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Asia: Lapsiasiavaltuutetun lausunto hallituksen esitysluonnoksesta biopankkilaiksi

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
nékékulmasta.

Hallituksen esitysluonnoksen keskeisid ehdotuksia

Esityksessa ehdotetaan sdadettavaksi uusi biopankkilaki. Biopankkisdantelya uudistetaan ja saatetaan vas-
taamaan vaatimuksia, jotka johtuvat EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen (EU 2016/697) kansallisesta sovel-

tamisesta. Ehdotettu biopankkilaki edistaisi terveysalan tutkimus- ja kehittdmistoiminnan sdantelyn kehit-
tamistd johdonmukaiseksi kokonaisuudeksi yhdenmukaisesti sosiaali- ja terveystietojen toissijaista kayttoa
koskevan lakiehdotuksen (HE 159/2017) kanssa.

Esityksen tavoitteena on edistda ihmisperaisten naytteiden ja niihin liittyvien tietojen tutkimuskayttoa bio-
pankkitoiminnassa seka turvata yksityisyydensuojaa biopankkiaineistoja kasiteltdessa. Ehdotuksella koros-
tetaan naytteiden luovuttajien itsemaaraamisoikeutta. Ehdotetussa laissa edellytetddan ndytteen luovutta-
jan suostumuksen antamista uusien naytteiden ottamiseen biopankkitoimintaa varten. Terveydenhuollossa
potilaan hoidossa ja tutkimuksessa syntyneita naytteita olisi mahdollista kayttaa biopankkitoiminnassa tie-
teellisessa tutkimuksessa suoraan lain nojalla. Biopankkiaineistojen kdyttoa tieteelliseen biopankkitutki-
mukseen ja toisaalta siita erilliseen kehittamis- ja innovaatiotoimintaan sdadettaisiin eri perustein.

Lapsiasiavaltuutetun kannanotot
Yieistd

Biopankkeihin kerdtaan ja niissa sailytetdan naytteita ja niihin liittyvaa tietoa biopankkitutkimusta varten.
Naytteella tarkoitetaan ihmisperdista materiaalia tai tdllaisen materiaalin teknista tallennetta. Naytteet
ovat joko tunnisteellisia tai koodattuja naytteits, joten yhteys luonnolliseen henkildon on tavalla tai toisella
selvitettavissa. Naytteiden sisdltdaessa arkaluonteiseksi katsottavaa tietoa henkildista biopankkitoiminnassa
on ratkaisevan tarkeda huolehtia tietosuojasta ja tietoturvasta erittdin korkealla tasolla. Lasten ndytteiden
ollessa kyseessa tdman vaatimuksen voidaan nahda korostuvan erityisesti.
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On oletettavaa, etta lapsista otettujen naytteiden sdilytysaika on erittdin pitka. Hallituksen esitysluonnok-
sen mukaan tarkoitus on, ettd esimerkiksi vastasyntyneiden naytteita ryhdyttaisiin jatkossa tallentamaan
biopankkiin. Pitkdn ajan kuluessa tieturvariskit mahdollisesti lisddntyvat ja kasvavat, todennakdisesti aina-
kin muuttuvat. Tutkimus tuottaa jatkuvasti lisda tietoa sairauksista ja muun muassa perinndllisista poik-
keavuuksista, jolloin naytteista saatava tieto ja mahdollisuus yhdistaa se tiettyyn henkilodn voi olla aivan eri
tavoin merkityksellista kuin ndytteenottohetkelld. Naytteista saatavaa tietoa opitaan myos hyédyntamaan
uusilla tavoilla. Tietotekniikan, kuten esimerkiksi tekoalyn kayton nahtdvissa oleva nopea kehittyminen
antaa uusia mahdollisuuksia hyodyntaa arkaluonteisiakin tietoja. Kaikkia biopankkeihin kerattyjen nayttei-
den tulevia hyddyntamistapoja ja toimintaan liittyvia tietoturvariskeja ei oletettavasti ole mahdollista edes
vield tunnistaa. Tietoturvalle ja henkil6tietojen suojaamiselle kaikessa biopankkitoiminnassa on siten ase-
tettava lainsaadanndlla erityisen korkeat vaatimukset, jossa otetaan huomioon my6s naytteiden sdilyttami-
sen aikaperspektiivi. Tietoturvan ja tietosuojan tason saannénmukainen arviointi ja paivittaminen on oltava
osa biopankkitoimintaa ja sen sdaantelya.

Hallituksen esitysluonnos nojaa monilta osin toukokuussa 2018 voimaan tulevaan yleiseen tietosuoja-
asetukseen sekda muun muassa voimassa olevaan, mutta uuden lain voimaantullessa kumottavaan biopank-
kilakiin ja sen hallituksen esityksen perusteluihin. Lausuttavana oleva esitysluonnoksessa on vield isojakin
avoimia kysymyksid ja muun muassa yksityiskohtaiset perustelut ovat paikoin vaillinaisia. Kohta "Nykytilan
arviointi ja keskeiset ehdotukset” (2.3) sisaltda paljon yksityiskohtaista tietoa, jota voisi harkita osin siirret-
tavan sdannosten yksityiskohtaisiin perusteluihin. Taméa koskee esimerkiksi kohtia “Suostumus” (s. 41-42) ja
”Alaikdiset” (s. 42-44).

Esitysluonnoksessa kaytetaan biopankkitoiminnan ja siihen liittyvien erityisalojen terminologiaa. Sindnsa
viittaukset muuhun lainsdadantéon, kuten tietosuoja-asetukseen ja nykyiseen biopankkilakiin, ja erityisen
terminologian kaytto voi olla perustelua siksi, etta se voi estda keskenaan ristiriitaisen sddntelyn syntymista,
tekee kuvauksista tarkempia ja mahdollisesti my6s yksiselitteisid. Samalla on kuitenkin otettava huomioon,
ettd edella mainitut seikat voivat tehda esitysluonnoksesta paikoin hankalasti ymmarrettavan tai tulkinnan-
varaisen. Lainvalmistelun arviointineuvosto on vuosikatsauksessaan 2017 todennut kiinnittdneensa huo-
miota siihen, ettd monien hallituksen esitysluonnosten kieliasu on tekninen tai muutoin vaikeaselkoinen,
mika vaikeuttaa lain ymmartamista. Arviointineuvosto pitaa tarkeana, ettd myoés muiden kuin asiantuntijoi-
den on saatava riittava késitys lainmuutoksesta ja sen vaikutuksista.

Saannosten yksityiskohtaisilla perusteluilla on tarkeda merkitys muun muassa lain taytantéonpanossa ja
oikeuskaytannodssa, joten niiden selkeydelle ja tarkkuudelle tulee asettaa erityisia vaatimuksia. Esimerkiksi
suostumusta koskeva sdadanndsehdotus (11 §) ja sitd koskevat yksityiskohtaiset perustelut (s. 70-71) eivat
yksiselitteisesti kuvaa miten ja missa muodossa suostumus annetaan tai sitd miten ja kenen toimesta ala-
ikdisen mielipide suostumuksen antamisen yhteydessa selvitetdadan. Kyseinen sadannos, yhdessa suostumuk-
sen peruuttamista koskevan 13 §:n kanssa, on yksi keskeisimmista sdaannoksista biopankkiin ndytteita luo-
vuttavan henkilon oikeuksien ja oikeusturvan toteutumisen kannalta, joten niiden kuvaaminen yksiselittei-
sesti ja nimenomaisesti tassa hallituksen esityksessa olisi valttamatonta.

Lapsivaikutusten arviointi (lausuntopyynnén kysymys 27)

Hallituksen esitysluonnoksessa on kohta ”Vaikutukset lapsiin” kohdassa 4.7. Kohdassa on kuvattu jonkin
verran lapsen yksityisyyden suojaa, oikeutta tietoon ja itsemaaraamisoikeutta YK:n lapsen oikeuksien sopi-
muksen, EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen (EU 2016/679) seka ns. biolddketiedesopimuksen (SopS 23-
24/2010) ja sen lisapoytakirjojen ndkokulmasta. Kohdassa ei kuitenkaan ole arvioitu uuden biopankkilain
vaikutuksia lapsiin.

Vaikutusarvioinnissa tulisi kasitella esitysluonnoksessa ehdotettavien muutosten vaikutusta alaikdisen ase-
maan ja oikeuksiin. Voimassa oleva biopankkilaki on edellyttanyt lapsen mielipiteen selvittamista seka lap-
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sen suostumusta idn ja kehitystason mukaisesti ja muun muassa lapsen vastustuksen huomioimista. Ala-
ikdinen on voinut antaa suostumuksensa vain huoltajan ohella. Uudessa laissa ehdotetaan otettavaksi kayt-
toon kiinteita ikarajoja edellda mainittuihin tilanteisiin. Kiinteiden ikdrajojen kdytté6nottoa on esitysluon-
noksessa perusteltu silla, ettd nykyinen laki on jattanyt soveltajalleen tulkinnanvaraa silta osin, milloin ala-
ikdinen on kykeneva itsendisesti harkitsemaan osallistumistaan biopankkitoimintaan ja etta laki ei mahdol-
lista esimerkiksi 15-17-vuotiaan itsendisen suostumuksen antamista.

Hallituksen esitysluonnoksesta ei kdy ilmi, missa maarin, minka ikaiset tai millaisissa tilanteissa alaikaiset
olisivat huoltajansa ohella nykyisen lain aikana antaneet suostumustaan tai vastustaneet naytteiden luovut-
tamista biopankkitoimintaan tai sita, millaisissa tilanteissa alaikdisen riittavan kehitystason arvioinnissa on
kdytdanndssa esiintynyt ongelmia. Tietoa ei mydskdan ole tarkemmin esimerkiksi siitd, millaisissa tilanteissa
alaikdisen puuttumaton oikeus itsenaisesti paattaa suostumuksen antamisesta on tullut esiin kdaytannossa.
Ikarajoihin liittyvaa lakimuutosehdotusta olisi arvioitava muun muassa naiden seikkojen valossa.

Seka voimassa ollut laki ettd uusi ehdotettava laki edellyttda, etta lapselle on annettava tietoa suostumuk-
seen liittyen hanelle ymmarrettavassa ja saavuttavassa muodossa. Esitysluonnoksessa (s. 42) todetaan, etta
Valvira on suositellut, ettd lapselle suostumuksen antamiseen liittyvassa selvityksessa kaytettaisiin tukima-
teriaalia, jota voisivat olla esimerkiksi nettisivut, mobiilisovellukset, pelit, julisteet ja erilaiset tiedotteet.
Kaytettava materiaali on suositettu laadittavan ikaryhmittain. Vaikutusarvioinnissa tulisi arvioida myos esi-
merkiksi annettavan selvityksen vaikuttavuutta ja mahdollista tarvetta kehittaa erilaisia tiedon antamisen
tapoja uuden lain voimaantullessa. Vaikutusarvioinnissa tulisi lisdksi arvioida muun muassa sitd, missa maa-
rin ja milla tavoin uuden lain sddnndkset muuttaisivat lasten mielipiteiden selvittdmista, lasten itsendisten
suostumusten antamista ja ylipaataan suostumusten tai kieltdytymisten maaraa seka tiedottamista lapsille.

Lapsiasiavaltuutettu keskittyy seuraavassa arvioimaan padasiassa alaikaisen suostumusta koskevia saan-
nosehdotuksia ja lausuntopyynnossa esitettyja kysymyksia siltad osin, kun niita tulee arvioida erityisesti ala-
ikaisten nakokulmasta.

Kysymys 37. Alaikdisen suostumusta koskevat ikdrajat.

Hallituksen esitysluonnoksen 11 § 2 momentin mukaan alaikdisen puolesta suostumuksen naytteiden luo-
vuttamiseen ja kdytt66n biopankkitoiminnassa antaa alaikaisen huoltaja. Lapsen oma mielipide on huomi-
oitava. Sdannoksen yksityiskohtaisissa perusteluissa 2 momentin osalta tarkennetaan, ettd mielipiteen
huomioiminen pitda sisallaan myos lapsen vastustuksen. Neljagnnen momentin mukaan suostumuksen on
oltava alaikdisen oletetun tahdon mukainen. Jos 12 vuotta tayttanyt alaikdinen kehitystasonsa huomioon
ottaen kykenee ymmartamaan biopankkitoiminnan merkityksen ja luonteen, edellytetdan lisaksi hanen
kirjallista suostumustaan. Viidennessa momentissa sdadetaan, etta 15 vuotta tayttanyt alaikdinen voi itse-
naisesti antaa suostumuksen naytteen ottamiseen biopankkitoimintaa varten, jos biopankkitoiminnasta on
odotettavissa hyotya henkilon edustamalle vdaestéryhmalle. Ennen suostumuksen antamista alaikadiselle on
varattava oikeus keskustella riippumattoman ja patevan asiantuntijan kanssa. Huoltajalle tulee antaa tieto
alaikdisen antamasta suostumuksesta, ellei henkil6 ole sita kieltanyt.

Lapsiasiavaltuutettu katsoo, ettd valitut ikarajat ovat perusteltuja. Vastaavat ikdrajat ovat kdyt6ssa myos
monessa muussa sadddksessd. Sdannos mahdollistaa, ettd ikdrajoista huolimatta myos alle 12-vuotiaiden
mielipide otetaan suostumusta antaessa huomioon. Siten saannds tayttaa talta osin myds lapsen oikeuksi-
en sopimuksen 12 artiklan vaatimukset. Lisaksi se, ettda 15 vuotta tayttaneella olisi jatkossa oikeus itsenai-
sesti paattaa osallistumisestaan biopankkitoimintaan, edistaa selkeasti lasten osallistumisoikeuksien toteu-
tumista tassa toiminnassa. Lapsiasiavaltuutettu pitaa kuitenkin valttamattomana, etta hallituksen esityk-
seen tarkennetaan 15 vuotta tdyttaneen suostumuksen antamiseen liittyvaa edellytystd “odotettavissa
olevaa hyotya henkilon edustamalle vaestoryhmalle”. Hyédyn ja sen tason madarittely ja arviointi edellyttaa
|adketieteen ja ladketieteellisen tutkimuksen osaamista. Lapsiasiavaltuutetun ndakemyksen mukaan myos
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nuorten omia nakemyksia siitd, minka he katsovat olevan edustamalleen vaestéryhmalle olevan merkityk-
sellistd, olisi selvitettava ja otettava huomioon. Kynnysta alaikdisen osallistumiselle biopankkitutkimukseen
ei tule nostaa liian korkealle. Lapsiasiavaltuutettu viittaa tassa kohdin maarittelyyn, jonka mukaan vain toi-
sen huoltajan suostumus alaikdisen puolesta on katsottu riittdvaksi, koska kyse ei ole alaikaisen kannalta
merkittavasta ratkaisusta (s. 42).

Terminologian osalta todettakoon, ettd samassa sddannoksessa (11 §) on kaytetty termeja "alaikainen”,
"lapsi” ja "henkild”. Erityisesti kahden ensiksi mainitun kohdalla suositeltavampaa olisi kdyttaa vain jom-
paakumpaa.

Tietosuoja-asetuksessa ikaraja tietoyhteiskunnan palveluiden kayttamiseen on asetettu 16 ikdvuoteen.
Kansallisesti on mahdollista sdataa alemmasta ikarajasta, joka ei kuitenkaan voi olla alempi kuin 13 vuotta.
Lapsiasiavaltuutetun nakemyksen mukaan suostumusta biopankkitoiminnassa ei tule verrata suoraan tieto-
yhteiskunnan palveluiden kayttamiseen liittyvdan suostumukseen. lkdrajan asettaminen biopankkitoimin-
nassa 13 ikdavuoteen poikkeaisi niista ikdrajoista, joita sosiaali- ja terveydenhuollon muussa lainsdddanndssa
yleisesti sovelletaan eika sen kaytolle, tietosuoja-asetuksen salliman alimman ikarajan lisdksi, muita perus-
teluita ilmeisesti ole esittaa.

Lapsiasiavaltuutettu huomauttaa, ettd 11 § on kirjoitettu hyvin yleisella tasolla. Myoskaan saannoksen yksi-
tyiskohtaiset perustelut eivat tarkenna saannosta riittavasti. Epaselvaksi jaa muun muassa, kenen vastuulla
lapsen mielipiteen selvittaminen on. Tama koskee erityisesti alle 12-vuotiasta lasta, jonka puolesta suos-
tumuksen antaa aina huoltaja. Myoskaan 12 vuotta tayttaneen osalta ei todeta, kuka selvittda onko lapsen
oma suostumus tarpeen. Vaikka sddnnéksen mukaan lapsen mielipide, my6s vastustus on huomioitava, ei
perusteluissa selkeasti oteta kantaa siihen kenen mielipide ratkaiseva.

Hallituksen esitysluonnoksessa (s. 45) todetaan, ettd biopankkilakiin endotetaan lisdttavaksi vastasyntynei-
ta koskevia erityssddannoksia ja suojatoimenpiteita. Talla hetkella esitysluonnos ei nayttaisi sisaltdvan mai-
nittuja sdannoksid, lukuun ottamatta vastasyntyneesta otettavaa naytetta koskevaa 11 § 7 momenttia. Kun
nama tarkentavat sdanndkset lisatdan, olisi myos 11 § 7 momentin paikkaa sdadoksessa hyva miettia uudel-
leen. Siina kyse ei ole varsinaisesti suostumuksesta, jota 11 § kasittelee.

Keskeiset ehdotukset -kohdassa (s. 42) todetaan, ettd toisen huoltajan antama suostumus on riittdva. Pe-
rusteluna tille esitetdan, ettad suostumuksen antaminen ei sisélld alaikdisen kannalta merkittavaa ratkaisua.
Yhteishuoltajuustilanteissa olisi suositeltavaa selvittda suostumus molemmilta vanhemmilta. Jos lapsen
huoltajat asuvat erilladn, ja on epdselvad, saako toinen vanhemmista tiedon, ja on mahdollista, etta bio-
pankkitutkimuksessa selvida merkittavaa koko perhetta koskevaa kliinisesti merkittavaa tietoa, tulisi pyytaa
tieto siita, etta toista huoltajaa on informoitu. Hallituksen esitysluonnoksessa ei ole maaritelty, kuka toisen
huoltajan nakemyksen selvittda ja selvitetdanko asia suoraan huoltajalta, jonka tulisi olla informoitu. Siina
ei myoskdan oteta kantaa selkedsti sithen, miten toimitaan uuden lain voimaantullessa, jos toinen huoltaja
on suostumuksen antamista vastaan. Sdaantelya olisi tarkennettava talta osin vahintaankin sddnnoksen pe-
rusteluissa.

Kaksitoista vuotta tayttanyt lapsi voi peruuttaa suostumuksen ja muuttaa sitd itsenaisesti tai kieltdad omien
biopankkiaineistojensa kayton (13 § 2 momentti). Tata ei ole yksityiskohtaisissa perusteluissa kasitelty mi-
tenkdan. Keskeiset ehdotukset -kohdassa (s. 44) todetaan suostumuksen peruuttamisen rinnastuvan oike-
ustoimena suostumuksen antamiseen. Lapsiasiavaltuutettu huomauttaa ristiriidasta, joka vallitsee 11 §:n ja
13 §:n valilla. Kaksitoista vuotta tayttanyt lapsi ei voi itsendisesti antaa suostumusta, vaan tarvitsee siihen
lisdksi huoltajan suostumuksen. Hanella on kuitenkin oikeus itsendisesti peruuttaa ja muuttaa suostumusta,
tai kieltaa aineistojen kayton. Suostumuksen peruuttamista koskevassa 13 §:ssa tai sen yksityiskohtaisissa
perusteluissa ei myoskaan aseteta ikdrajan lisdksi ehdoksi lapsen kehitystasoa ja ymmarrysta asiasta, vaikka
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12 §:ssd se on saddetty edellytykseksi suostumukselle. Hallituksen esitysluonnos jattaa siten tulkinnanvarai-
seksi, miten 12 vuotta tayttaneen kohdalla tulisi toimia.

Hallituksen esitysluonnoksessa kiinteiden ikarajojen kayttdonottoa on perusteltu muun muassa silld, etta
nykyinen biopankkilaki on jattdnyt soveltajalleen tulkinnanvaraa silta osin, milloin alaikdinen on kykeneva
itsendisesti harkitsemaan osallistumistaan biopankkitoimintaan. Lapsiasiavaltuutettu huomauttaa, etta nyt
ehdotettavista ikdrajoista huolimatta, sdadntely edellyttaa edelleen, etta lapsen kehitystaso on arvioitava ja
hdanen mielipiteensa on otettava sen mukaisesti huomioon. Lapsen oikeutta vaikuttaa itsedan koskevaan
paatdksentekoon ei tule rajoittaa pelkdstaan kronologisen ian perusteella. Kdytannossa taman toteutumi-
nen edellyttaa, ettd ammattihenkil6illa on riittdvasti osaamista lapsen kehitystason arvioimiseksi. Lisaksi se
vaatii yleensa myos sitd, etta arvion tekemiselle varataan aikaa.

Alaikdisen oikeus omiin tietoihin

Lapsiasiavaltuutettu pitda hyvana, etta biopankkitoiminnassa ja hallituksen esitysluonnoksessa on korostet-
tu alaikdiselle annettavaa tietoa ja erityisesti monipuolisia tiedonantamistapoja, joilla mahdollistetaan eri-
ikaisten lasten ymmarryksen saavuttaminen.

Hallituksen esitysluonnoksen 11 § 8 momentin mukaan, kun biopankkitoimintaan naytteita ja tietoja ala-
ikdisena luovuttanut henkild saavuttaa taysi-ikdisyyden, on biopankkitoiminnan harjoittajan annettava ha-
nelle selvitys siitd, ettd hanta koskevia naytteita ja niihin liittyvia tietoja sailytetdan biopankkitoimintaa var-
ten. Vastaava sadannds on voimassa olevassa biopankkilaissa. Vaatimus on tarkea edellytys sille, etta lapsi
taysi-ikaiseksi tultuaan voi tosiasiallisesti vaikuttaa itsedan koskevien biopankkiaineistojen kayttoon.

Voimassa olevan biopankkilain mukaan vasta 18 vuotta tayttdanyt nuori voi itsenaisesti antaa suostumuk-
sensa biopankkitoimintaan. Edellda mainittu 11 § 8 momentti tukee tata sadntelya, mutta on ristiriidassa
esitysluonnoksessa ehdotettuihin ikarajoihin perustuviin alaikaisen rinnakkaiseen (12 vuotta) tai itsendiseen
oikeuteen (15 vuotta) maarata osallistumisestaan biopankkitoimintaan. Esimerkiksi tilanteessa, jossa suos-
tumus on annettu lapsen puolesta silloin, kun lapsi on ollut hyvin pieni (esim. nyt ehdotukseen sisaltyvat
vastasyntyneiden naytteet), ei hdnen mielipidettaan ole lainkaan selvitetty ja oletettua tahtoakin on ollut
mahdotonta maaritella. Lapsella ei ole siten my6skdan valttamatta tietoa itsedan koskevista biopankkiai-
neistoistaan lainkaan. Tall6in lapsella ei ole tosiasiallista mahdollisuutta peruuttaa tai muuttaa suostumusta
tai kieltaa aineistojen kayttod, vaikka 13 § 2 momentin mukaan jo 12-vuotiaalla on siihen itsendinen oikeus.
Asiaa ei hallituksen esitysluonnoksessa ole mitenkdan perusteltu. Lapsiasiavaltuutettu katsoo, ettd 11 §:n 6
momentin mukainen tiedottamisvelvoite tulee koskea jo 12 vuotta tayttavia lapsia, jotta heilla olisi tosiasi-
allinen mahdollisuus kayttaa 13 § 2 momentissa sdadettya oikeuttaan.

Ehdotetun uuden biopankkilain 35 §:ssa saadettaisiin naytteen luovuttajan oikeudesta saada tietoja. Lap-
siasiavaltuutettu huomauttaa, ettd sddannoksessa ja sen yksityiskohtaisissa perusteluissa ei ole tiedonsaan-
tioikeutta kasitelty lainkaan alaikdisen nakdkulmasta. Tiedon saaminen sdadnnodksessa kuvatuista asioista on
tarkeaa, jos alaikdinen haluaa kayttaa oikeuttaa suostumukseen (11 § ja 13 §). Sdanndksen 2 momentin
mukaan oikeus koskee myds terveydentilaa koskevaa, ndytteestd maaritettya tietoa. Lapsiasiavaltuutettu
katsoo, etta hallituksen esityksessa olisi tarkennettava kohtaa siten, etta siita kavisi ilmi alaikdisen oikeudet
saada ko. tiedot seka myos tiedon niiden merkityksesta hanen terveydentilalleen ja tarvittaessa tiedon an-
tamisen yhteydessa annettava asiantuntija-apu. Myds huoltajan oikeus toimia lapsen puolesta tiedon pyy-
tamisessa tulisi tarkentaa.

Edellda mainitussa 35 §:ssd todetaan, etta tiedonsaantioikeus voidaan toteuttaa kaytannossa sahkoisen kat-
seluyhteyden valityksella. Hallituksen esitysluonnoksessa ei ole otettu kantaa, miten sahkoinen katseluyh-
teys on tarkoitus toteuttaa, mutta mahdollista lienee, etta se voisi toteutua esimerkiksi OmaKanta-palvelun
kautta.” Jos sahkoinen katseluyhteys ja/tai suostumusmenettely toteutetaan, on tirke&a ottaa huomioon
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lapsen oikeus ja mahdollisuudet sdhkoisen kayttoliittyman kdyttéon. Samassa yhteydessa on otettava kan-
taa huoltajien oikeuteen alaikdisen puolesta toimimiseen erilaisissa perhetilanteissa.

Kysymys 10. Kannatatteko kehittémis- ja innovaatiotoimintaa varten lakiehdotuksessa esitettyjé alaikdisen
biopankkiaineistoja koskevia rajauksia?

Lapsiasiavaltuutettu huomauttaa, etta kysymykseen ei tdssa vaiheessa voi vastata, koska nayttaisi silta, etta
hallituksen esitysluonnos ei sisdlla kyseisia rajauksia. Jos asiaa kuitenkin valmistelijoiden nakemyksen mu-
kaan on hallituksen esitysluonnoksessa kasitelty, kohtaa on syyta tarkentaa, jotta rajaukset kavisivat selke-
asti siita ilmi.

Kysymys 19. Terveydenhuollon palvelunantajan biopankkitoiminnalle on esitetty mahdollisuutta siirtyé ns.
opt out -menettelyyn siten, ettd potilaan hoidon ja tutkimuksen yhteydessd syntyneet ndytteet palvelisivat
biopankkitutkimusta, ellei potilas vastustaisi niiden kdsittelyd biopankkitoiminnassa. Muutos edellyttdisi
avointa ja ldpindkyvéd tiedottamista tietosuoja-asetuksen mukaisesti selkedisti ja muusta tiedotuksesta
erilldén. Mitd mielestdnne pitdisi huomioida erityisesti yksilon (ml. alaikdisten ja vastasyntyneiden) itsemdd-
rédmisoikeuden ndkékulmasta?

Lapsiasiavaltuutettu pitdaa tarkeana, ettda ehdotuksesta tehdaan kattava lapsivaikutusten arviointi. Lap-
siasiavaltuutettu katsoo, etta tdssa yhteydessa on tehtdva vastaavalla tavalla alaikaisiin liittyvien eettismo-
raalisten kysymysten arviointi kuin vastasyntyneiden naytteiden tallentamista harkittaessa. Edelld on kasi-
telty alaikdisen itsemaaradamisoikeuteen seka tiedon saantiin liittyvia kysymyksia. Vastaavat seikat on vahin-
taakin otettava huomioon tata ehdotusta koskien. Lasten tosiasiallinen oikeus omiin tietoihinsa on varmis-
tettava myos opt out-menettelyssa.

Lapsiasiavaltuutettu muistuttaa lopuksi, etta parhaillaan on meneilldan ns. itsemaaradamisoikeuslainsaa-
dannon uudistaminen, jota koskeva hallituksen esitys on tarkoitus antaa eduskunnalle viimeistdan syksylla.
Kyseisella esitykselld on tarkoitus kumota muun muassa potilaan oikeuksista ja asemasta annettu laki
(785/1992), johon nyt kasiteltavana olevassa hallituksen esitysluonnoksessa viitataan monissa kohdin ja
jossa saadetdan alaikdisen itsemadraamisoikeudesta terveydenhuollossa. Esitysluonnoksessa olisi soveltu-
vin osin tuotava esiin ja otettava mahdollisuuksien mukaan huomioon keskeiset suostumuksen antamiseen
ja itsemaaraamisoikeuteen liittyvat muut lakimuutokset.

Jyviskylisss 7.5.2018

Tuomas Kurttila
Lapsiasiavaltuutettu

Merike Helander
Lakimies

! Lainsaadannon arviointineuvoston vuosikatsaus 2017. Valtioneuvoston julkaisusarja 4/2018, s. 24-25.
? Biopankkisuostumusten antamista koskeva maarittely on tehty THL:n toimesta 2016 (Toiminnallinen maarittely
1/2016) http://www.julkari.fi/bitstream/handle/10024/129816/URN_ISBN_978-952-302-609-4.pdf
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