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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, potilaan asemasta ja oikeuksista annettua lakia seka rikosla-
kia.

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 hakemuk-
sen arvioinnista, tietoon perustuvasta suostumuksesta ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen
toimivallasta EU-asetuksen salliman kansallisen lilkkkumavaran mukaisesti.

Ladketieteellisesta tutkimuksesta annettuun lakiin tehtaisiin useita muutoksia, jotka erityisesti johtuvat
siitd, ettd tassa laissa pyrittaisiin sddtamaan muista ladketieteellistd tutkimuksista kuin kliinisista ldaketut-
kimuksista mahdollisimman yhtenevaisesti kliinisia ladketutkimuksia koskevan sdantelyn kanssa. Lisdksi
ehdotukseen sisaltyy sddnnoksia muun muassa koskien kliinisen ladketutkimuksen eettistd toimikuntaa.

Lapsiasiavaltuutetun kannanotot

Lapsiasiavaltuutettu on antanut lausuntonsa hallituksen esitysluonnoksesta syyskuussa 2017. Lausunnossa
keskityttiin arvioimaan sdadannoksid, jotka koskeva alaikdisen tietoon perustuvaa suostumusta kliiniseen 13a-
ketutkimukseen seka ladketieteelliseen tutkimukseen. Nyt kasilla olevan lausuntopyynnén mukaan palau-
tetta pyydetaan ensisijaisesti ainoastaan uusista tai merkittavasti muutetuista ehdotuksista. Lapsiasiaval-
tuutettu keskittyy edelleen alaikdistad koskevaan sadantelyn kommentointiin.
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Lapsivaikutusten arviointi

Edellisessa lausunnossaan lapsiasiavaltuutettu huomautti hallituksen esitysluonnoksesta puuttuvasta lapsi-
vaikutusten arvioinnista ja toistaa huomautuksen tdssa. Hallituksen esitysluonnoksen toteamus, jonka mu-
kaan ”[e]sityksellé olisi jonkin verran alaikdisten itsemddrdémisoikeutta korostavaa vaikutusta” on sailynyt
ennallaan eika kattavampaa arviota esityksen vaikutuksista lapsiin ole tehty. Edelld mainittu toteamus ei
kerro mitdan esimerkiksi siita, kuinka paljon se vaikuttaisi eri-ikdisten lasten osallistumiseen ladketutkimuk-
siin. Lapsivaikutusten arvioinnin tulisi perustua tutkittuun tietoon ja myds lasten ndkemyksiin kasiteltavana
olevasta asiasta.

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

Kommentit sdénnésehdotuksiin

Uuteen ldadketutkimuksesta annettavaan lakiin ehdotetaan saadettavaksi alaikdisen tietoon perustuvaa
suostumusta koskeva 15 §, jossa saddetaan kansallisesta ikdrajasta. Muu sdantely, joka koskee alaikaisen
suostumusta ladketutkimukseen, on sdaddelty EU-asetuksessa. Ladketieteellista tutkimusta koskevan lain
(499/1999) alaikdisen suostumusta koskevaa 8 §:4 ehdotetaan pitkalti yhdenmukaistettavan asetukseen ja
ladketutkimusta koskevaan lakiin ndhden. Sdantelyssa on kuitenkin huomioitu erityisesti myos se, etta ala-
ikdinen voi tutkimuslain soveltamisalaan kuuluvissa tutkimuksissa olla tutkittavana, vaikka tutkimuksessa ei
ole kyse nimenomaisesti tietyn sairauden tutkimisesta.

Hallituksen esitysluonnos on tarkentunut edellisen lausuntokierroksen jalkeen, muun muassa lapselle an-
nettavan tiedon osalta, jota lapsiasiavaltuutettu korosti aiemmassa lausunnossaan. Lapsiasiavaltuutettu
pitdad ehdotettua sddntelya selkedna ja hyvaksyttavana.

Lapsiasiavaltuutettu kiinnittaa vield huomiota sdantelyssa (laaketutkimus-asetuksen 32 artikla Alaikaisiin
kohdistuva kliiniset ladketutkimukset ja laki laaketieteellisesta tutkimuksesta 8 §) kaytettyyn ilmaisuun
"osallistumisesta koituu tiettyja etuja alaikdisen edustamalle vaestoryhmalle”. Hallituksen esitysluonnok-
sessa ei missdan kohdin kuvata, mita termilla “tiettyja etuja” tarkoitetaan. Sisalto ei ilmene myodskadan ase-
tuksen tekstista. Lapsiasiavaltuutettu katsoo, etta termia olisi hyva tarkentaa esimerkein.’

Lapsiasiavaltuutetulla ei ole huomauttamista séanndsehdotukseen, joka koskee raskaana olevaa tai imetta-
vaa naista tutkittavana laaketieteellisessa tutkimuksessa (9 §), mutta kiinnittda huomioita siihen, etta edelld
mainittu “tiettyja etuja” esiintyy myos tassa saannoksessa. Termia olisi hyva selventda esimerkein myds
tdssa kohdin.

Jyviskyldsss 21.5.2018

Tuomas Kurttila Merike Helander
Lapsiasiavaltuutettu Lakimies, lapsiasiavaltuutetun toimisto

! s5adésehdotusten vaikutusten arviointi. Ohjeet. Oikeusministerid, julkaisu 2007:6, verkossa
http://julkaisut.valtioneuvosto.fi/bitstream/handle/10024/76082/saadosehdotusten_vaikutusten_arviointi_ohjeet.pdf?sequence=1

2 Lainvalmistelun arviointineuvosto on pitanyt tarkeana, ettd myds muut kuin asiantuntijoiden saavat riittdvan kasityksen lainmuu-
toksesta ja sen vaikutuksista (Lainsdddannon arviointineuvoston vuosikatsaus 2017. Valtioneuvoston julkaisusarja 4/2018, s. 24-25).
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