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Asia: Lapsiasiavaltuutetun lausunto luonnoksesta hallituksen esitykseksi laiksi kliinisista ladketutkimuksista
ja eraiksi siihen liittyviksi laeiksi

Lapsiasiavaltuutetun tehtdvénd on arvioida ja edistdd lapsen oikeuksien toteutumista Suomessa. Tyén pe-
rustana on YK:n lapsen oikeuksien yleissopimus (SopS 59 ja 60/1991), joka on lailla voimaan saatettu ihmis-
oikeussopimus. Lapsiasiavaltuutettu arvioi hallituksen esitysluonnosta lapsen oikeuksien yleissopimuksen
nékdkulmasta.

Hallituksen esitysluonnoksen keskeinen sisalté

Esityksessa ehdotetaan sdaddettavaksi laki kliinisesta ladketutkimuksesta sekda muutettavaksi ladketieteelli-
sestd tutkimuksesta annettua lakia, ldadkelakia, biopankkilakia, ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladke-
tieteellisesta kaytosta annettua lakia ja terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annettua lakia.

Esityksen tarkoituksena on panna kansallisesti taytantoon kliinisten laaketutkimusten EU-asetuksen edellyt-
tama lainsdaadanto. Tata varten ehdotetaan saadettavaksi uusi laki kliinisesta ladketutkimuksesta, jossa
paasaantoisesti sdddettaisiin niista asioista, joita EU-asetuksessa edellytetdan ja mahdollistetaan kansalli-
sesti saddettavaksi.

Uudessa laissa sdadettaisiin muun muassa kliinista ladketutkimusta koskevan hakemuksen arvioinnista,
tietoon perustuvasta suostumuksesta ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen toimivallasta EU-
asetuksen salliman kansallisen liikkumavaran mukaisesti.

Ladketieteellisesta tutkimuksesta annettuun lakiin tehtaisiin useita muutoksia, jotka erityisesti johtuvat
siitd, ettd tassa laissa pyrittaisiin sddatamaan muista laaketieteellista tutkimuksista kuin kliinisista ladketut-
kimuksista mahdollisimman yhtenevaisesti kliinisid ladketutkimuksia koskevan sdantelyn kanssa.

Lisaksi ehdotukseen sisdltyy sadnnoksida muun muassa koskien kliinisen ladketutkimuksen eettista toimikun-
taa.
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Lapsiasiavaltuutetun kannanotot

Lapsiasiavaltuutettu keskittyy lausunnossaan arvioimaan saannoksid, jotka koskeva alaikaisen tietoon pe-
rustuvaa suostumusta kliiniseen ladketutkimukseen seka ladketieteellisen tutkimukseen.

Lapsivaikutusten arviointi

Huolimatta siitd, etta EU:n kliinista laaketutkimusta koskevan asetuksen kansallinen toimeenpano ei aiheu-
ta suuria muutoksia kansallisen lainsdddannon nykytilanteeseen alaikaisia koskevan sdaantelyn osalta, lap-
siasiavaltuutettu katsoo, ettd lapsivaikutusten arviointi olisi tarkeaa tehda.

Hallituksen esitysluonnoksen toteamus, jonka mukaan " [e]sitykselld olisi jonkin verran alaikéisten itsemdd-
réémisoikeutta korostavaa vaikutusta” on kovin yksipuolinen toteama, joka ei kerro mitdan esimerkiksi
siita, millaisiin tutkimuksiin osallistumiseen muutoksella olisi vaikutusta tai kuinka paljon se vaikuttaisi las-
ten osallistumiseen ladke- tai muihin ladketieteellisiin tutkimuksiin. Lapsivaikutusten arvioinnin tulisi perus-
tua tutkittuun tietoon ja lasten nakemyksiin kasiteltdvana olevasta asiasta.

Lapsivaikutusten arviointi on keino varmistaa lainsdddantoratkaisujen lapsen edun mukaisuus, eli lapsen
oikeuksien toteutuminen. Lapsivaikutusten arvioinnin tekemistad edellytetdan muun muassa oikeusministe-
rion lainvalmisteluohjeissa’.

Kommentit lapsen suostumusta koskeviin sddnnésehdotuksiin

Uuteen lddketutkimuksesta annettavaan lakiin ehdotetaan saddettavaksi alaikdisen tietoon perustuvaa
suostumusta koskeva 15 §, jossa sddadetdan kansallisesta ikarajasta. Muu saantely, joka koskee alaikdisen
suostumusta ladketutkimukseen, on sdddelty EU-asetuksessa. Ladketieteellistd tutkimusta koskevan lain
(499/1999) alaikaisen suostumusta koskevaa 8 §:4 ehdotetaan pitkalti yhdenmukaistettavan asetukseen ja
ladketutkimusta koskevaan lakiin nahden.

Padsdantona on, ettd alle 18-vuotiaan puolesta suostumuksen tutkimukseen antaisi hdnen huoltaja tai muu
laillinen edustaja. Jos tutkittava on tayttanyt 15 vuotta, voi han itse antaa tietoon perustuvan suostumuk-
sensa, ellei han ikdansa, kehitystasoonsa seka sairauden tai tutkimuksen laatuun ndahden ole kykenematon
ymmartamaan tutkimuksen tai tutkimustoimenpiteen merkitysta. Talldinkin huoltajalle tai lailliselle edusta-
jalle on ilmoitettava asiasta. Tassa kohdin huomautamme, etta ladketieteellisesta tutkimuksesta annetun
lain (488/1999) 8 § 4 momentista "tai lailliselle edustajalle” on, ehka vahingossa, jaanyt pois. Jos tosiasiassa
on todella tarkoitus saataa eri tavoin kuin ldadketutkimuksesta sadadetyn lain 15 § 2 momentissa, sille tulisi
olla selkeat perustelut, jotka olisi my0ds kuvattu hallituksen esityksessa.

Viidentoista vuoden ikdrajaa on kaytetty voimassa olevassa laissa lddketieteellisesta tutkimuksesta. Vastaa-
va sadntely, jota nyt ehdotetaan ladketutkimuksesta annettavaan lakiin, on tarkoitus paivittaa ladketieteel-
lisesta tutkimuksesta annetun lain 8 §:4. Asetuksen voimaantulo ei tuo hallituksen esityksen mukaan suuria
muutoksia voimassa olevaan kansalliseen lainsaddantdon. Kansallisesti maarattavissa olevan ikarajan aset-
taminen 15 vuoteen kuulostaa perustellulta ratkaisulta, kun sita tadydentda saantely, jonka mukaan lapsella
ikarajasta riippumatta on mahdollisuus kieltdaytya tutkimuksesta, jos han ymmartaa tutkimuksen merkityk-
sen.

Ladketutkimuksesta annetun lain 15 § 3 momentissa ehdotetaan, etta alaikdisen omaa suostumusta edelly-
tetdan laillisen edustajan suostumuksen lisaksi, jos alaikdinen kykenee ilmaisemaan mielipiteensa ja arvioi-
maan tutkimuksesta saamaansa tietoa, vaikka han ei voisikaan olla tutkittavana ilman huoltajan tai muun
laillisen edustajan suostumusta. Lisaksi asetuksen mukaan jatkossa 15 vuotta tayttanyt voisi antaa itse lu-
van ladketutkimukseen, josta on hyotya saman ikaiselle vaestoryhmalle, jos tutkimuksesta aiheutuu vain
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minimaalinen riski ja rasitus lapselle verrattuna hanen vakiohoitoonsa. Vastaava sdantely on tarkoitus to-
teuttaa myos ladketieteellisestd tutkimuksesta annettuun lakiin. Sdanndksessd, jonka mukaan tutkimukses-
ta voi koitua etuja alaikdisen edustamalle vaestoryhmalle, on otettu huomioon, etta lddketieteelliseen tut-
kimukseen osallistuva lapsi ei aina ole samaan aikaan potilas.

Lapsiasiavaltuutettu katsoo, ettd ehdotettu sadntely vahvistaa lapsen itsemadraamisoikeutta, mutta painot-
taa lapselle annettavan tiedon merkitysta. Tiedon antamiseen ja tiedon antamisen tapaan on kiinnitettava
erityista huomiota. Se, ettd lapsi selkedsti ymmartaa, mihin suostuu ja tekee autonomisen paatoksen, on
oltava ehdoton edellytys tutkimukseen osallistumiselle.

Edelld mainittu saannos liittyy [aheisesti asetuksessa saadettyyn lapsen oikeuteen tehokkaasti vastustaa
tutkimukseen osallistumista seka oikeutta keskeyttaa osallistuminen. Kriteerit, joilla suostumuksen tai vas-
tustuksen patevyys arvioidaan, nayttdisivat olevan samat. Erona on, etta vastustusta ja keskeyttamista ei
tarvitse ilmaista kirjallisesti. Hallituksen esitysluonnoksessa vastustusta on pohdittu esimerkin avulla: pieni
lapsi vastustaa tutkimusta, koska pelkda neulanpistoa.

Lapsiasiavaltuutettu kiinnittda huomioita siihen, etta lapsen pelko, tai muukin vastustuksen syy, voi aikui-
sesta tuntua epdrationaaliselta tai vahaiseltd, mutta pelko tai muu syy on lapselle todellinen ja sen tuoma
rasitus voi olla lapselle kohtuuton, erityisesti, jos tutkimus edellyttda esimerkiksi usein toistuvaa pistamista.
Siten arvioitaessa lapsen kykyda muodostaa mielipide ja arvioida saamansa tietoa ei tule arvioida pelkadstdan
aikuisen mittapuun mukaisesti. Tassakin kohdassa muistutamme, ettd lapselle annettavaa tietoon ja tie-
donantamisen tapaan on kiinnitettava erityistd huomiota. Lapsen kanssa tulee keskustella riittdavasti asias-
ta. Kyse ei saa olla vain siitd, etta suostutellaan lasta osallistumaan vahattelemalla lapsen pelkoa. Vaikka
lapsi ymmartaisikin tutkimuksen merkityksen, hdnen neulan pistoa koskeva pelko on otettava vakavasti.
Lisdksi on otettava huomioon, etta lasten lahtokohdat oman mielipiteen muodostamiseen voivat olla hyvin
erilaiset myos perhetausta huomioon ottaen. Taima korostaa ammattilaisten sensitiivisyyden tarvetta.

Perustelut lapsiasiavaltuutetun kannanotoille

Lapsen oikeuksien yleissopimus koskee kaikkia alle 18-vuotiaita, ellei lapseen soveltuvien lakien mukaan
lapsi ole saavuttanut taysi-ikdisyytta aikaisemmin (1 artikla). Lapsen oikeuksien yleissopimuksen 4 artiklan
mukaan sopimusvaltiot ovat sitoutuneet ryhtymaan kaikkiin tarpeellisiin lainsaadanndllisiin, hallinnollisiin ja
muihin toimiin yleissopimuksessa tunnustettujen oikeuksien toteuttamiseksi.

Lapsen oikeuksien yleissopimusta tulee tulkita kokonaisuutena. Yleissopimuksen taytantédnpanoa ja toteu-
tumista valvovan YK:n lapsen oikeuksien komitean mukaan lapsen etu toteutuu, kun kaikki yleissopimuk-
sessa taatut lapsen oikeudet toteutuvat.’

Lapsen oikeuksien komitea on maaritellyt seuraavat artiklat perustavanlaatuisiksi yleisperiaatteiksi koko
lapsen oikeuksien yleissopimuksen tdaytantdonpanossa:

e lapsen edun ensisijaisuus kaikissa julkisen tai yksityisen sosiaalihuollon, tuomioistuinten, hallintovi-
ranomaisten tai lainsdadantoelimien toimissa, jotka koskevat lapsia (3(1) artikla)

e |apsen oikeus syrjimattomyyteen ilman minkaanlaista lapsen, hdanen vanhempiensa tai muun lailli-
sen huoltajansa ominaisuuteen tai muuhun seikkaa perustuvaa erottelua (2 artikla)

e lapsen oikeus elamaan seka henkiinjadamiseen ja kehittymiseen mahdollisimman taysimaaraisesti (6
artikla)

e lapsen oikeus osallistua, vaikuttaa ja tulla kuulluksi ikdnsa ja kehitystasonsa edellyttamalla tavalla,
erityisesti lapselle on annettava mahdollisuus tulla kuulluksi hanta koskevissa oikeudellisissa ja hal-
linnollisissa toimissa joko suoraan tai edustajan tai asianomaisen toimielimen valitykselld (12 artik-
la)
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Lapsen oikeuksien sopimus takaa lapselle oikeuden mahdollisimman hyvaa terveydentilaan (24 artikla).
Tahan artiklaan liittyen lapsen oikeuksien komitea korostaa lapsia koskevia tutkimuksia tekevien laitosten,
tutkijoiden, yksityisyritysten ja muiden tahojen vastuuta kunnioittaa yleissopimuksen ja ihmisiin kohdistu-
vaa bioladketieteellistad tutkimusta koskevien kansainvalisten eettisten ohjeiden periaatteita ja maarayksia.
Komitea muistuttaa tutkijoita siitd, ettd lapsen edun on aina mentava yhteison yleisen tai tieteellisen edis-
tyksen edun edelle.?

Jyvaskylassa 15.9.2017

Tuomas Kurttila
Lapsiasiavaltuutettu

Merike Helander
Lakimies

! saaddsehdotusten vaikutusten arviointi. Ohjeet. Oikeusministerid, julkaisu 2007:6, verkossa
http://julkaisut.valtioneuvosto.fi/bitstream/handle/10024/76082/saadosehdotusten_vaikutusten_arviointi_ohjeet.pdf?seq
uence=1

2YK:n lapsen oikeuksien komitean yleiskommentti nro 14 (2013) lapsen edun ensisijaisuudesta. CRC/C/GC/14, kohta 4.

% YK:n lapsen oikeuksien komitean yleiskommentti nro 15 (2013) lapsen oikeudesta nauttia parhaasta mahdollisesta terveydentilasta.
CRC/C/GC/15, kohta 85.
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