisen jilkeisistd oikeusvaikutuksista. Eduskunnan oikeusasiamichen
antama ratkaisu osoitti aiemman oikeustilan tulkinnanvaraisuuden. Tietosuojatyéryhmén
mukaan henkil6tietojen késittely, joka on perustunut suostumukseen, voi jatkua sen
peruuttamisen jilkeen, mikili kisittelyn aikana on syntynyt uusi, toinen kisittelyperuste.'”*
Niin ollen suostumuksen antamisella syntyy tutkimuslain 6 a §:n késittelyperuste, jonka nojalla

henkil6tietojen késittely on mahdollista suostumuksen peruuttamisen jélkeen.

Uusi pykild ei anna lupaa henkil6tietojen kéyttdmiselle jatkotutkimuksessa. Suostumuksen
nimenomaisuudesta ja yksildinnistd sekd henkildtietojen arkaluontoisuudesta johtuen tutkijan
pitdisi pyytdd uusi suostumus henkil6tietojen kisittelyyn uudessa tutkimuksessa. Tutkimuk-
sesta saatavaa dataa ei voi myShemmin kayttdd kryptattunakaan, silld mikéli on olemassa
koodiavain, jonka avulla tiedot voidaan yhdistdi tiettyyn henkil6n, on data silloin henkilGtieto.
Tutkimustulosten pétevyyden varmistamiseksi tutkimustietojen tulee olla johdettavissa
yksittdisiin henkildihin siten, ettd henkil6t voidaan todeta todellisiksi. Tutkimustulokset eivit
ole kokonaan avointa dataa arkaluontoisuudesta ja yrityssalaisuuksista johtuen. Vain
viranomainen voi halutessaan péésté tietoihin. Raportit eivét ole salaisia, mutta kaikkia tietoja

niissi ei tarvitse julkistaa.'”’

Hallituksen esityksesséd esitetdin useampi perusoikeus, johon lakimuutos vaikuttaa. Néiden
oikeuksien vililld painavin peruste on perustuslain 19 §:n 3 momentin mukainen valtion
velvollisuus edistdd vieston terveyttid. Vieston terveyden edistdmiseen sisdltyy muiden ohella
sairauksien ennaltachkdisy ja terveyden kdsite on muutenkin ajateltava laajana kisitteena.
Tavoitteeksi listataan perustuslain 19 §:n mukainen julkisen vallan turvaamisvelvoite jokaiselle
riittdviin sosiaali- ja terveyspalveluihin ja véeston terveyden edistdminen. Tavoitteena on
turvata lddketieteellisten hoito- ja diagnoosimenetelmien ja terveyden edistimisen ja ylldpidon

ja toisaalta turvata tutkimustoiminnan edellytykset ja turvallisuus Suomessa.'”® Kliinisten

1% Opinion 15/2011 on the definition of consent, s. 13.

193 Laaketutkimusasetus 536/2014/EU, 36 artikla. Fimean maariyksessi 2/2012 velvoitetaan kaikkien
tutkimustietojen sdilytys siten, ettd viranomainen voi tarvittaessa tarkastaa ne.

S HE 184/2014 vp, s. 10.
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ladketutkimusten kohdalla ei voi painottaa vain yksilon itseméarddmisoikeuden rajoittamatto-
muutta. Tutkimusten tavoitteena on tuoda tarjolle uusia l4édkkeitd sairauksien hoitoon, joten
niiden yhteiskunnallinen merkitys on painava. Tutkimustulosten vaikutukset voivat koskettaa
laajaa ihmisryhméad, kuten esimerkiksi diabetesta sairastavia ihmisid. Lisdksi my0s tieteen
vapaus ja oikeus omiin tutkimustietoihin on tasapainotettava henkil6tietojen suojan kanssa.
Térkedtd on siten yksittdisen perusoikeuden sijaan kiinnittdd huomio perusoikeuksien

kokonaisuudelle ja yksittiisen perusoikeuden osuutta siihen."”’

Hallituksen esityksessd kdydddn ldpi kansainvidlisid sopimuksia, jotka liittyvat
ladketieteelliseen tutkimukseen. Perusteluissa kdydddn 14pi Euroopan neuvoston yleissopimus
thmisoikeuksien ja yksilon ihmisarvon suojaamiseksi ldéketieteen alalla ja sen lisdpOytakirjat,
Helsingin julistus ja Unescon bioldédketiedettd koskevat suositukset, joissa painotetaan yksilon
valinnan vapautta ja suostumuksen tidrkeyttd. Samoin mainitaan Euroopan neuvoston
thmisoikeuksien ja perusvapauksien suojaamiseksi tehdyn yleissopimuksen 8 artikla ja KP-
sopimus, jossa on myds médrdyksid yksityiseldmén suojaa koskien. Néiden lisdksi on késitelty
Unescon ihmisen perimii ja ihmisoikeuksia koskevaa yleismaailmallista julistusta, ihmisen
geenitietoa koskeva kansainvilistd julistusta sekd kansainvilistd bioetiikan ja ihmisoikeuksien
julistusta. Lopuksi hallituksen esityksessd todetaan, ettei missdin edelld mainituista ole
médrdyksid menettelystd suostumuksen peruuttamisen jdlkeen, vaan siitd voidaan sdétda

kansallisessa lainsdéddannossd ihmisoikeusvelvoitteiden sallimissa rajoissa.

Perustuslakivaliokunnan lausunnossa kdydaén 14pi my0s perusoikeuksien rajoitusedellytykset.
Perusoikeuksien kilpailu ja kollisio sivuutetaan mainitsemalla, ettd rajoitusedellytykset

¥ Oikeasuhtaisuuden kohdalla

tiyttyvit ja rajoitus katsotaan tarpeeksi tasmilliseksi.'”
perustuslakivaliokunta painottaa tiedottamista jo suostumuksenantamisvaiheessa. Ndin tutkit-
tava on saanut tiedon ennen suostumuksen antamista. Kéyttdtarkoituksen kohdalla on mainittu
myo0s valttaméttomyysvaatimus. Vilttdméttdomyys on rajattu lddkkeen, terveydenhuollon
laitteen tai tarvikkeen taikka menetelmén kéyttotarkoituksen, ominaisuuksien, vaikutusten tai

vaikuttavuuden selvittdmiseksi tai arvioimiseksi taikka naiden laadun, tehon tai turvallisuuden

varmistamiseksi. Erityisesti kliinisessd lddketutkimuksessa on tirkedd huomioida kaikki

7 Nieminen 2015, s. 271.
198 peVL 48/2014 vp, s. 3.
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tutkittavilla ilmenevit sivuvaikutukset, vaikka ne eivdt olisi suoraan kohdennettavissa
ladkeaineen vaikutukseen. tahansa tutkittavasta aiheesta halutaan saada selville, on se valttima-

tontd ja sen vuoksi oikeutettua.

4.4 Laaja suostumus biopankkitoiminnassa

Kontrastina tutkimuslain poikkeukselle voidaan nostaa esiin biopankkilaissa sdddetty laaja
suostumus. Biopankki perustetaan suurten ndyteméérien séilyttimiseksi, jotta lddketieteellisiin
tutkimuksiin voidaan hankkia ihmisperdisid niytteitd nopeasti.'” Biopankkilain 11 §:n 1
momentin mukaan néytteiden késittely on oikeutettua néytteenantajan suostumuksella.
Hallituksen esityksen mukaan suostumus on ensisijainen ja padsdéntdinen peruste ndytteiden
kerdamiselle, kasittelylle ja tutkimukseen luovuttamiselle. Muita perusteita 10ytyy
erityislainsdddanndstd liittyen muun muassa oikeuslddketieteellisiin tutkimuksiin. Samoin
vanhojen niytteiden kiyttd perustuu sekd biopankkilakiin ettd erityislainsaadantoon.*””
Tutkimuslain esitdissi viitattiin biopankkilain 11 ja 12 §:iin.*"' Biopankkilain 11 §:n 2
momentin mukaisesti henkild voi antaa suostumuksensa hdnestd otettujen tai otettavien
nédytteiden sdilyttamiseen biopankissa ja kadyttdmiseen biopankkitutkimuksessa, henkilGtieto-
jensa luovuttamiseen, hdntéd koskevien rekisteritietojen yhdistdmiseen sekd néytteen ja niytteen
yhteydessé héneltéd saatujen tietojen muuhun kisittelyyn biopankkitutkimuksen edellyttiméassa
laajuudessa. Lisédksi suostumus on annettava kirjallisena. Rekisterdity voi rajata niytteidensa

kayttamistd kieltimalld niiden tietynlaisen kdyton tai tietynlaisissa tietyisséd tutkimuksissa.

Lisdksi biopankkilain 11 §:mn 4 momentin mukaan ennen suostumuksen antamista
suostumuksen antajalle on annettava riittdvd selvitys biopankkitutkimuksen luonteesta,
mahdollisista haitoista, ndytteiden ottamisen ja sdilyttdmisen tarkoituksesta, ndytteiden omista-
jasta ja ndytteet sdilyttdvisti biopankista, suostumuksen vapaaehtoisuudesta sekd mahdollisuu-
desta rajoittaa tai peruuttaa suostumus ilman kielteisid seuraamuksia. Selvityksen tulee olla

selked ja ymmarrettdva. Alaikdiselle tai vajaakykyiselle tdysi-ikdiselle annettavan selvityksen

199 Maaliskuussa 2016 uutisoitiin Turun biopankki Aurian ja lddkkeitd valmistavan Rochen Oy:n yhteistyosti

syopaladkkeiden kehittdmiseksi. http://www.utu.fi/fi/Ajankohtaista/Uutiset/Sivut/auria-biopankki-
tutkimusyhteistyohon-maailman-suurimpiin-kuuluvan-laakeyhtion-kanssa.aspx, luettu 10.3.2016.

% HE 86/2011 vp, s. 49. Vanhojen niytteiden kiytosti sdddetddn julkisuuslaissa (henkilotiedot), kudoslaissa ja
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetussa laissa. Esimerkiksi Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto Valvira voi antaa luvan vanhan ndytekannan kiyttdmiseen tutkimuksessa.

' HE 184/2014 vp, s. 19.
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tulee vastata hanen ymmaértamiskykyéén. Selvitys annetaan tarkoituksenmukaisella tavalla ja
tamén lisdksi aina kirjallisena. Suostumuksen antajan on tiedettévi, mihin ja miten ndytettd ja
sithen liittyvaa tietoa kdytetddn tai luovutetaan ja halutessaan pystyttdva seuraamaan néytteensa

kayttoa.?

Naytteiden kdyttd voi olla toistuvaa, eikd kaikkea kéyttod voida ennakoida.
Biopankkisuostumusta rajoittavat EU:n perusoikeuskirjan 3 artiklan siséltimit ehdottomat
kiellot liittyen suostumuksen antamiseen reproduktiivisessa toiminnassa ja muussa ihmisarvon
vastaisessa ladketieteellisessd toiminnassa. Rajoitukset ovat samoja kuin lddketieteelliseen

tutkimukseen annettavassa suostumuksessa.

Suostumuksen peruuttamisesta on biopankkilaissa oma sddannoksensé. Lain 12 § on pitkd, mutta
titvistetysti sen ensimméisen momentin mukaan suostumus on peruutettavissa milloin tahansa
tai sitd voidaan muuttaa siten, ettd henkild voi kieltdd ndytteidensd kéyttdmisen tietyssd
tutkimuksessa silloin, kun ndytteet sdilytetddn tunnisteellisena. Suostumuksen muuttamisella
voidaan myos rajata ndytteiden kéytto tietyntyyppisiin tutkimuksiin my®os silloin, kun kyseessa
ovat vanhat néytteet, jotka ovat siirretty biopankkiin. Ilmoitus on tehtéva kirjallisesti ja sen voi
tehdd myos alaikdinen. Tieto suostumuksen peruuttamisesta pitdd tehddén biopankista vastaa-
valle henkildlle, silli hdnelld on mahdollisuus avata kryptattu koodi, jolloin ndyte ja
tunnistetiedot voidaan yhdistdd, jonka jdlkeen voidaan merkitd néytteeseen muuttuneet
kayttdoikeudet. Hallituksen esityksen mukaan jo suostumukseen pitdisi kirjata
mahdollisimman tarkasti ja yksityiskohtaisesti ndytteenantajan haluamat rajaukset, mutta se ei
estiisi suostumuksen mydhempii muuttamista.”” Jos niytettd halutaan kiyttis toisenlaiseen

tutkimukseen, kuin mihin suostumus on annettu, on tutkittavalta pyydettdva uusi suostumus.

Biopankkilain 12 §:n 2 momentti koskee tietojen poistamista. Suostumuksen peruuttamista tai
nédytteen kayton kieltoa koskevan ilmoituksen saapumisen jélkeen niytteitd ja niihin liittyviad
tietoja ei saa endd kdyttdd tai luovuttaa biopankkitutkimukseen. Mikéli nédytteitd on annettu
biopankkitutkimukseen ennen tdllaisen ilmoituksen saapumista, voi ndytettd ja siihen liittyvid
tietoja lain 12 §:n 3 momentin mukaan rajatusti kdsitelld. Tdmi suostumuksen peruuttamisen
jdlkeinen henkilGtietojen késittelyoikeus otettiin tutkimuslain 6 a §:n sdédtdmisen tueksi.

Hallituksen esityksen mukaan tutkijalle syntyy oikeus tutkimustuloksiinsa ja ja niihin

22 HE 86/2011 vp, s. 31-32.
% HE 86/2011 vp, s. 18.
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perustuvaan aineistoon, jota suostumuksen peruuttaminen ei poista.”’* Niin ollen néytteisti
saatuja tietoja, kuin my0s yksittdisid analyysejd voidaan kdyttda tutkimuksessa suostumuksen
peruuttamisen jdlkeen. Esityksessd todetaan kuitenkin, ettd parhaillaan kéytossd olevan
ndytteen késitteleminen olisi loputtava. Néytteiden kisittelystd syntyneitd yksittdiseen
nédytteeseen liittyvid analyysituloksia saa edelleen hyddyntdd. Yleenséd ndytteet tuhotaan, kun
suostumuksen peruuttaminen tulee biopankin tietoon. Poikkeuksena ovat kliinisissa
ladketutkimuksissa kdytetyt nédytteet, silld ne on sdilytettivd ndytteenantajan turvallisuuden

. . . 205
varmistamiseksi.

Biopankki omistaa saamansa néytteet. Néytteenantajalla on kuitenkin méaardysvalta omiin
néytteisiinsd siten, ettd suostumuksen muuttamisella voidaan rajoittaa néytteiden antamista
tiettyihin tutkimuksiin tai kieltdd néytteiden kdyttdminen kokonaan. Néytteitd ei ole mahdollista
ottaa biopankkiin vastoin henkilon tahtoa. Naytteisiin kuuluvia arkaluontoisia terveys- ja
tunniste ei saa kdyttdd edes rikostutkinnassa ja hallinnollisessa tai muussa henkil6d koskevassa
padtoksenteossa tai yksittdisen henkilon tydkyvyn arvioinnissa ja luotto- ja vakuutuslaitoksen

paitoksenteossa.* "

Kuten jo aiemmin on mainittu, henkilon itsemidradmisoikeus toteutuu tietoista suostumusta
annettaessa. Tiedollista itsemddrddmisoikeutta vahvistaa rekisterditdvélle annettavat
mahdollisimman tarkat tiedot suostumusharkinnan pohjaksi. Tutkimuslain esitdissd tutkittavan
tiedollinen itsemééraamisoikeus kuvattiin vahvemmin turvatuksi kuin biopankkilaissa.*"’
Ladketieteelliseen tutkimukseen annettavan suostumuksen edellytykset ovat tarkemmat ja
tutkittavalla on suostumusharkinnassaan enemméin tietoa siitd, minkéilaiseen tutkimukseen
hénen tietojaan kéytetddn. Biopankkitutkimukseen annettavassa suostumuksessa ei voida

médritelld tarkkaan niitd tutkimuksia, joihin suostumus annetaan, vaikka néytteenantaja saa

halutessaan rajata ndytteensd kayttdmistd sekéd peruuttaa suostumuksensa.

2% HE 86/2011 vp, s. 51.

% HE 86/2011 vp, s. 51.

29 Bjopankkilaki 19 §; PeVL 10/2012 vp, s. 3.
T HE 184/2014 vp, s. 19.
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4.5 Yhteenveto

Kliiniseen ladketutkimukseen annettava suostumus on kaksiosainen sen fyysiseen
osallistumiseen ja henkil6tietojen kisittelyoikeuteen annettavien omien suostumusten vuoksi.
Tutkimuslain 6 § vaatii suostumuksen kirjallisena ja tietoon perustuvana. Tutkittavalle on
tehtdvid selviksi, mitéd tietoja hénestd kerdtdén, miten niitd kéasitellddn ja mitd varten tietoja
halutaan kerdtd. Aiemmin késitelty ihmisarvoon siséltyvd ihmisruumiin kaupallisuuden kielto
kieltdd palkkioiden lupaamisen ja maksamisen tutkimukseen osallistumisesta. Tutkittavalla ei
saa olla suostumusharkinnassaan houkuttelevia tekijoitd, jotka poistaisivat harkinnasta aidon

valinnanvapauden.

Kliiniseen lddketutkimukseen annettu suostumus on oltava peruutettavissa. Suostumuksen
antamisen vapaaehtoisuus ja itsemddradmisoikeus vaativat peruuttamisoikeutta etenkin
ruumiillisen itsemdirdamisoikeuden osalta. HenkilGtietojen késittelyn osalta riidatonta on ollut
uusien henkil6tietojen kerddmisen pdédttyminen. Kerdttyjen tietojen asema on ollut epdvarmaa
kahden intressin tormétessé. Tietojen tdydellinen poistaminen vaarantaa osaltaan tutkimuksen
lopputulosten uskottavuuden, mutta itseméédrddmisoikeus ja ajatus peruuttamisen luomasta
henkildtietojen oikeudettomasta kaisittelystd vaatisivat kaikkien tutkittavaan liittyvien

tutkimustietojen poistamista.

Tutkimuslain 6 a § sdidettiin, jotta suostumuksen peruuttamisen jélkeiselld henkilGtietojen
kasittelylld olisi lakiin perustuva selked kasittelyperuste. Tutkimustulosten luotettavuus ja
ladkkeeseen liittyvd turvallisuusarviointi katsottiin painavammaksi perusteeksi kuin
itsemédrddmisoikeus. Valtion velvollisuudeksi katsottiin  kliinisistd ladketutkimuksista
saatavien tutkimustulosten eheyden ja luotettavuuden edellyttdminen. Tutkimustulosten
luotettavuus on johdettavissa lddkkeen turvallisuuteen ja luotettavuuteen sairaanhoidossa.
Liityntd terveydenhuoltoon johtaa perustuslain 19 §:n 3 momentin mukaiseen véeston
terveyden edistdmiseen. Yksityiselimin suojaan ja henkilokohtaiseen koskemattomuuteen
nojaavan tiedollisen itsemédrdédmisoikeuden rajoittaminen tutkittiin perustuslakivaliokunnassa
perusoikeuksien rajoitusedellytysten kautta ja todettiin oikeasuhtaiseksi ja itse rajoitus

hyviéksyttdvin syyn vuoksi oikeutetuksi.
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Suostumuksen peruuttamisen jélkeinen henkildtietojen kisittely on oikeutettua myos
biopankkilain mukaan. Tutkimuslaissa taatun tiedollisen itsemidrddmisoikeuden katsottiin
olevan kuitenkin vahvempi kuin biopankkilaissa, silld tutkimukseen osallistuessa henkild
tietdd, mihin tarkoitukseen hdnen tietojaan kdytetddan. Biopankkitutkimuksessa on kiytdssa
laaja suostumus, jossa ei médritelld tarkasti niitd tutkimuksia, missé ndytteenantajan niytteitd

saatetaan kdyttaa.
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5. Paatelmit

Kliinisen ladketutkimuksen suorittamisen ldhtokohtana on tutkittavien vapaaehtoisesti antama
suostumus. Tutkimukseen annetaan yksi suostumus, vaikka se konkreettisesti annettaisiin
kahdella paperilla tai eroteltuina osina suostumusasiakirjassa. HenkilGtietoja ei tutkimuksessa
saa késitelld ilman suostumusta, joka tarvitaan jo ruumiillisen koskemattomuuden pohjalta.
Teoreettisesti ~ suostumuksen  kahtiajakautuminen  ruumiilliseen  ja  tiedolliseen
itsemédrddmisoikeuteen on kahden eri perusoikeuden toteuttamista. Erotellut oikeudet

kuitenkin tdydentévit toisiaan ja yhdessd turvaavat tutkittavien itsemdarddmisoikeutta.

Tiedollinen itseméédrdadmisoikeus pohjautuu ihmisarvon kisitteelle. Tutkimuksessa ei ole kasi-
telty henkilGtietojen késittelemisestd ilman tutkittavan suostumusta tai tietimystd asiasta.
Ihmisarvoista kohtelua on hankkia suostumus tutkimukseen osallistumiselta. Yksityiseldmén
suojaa ja henkilokohtaista koskemattomuutta on kunnioitettava, vaikka laédketieteellisesti
tutkimuksesta voisi olla suurtakin hydtya sairauden hoitoon. Suostumusvaatimus on ehdoton ja
koskettaa etenkin fyysisen koskemattomuuden ydintd. Mikali tutkittava paittié ottaa ladketta,
ja my6hemmin peruu suostumuksensa, tutkimus paittyy hénen fyysisen osallistumisensa osalta
sithen. Fyysiseen koskemattomuuteen perustuva suostumus on oltava peruutettavissa, jolloin

nédytteiden kerddmisen on loputtava.

Ladketutkimusdirektiivissé ja henkildtietodirektiivissd, kuin myos ladketutkimusasetuksessa ja
yleisessd tietosuoja-asetuksessa suostumuksen madritelmé ja sisédltd ovat lahestulkoon samat.
Ladketutkimusdirektiivissé ja —asetuksessa suostumus vaaditaan kirjallisena. EU-tason séédnte-
lyssd ilmenee tiedollinen itseméédrdadmisoikeus yksilon autonomian kunnioittamisena. Oikeudet
ovat vahvempia kuin velvollisuudet ndissé sdéntelyissi, tosin tietosuoja-asetus antaa jasenvalti-
oille mahdollisuuden sddtia lailla poikkeuksia esimerkiksi arkaluontoisten tietojen késittelyyn

esimerkiksi kansanterveydellisten syiden vuoksi.

Kliinisessa ladketutkimuksessa tietojenkésittelyoikeus syntyy vain ja ainoastaan rekisterdidyn
suostumuksella. Vasta tdmén suostumuksen jdlkeen tulee voimaan tutkimuslain 6 a §, joka
oikeuttaa tietojenkdsittelyn myos suostumuksen jilkeen. Mikéli tutkittava on saanut tiedon

mahdollisen suostumuksen peruuttamisen jélkeisesti henkilGtietojen késittelystd jo
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rekrytointivaiheessa, on tutkittava voinut ottaa sen huomioon harkinnassaan. Vapaaehtoisuus
on turvattu, silld tutkittavaa ei saa pakottaa antamaan suostumustaan. HenkilGtietojen
kisittelyyn osallistumisen aikana ja mahdolliseen suostumuksen peruuttamisen jilkeiseen
henkildtietojen  kisittelyyn ~ annetaan  suostumus  yhdelld  suostumusasiakirjalla.
Tietosuojatydryhminkin mielestd yhdelld suostumuksella voidaan antaa oikeutus useammalle
tietojenkdsittelylle. Ei ole kiellettyd pyytdd suostumus myos suostumuksen peruuttamisen

jélkeiseen tietojenkdsittelyyn.

Valtion velvollisuus edistdd terveyttd voidaan kddntdd myos turvallisten lddkkeiden takaa-
miseksi. Vaikka tiedollisen itsemédrdédmisoikeuden rajoittaminen onkin perustavanlaatuisen
oikeuden rajoittamista, on se myds perusteltua valtion velvoitteisiin nojaten. Ihmisilld on oikeus
terveytensd hoitamiseen, jota tieteelliset tutkimuksen pyrkivdt saamaan edistettyd. Nédin ollen,
vaikka lddkkeiden kehittiminen on ladkeyhtidille kilpajuoksua uusien kayttdtarkoituksien
16ytdmiseksi tai uusien lddkkeiden myyntiluvan saamiseksi, on pidettdva huolta siitd, ettd
terveydenhuollossa kéytettdvat lddkkeet ovat turvallisia. Samoin tutkijoilla on paine saada
tuloksia tutkimuksistaan, jotta he saisivat jatkorahoitusta. Tutkimustulosten manipulointi ja
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ohjailu on uhka.”™ Kaikkien tutkimustietojen késittelyoikeudella taataan tutkimustulosten

eheys ja turvallisuus.

Perustuslakivaliokunta arviointi tutkimuslain 6 a §:n perusoikeuden rajoitusedellytysten kautta
ja  hyvédksyvd suhtautuminen sindnsd merkittivdn puuttumisen henkilGtiedolliseen
itsemédrddmisoikeuteen vahvistaa perusoikeuksien kokonaisuuden huomioon ottavaa
tulkintatapaa. Ladketieteellisten tutkimusten tulosten eheys sekd luotettavuus ovat yhdessi
painava ja perusoikeusjirjestelmén kannalta hyvdksyttdvd peruste itsemédrddmisoikeuden
rajoittamiselle. Rajoitus on my0s oikeasuhtainen ja tdsméllinen, silld tutkittavalla on tieto
suostumuksen peruuttamisen jélkeisestd henkilotietojen késittelysta suostumusta antaessaan ja
tietoja voidaan kdsitelld vain, mikéli se on tutkimuksen osalta vélttdmétontd. Lausunnon
keskeinen painotus on, ettd harkitessaan suostumustaan tutkittava tietdd mahdollisen

peruuttamisen olevan henkil6tietojen kasittelyn osalta vaikutuksetonta.

2% Tytkimus: Ladkeyhtio pimitti aineistoa mielialaldéikkeen turvallisuudesta, Helsingin Sanomat 18.9.2015; Le

Noury, Nardo, Healy, Jureidini, Raven, Tufanaru, Abi-Jaoude 2015: Restoring study 329: efficacy and harms of
paroxetine and imipramine in treatment of major depression in adolescence, British Medical Journal
2015;351:h4320.
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Poikkeus suostumuksen peruuttamisen oikeusvaikutuksiin ei voi olla sovittuna pelkéstidin
suostumusasiakirjassa, jonka tutkittava allekirjoittaa, vaan sen pitdd perustua lakiin. Tutkimus-
laissa asetettu poikkeus on perusoikeuden rajoitus, silld itseméddrdédmisoikeuden ja yksilon
tahdonvapauden kunnioittaminen perustuvat perustuslaissa suojattuihin henkilokohtaiseen
koskemattomuuteen ja yksityiseldmin suojaan. Perusoikeuden rajoitus on oltava laissa ja sen
on oltava perusoikeuksien rajoitusedellytysten mukaisesti tarkkarajainen, oikeasuhtainen ja
hyviksyttdvin syyn vuoksi asetettu. Tutkimuslain 6 a §:n kohdalla huomiota kiinnitettiin erityi-

sesti tutkittavalle suostumusharkinnan aikana annettavasta tiedosta.

Tutkimuslain 6 a §:n sisdltdimé késittelyperuste on tarpeellinen. Suostumuksen peruuttamisen
jélkeiselld henkilotietojen kisittelyoikeudella on merkitystd lddkeaineen turvallisuusarvioin-
nissa. Etenkin kliinisen lddketutkimuksen osalta, jossa markkinoille pyritddn saamaan uusia
ladkeaineita tai myyntiluvan saaneille ladkkeille uusia kdyttokohteita, on tirkedé saada eheitd
tutkimusaineistoja ja tutkimustuloksia. Olennaisempaa turvallisuuden kannalta on saada tieto
haitallisista vaikutuksista ja lddkkeen tehosta, silld myyntiluvan saamisen ehtona Euroopan
unionissa on todistus siité, ettd uusi ldékeaine ei ole ainakaan huonompi kuin jo markkinoilla
oleva. Tutkimustulosten manipulointi tai vajaavaisuus voi painottaa tehosta ja vaikutuksista
todettuja hyvid tuloksia suhteettoman paljon. Suostumuksen perustuessa vapaaehtoisuuteen ja
tietoon voi yksilo tehokkaasti luopua oikeudestaan peruuttaa suostumuksensa tutkimuslain 6 a

§:n mukaisesti.
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