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Lapsiasiavaltuutetun lausunto eduskunnan sosiaali-
ja terveysvaliokunnalle hallituksen esityksesta
eduskunnalle laiksi Kliinisestd ladaketutkimuksesta
seka eraiksi siithen liittyviksi laeiksi HE 18/2020 vp

Viite: Sosiaali- ja terveysvaliokunta perjantai 25.09.2020 klo 10.00

Lapsiasiavaltuutetun tehtavana on arvioida ja edistaa lapsen oikeuksien toteutumista. Tyon
perustana on YK:n lapsen oikeuksien yleissopimus (SopS 59 ja 60/1991, LOS), joka on lailla
voimaan saatettu ihmisoikeussopimus. Sopimus koskee kaikkia alle 18-vuotiaita, ellei lap-
seen soveltuvien lakien mukaan lapsi ole saavuttanut taysi-ikdisyytta aikaisemmin. Lapsi-

asiavaltuutettu arvioi hallituksen esitysta yleissopimuksen ndkékulmasta.

Hallituksen esityksen sisalto

Esityksessa ehdotetaan saddettavaksi laki kliinisesta ladketutkimuksesta sekd muutetta-

vaksi ladketieteellisesta tutkimuksesta annettua lakia, ladkelakia ja rikoslakia.

Esityksen tarkoituksena on panna kansallisesti taytantdon kliinisia ladketutkimuksia kos-
keva Euroopan unionin asetus. Taté varten ehdotetaan sdadettavaksi uusi laki kliinisesta
ladketutkimuksesta, jossa padsaantoisesti saddettdisiin niista asioista, joita EU-asetuksessa

edellytetdan ja mahdollistetaan kansallisesti sdadettavaksi.

Ladketieteellisesta tutkimuksesta annettuun lakiin tehtdisiin useita muutoksia, jotka erityisesti
johtuvat siitd, ettd ehdotetussa laissa pyrittdisiin sdatdamaan muusta ladketieteellisesta tutki-
muksesta kuin kliinisestd ladketutkimuksesta monin osin yhtenevaisesti kliinista ladketutki-

musta koskevan sdantelyn kanssa.

Lapsiasiavaltuutetun kannanotot

Lapsiasiavaltuutettu ottaa seuraavassa kantaa hallituksen esityksessa ehdotettuihin saan-
noksiin, joilla sdddetddn alaikdisen osallistumisesta ja suostumuksen antamisesta kliiniseen

ladketutkimukseen ja ladketieteelliseen tutkimukseen.
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Lapsiasiavaltuutettu pitaa erittdin tirkednd, ettd myos lasten osallistuminen ladketieteelli-
seen tutkimukseen ja Kliinisiin ladketutkimuksiin on mahdollista siten, ettd samalla varmis-
tetaan heiddn terveytensa, hyvinvointinsa ja turvallisuutensa. Kuten hallituksen esitykses-
sakin todetaan, lasten seka fyysiset ominaisuudet etta sairauksien Kirjo poikkeavat aikuis-
ten vastaavista. Siksi on valttimatonta, etta lapsille kehitetddn heille turvallisia ja tehok-
kaita ladkkeita ja hoitoja. Lasten mielipiteen selvittdminen ja sen huomioon ottaminen tutki-
mukseen osallistumisesta paatettiessa on tirkea elementti lapsen oikeuksien toteutumisen

varmistamiseksi.

Alaikdisen suostumus Kkliiniseen lidketutkimukseen ja ladketieteelliseen tut-
kimukseen

Ladketutkimusta koskevan lakiehdotuksen mukaan alle 18-vuotias voisi olla tutkittavana
ladketutkimuksessa vain, jos hdneen sovelletaan ladketutkimusasetuksen (Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014 ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliini-
sistd ladketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta) alaikaisia koskevia sdan-
noksia. Asetuksen 32 artiklassa sdddetdan erityisia edellytyksia sille, ettd alaikdinen voi
osallistua tutkimukseen. Ladketieteellista tutkimusta koskevan lain (488/1999, jalj. tutki-
muslaki) 8 §, joka koskee alaikaista tutkittavana, yhdenmukaistettaisiin vastamaan padosin
ehdotettua ladketutkimuslain vastaavaa sddnndésta. Tutkimuslain 8 § sisdltda edellytykset,

joiden mukaisesti alaikaisen tutkimukseen osallistuminen on mahdollista.

Paasaanto seka ladketutkimusta koskevassa lakiehdotuksessa ettd tutkimuslaissa on siis,
ettd alle 18-vuotias voi osallistua tutkimukseen, jos hdanen laillinen huoltajansa tai edusta-
jansa on antanut siihen tietoon perustuvan suostumuksen. Jos alaikidinen kykenee muodos-
tamaan mielipiteen ja arvioimaan héanelle tutkimuksesta annettuja tietoja, edellytetdan
myo6s hanen kirjallista suostumustaan. Ladketutkimusasetuksen (32 artikla 1. c) -kohta)
mukaan tutkijan on noudatettava alaikiisen, joka kykenee muodostamaan mielipiteen ja ar-
vioimaan saamiaan 29 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja tietoja, nimenomaista toivomusta
kieltdytya osallistumasta kliiniseen ladketutkimukseen tai vetadytya siita milloin tahansa.
Vastaavasti tutkimuslain 8.6 §:n mukaan alaikdisen vastustus on huomioitava ian ja kehitys-
tason mukaisesti ja tutkijan on noudatettava alaikdisen nimenomaista toivomusta kieltaytya
tutkimuksesta. Saantely edellyttda, ettd alaikdiselle annetaan mahdollisuus osallistua suos-
tumuksen antoon ikdnsa ja kehitystasonsa edellyttdmalla tavalla silloinkin, kun hén ei ole
kykeneva sitd itse antamaan. Tama koskee seka ladketutkimusta etta ladketieteellista tutki-

musta. Molemmissa sdddoksissa sdddetddn 15 vuotta tdyttdneen oikeudesta antaa
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suostumus itsendisesti tiettyjen edellytysten tayttyessa (ladketutkimuslakiehdotus 14 § 3

mom, tutkimuslaki 8 § 4 mom).

Lapsiasiavaltuutettu pitda ehdotettua saantelya hyvana. Ehdotettu sdintely korostaa lapsen
oman suostumuksen merkitysta huoltajan suostumuksen ohella. Ladketutkimusta ja ladke-
tieteellista tutkimusta koskevan sddntelyn yhdenmukaistaminen tekee todenndkoisesti saa-

dosten soveltamisesta kidytdnndssa myds helpompaa.

Lapsiasiavaltuutettu painottaa, ettd myos tosiasiallisesti on pidettdva huolta siitd, etta jo
pienetkin lapset padsevat osallistumaan suostumuksen antamiseen. Erityistd huomiota on
kiinnitettava tutkimusta ja tutkimustoimenpiteitd koskevan tiedon antamiseen, seka sen si-
saltoon ettd tiedon antamisen tapoihin huomioiden lasten ika ja kehitystaso. Lapsen tutki-
musta ja tutkimustoimenpiteitd koskevaan vastustukseen on suhtauduttava vakavasti, riip-
pumatta lapsen idsta ja kehitystasosta. Lapsiasiavaltuutettu korostaa mydos eettisen ennak-

koarvioinnin merkittavyyttd alaikaisiin kohdistuvissa tutkimuksissa.

Ladketutkimuslakia koskeva ehdotus (14.3 §) ja tutkimuslakiin ehdotettu sdantely (8.4 §)
eroavat siind, milloin alaikdinen voi kieltda ilmoittamasta huoltajalle osallistumisestaan tut-
kimukseen. Tietyin ehdoin 15 vuotta tayttinyt voi antaa itsendisen suostumuksensa ladke-
tutkimukseen tai lddketieteelliseen tutkimukseen. Ladketutkimuslakiehdotuksen mukaan
osallistumisesta kuitenkin aina ilmoitettaisiin huoltajalle tai lailliselle edustajalle. Tata eh-
dotonta ilmoittamisvelvollisuutta perustellaan sill3, ettd tutkimusladkkeeseen voi esiintya
haittavaikutuksia, jonka vuoksi on tarkedd, ettd huoltaja seuraa tilannetta. Myos tutkimus-
lain mukaan osallistumisesta olisi ilmoitettava huoltajalle tai lailliselle edustajalle, mutta
ladketutkimuslakia koskevasta ehdotuksesta poiketen, alaikaisella olisi oikeus kieltaa il-
moittamasta huoltajalle tai lailliselle edustajalle osallistumisesta poikkeuksellisesti silloin,
kun tutkimushankkeen luonne tata puoltaisi. Yksityiskohtaisissa perusteluissa mainitaan
esimerkkind tutkimus, jossa tutkitaan perhevakivaltaan liittyviad seikkoja, jolloin todenna-
koistd on, ettd ilmoittamisesta voi aiheutua lapselle kielteisid seurauksia. Samalla koroste-
taan tallaisten tutkimushankkeiden arviointia, jossa edellytetdan syvallista eettistd pohdin-

taa.

Lapsiasiavaltuutettu pitda ehdotettua saantelya lahtokohtaisesti hyvana. Lakiehdotuksessa
ei kuitenkaan ole pohdittu lddketutkimuksen osalta tarkemmin tilanteita, joissa alaikdinen
mahdollisesti haluaisi kieltda ilmoittamasta osallistumisestaan huoltajille. Siten yksiselittei-

nen vaatimus huoltajalle ilmoittamisesta jaa perusteluiltaan osin puutteelliseksi, vaikka
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saantelyn tavoite suojella lasta onkin kannatettava. Lapsiasiavaltuutettu katsoo, etta ladke-
tutkimuslain sddannoksen toimivuutta on syyta seurata ja tarvittaessa harkittava saantelyn

yhdenmukaistamista taltakin osalta tutkimuslain sdantelyn kanssa.

Huoltajien yhteistoimintavelvoite

Lapsiasiavaltuutettu kiinnittdd huomiota siihen, ettd ehdotetun ladketutkimuslain (14 §)
tutkimuslain (8 §) mukaan lapsen puolesta suostumuksen antaa hanen laillinen huoltajansa,
mutta sddnnoksessa ei oteta kantaa huoltajien yhteistoimintavelvoitteeseen tai siita poik-

keamiseen. Kyseisissa sddnnoksissa viitataan huoltajaan yksikossa.

Laissa lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta (361/1983, jilj. LHL) sdadetdan, ettd lapsen
huoltajat vastaavat yhdessa lapsen huoltoon kuuluvista tehtavista ja tekevat yhdessa lasta
koskevat paatokset, jollei toisin ole sdddetty tai maaratty (5 §). Yhteistoimintavelvoitteesta
poikkeamisen tulisi siten perustua joko nimenomaiseen lain sddnnokseen tai vahvistettuun
huollonjakosopimukseen.! Kyseisen sddanndksen 2 momentin mukaan huoltaja voi toimia
yksin, jos kdytdnnon syistd molemmat huoltajat eivit ole saatavilla ja ratkaisun viivastymi-
sestd aiheutuisi haittaa. Kuitenkin lapsen tulevaisuuden kannalta merkittivissa ratkaisuissa
huoltajien on tehtdva paatos yhdessa. Kiireellisissd henkea tai terveytta uhkaavissa tilan-
teissa yhden vanhemman suostumus on riittdva. Laissa potilaan asemasta ja oikeuksista
(785/1992, jalj. potilaslaki) ei 10ydy sddnnosta, joka tarkentaisi huoltajien yhteistoiminnan
vaatimusta tai siitd poikkeamista. Potilaslaissa (7 §, 9.2 §) viitataan myds huoltajaan yksi-

kossa.

Eduskunnan oikeusasiamies on ottanut kantaa yhteistoimintavelvoitteen vaatimukseen
useammassa ratkaisussaan, joka ovat koskeneet HPV-rokotusta koskevaa ladketieteellista
tutkimusta ja annettavia rokotuksia.2 Niissa on todettu muun muassa, ettd kdytannon toi-
minnassa tutkimukseen, jossa alaikdiseen kohdistuu vain vahainen toimenpide (esimerkiksi
verindytteen otto), on yhden huoltajan suostumus ollut riittdva. Kun kyse on ollut suostu-
muksen antamisesta rokotustutkimukseen tai rokotusohjelmaan (tyttéjen HPV-rokotukset),

oikeusasiamiehen ratkaisuissa on katsottu, ettd ndihin olisi pitanyt vaatia molempien

1 Huoltajat voivat sopia tehtdvéjaosta (LHL 7 §) ja vahvistuttaa sopimuksen sosiaalilautakunnalla
(LHL 8 §). My0s tuomioistuin voi tehda paatoksen tehtdvien jaosta (LHL 9 §).

2 Esim. EAOA 14.8.2009, Dnro 2983 /4 /07 "Suostumus HPV-rokotetutkimukseen olisi tullut pyytaa
alaikdisen kummaltakin vanhemmalta - my6s informoinnissa havaittiin puutteita”, ja EAOA
19.12.2019 EOAK/3128/2018 "Lasten rokottamista koskeva asia”.
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huoltajien suostumus. HPV-rokotusta koskevassa ratkaisussa todettiin, ettd potilaslaista ei
16ydy ratkaisua tilanteeseen, jossa hoidostaan paattimaan kykenemattoman lapsen huolta-
jien ndkemykset lapsen hoidosta eroavat toisistaan.3 Oikeusasiamies on esittdnyt, ettd poti-
laslain sadntelya tulisi tdydentaa siten, etta se ottaisi kantaa siihen, miten toimitaan tilan-

teissa, joissa huoltajat ovat erimielisia.

Hallituksen esityksen nykytilan kuvauksessa todetaan (s. 16), ettd kdytdnnossa eteen tulee
paljon erilaisia (tutkimus)tilanteita, eika tarkkaa rajaa siitd, milloin tarvitaan yhden ja mil-
loin kahden huoltajan suostumus, voida etukdteen maarittaa. Lapsiasiavaltuutettu ymmar-
taa taman kiytannon tydssa nousevan haasteen, mutta katsoo, ettd ainakin saatamalla ni-
menomaisesti siitd, miten toimitaan, kun huoltajat ovat erimielisig, naihin tilanteisiin voitai-
siin reagoida ennakollisesti ja paremmin. Sddntely yhdenmukaistaisi luultavasti myos tutki-
muskaytantoja. Tarkemmin sddntelyratkaisusta, muun muassa siitd, mihin sdadokseen tai
saadoksiin kyseinen sadnnos tulisi sijoittaa, tulisi paattad lainvalmistelussa, johon sisdltyy
sdantelyvaihtoehtojen vertailu seka huolellinen ja terveydenhuollon erilaiset toiminnot kat-

tava vaikutusarviointi.

Lahtokohtana tulee siis olla, ettd ladketutkimuksissa ettd ladketieteellisissa tutkimuksissa,
kuten muussakin terveydenhuollossa, lapsen osallistumisesta paattavat huoltajat yhdessa.
Tasta poikkeamisesta tulisi sdatda tai maarata erikseen. Lapsiasiavaltuutettu pitda puut-
teena, ettd hallituksen esityksessa ei yhteistoimintavelvoitetta tai siitd poikkeamista kasi-
tella tutkimuslain 8 §:n ja ladketutkimuslain 14 §:n pykaladteksteissa eika yksityiskohtaisissa
perusteluissa lainkaan. Asian ratkaisu jatetdan siten tapauskohteiseen harkintaan, joka on

katsottu ongelmalliseksi muun muassa oikeusasiamiehen ratkaisukdytanndssa.

Jyvaskylassa 24.9.2020
Elina Pekkarinen Merike Helander
Lapsiasiavaltuutettu Lakimies

3EOA 11.6.2015, Dnro 5294/2 /13 HPV-rokotuskampanjan toimeenpano, s. 14.
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