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LAUSUNTO LAAKETIETEELLISESTA TUTKIMUKSESTA ANNETUN LAIN SEKA
POTILAAN ASEMASTA JA OIKEUKSISTA ANNATUN LAIN MUUTTAMISESTA

Sosiaali- ja terveysministeridssi on valmisteltu ladketieteellisestd tutkimuksesta
annetun lain muutosesitys (my&h. tutkimuslaki), jossa tarkoituksena on laajen-
taa tutkimuslain soveltamisalaa siten, etti myds hoito- ja terveystieteen alaan
kuuluvat tutkimukset, joissa puututaan ihmisen fyysiseen ja psyykkiseen kos-
kemattomuuteen seki ihmisperdisid niytteitd ja soluja hyodyntava tutkimus tu-
lisivat lain piiriin. Lisksi tarkennettaisiin alaik#isen asemaa suostumuksen an-
tajana. Samoin muutoksessa on esitys uudelleen organisoida kliinisten ladketie-
teellisten tutkimuksen ennakkoarviota. Potilaan asemasta ja oikeuksista koske-
va lainmuutos koskisi potilasasiakirjoihin perustuvan rekisteritutkimuksen tut-
kimuslupien siirtymistd Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle.

ETENE kisitteli esilld olevaa muutosesitysti kokouksessaan 5.11.2009 ja halu-
aa korostaa tutkimuslain laajennuksesta, alaikdisen asemasta, ihmisen koske-
mattomuudesta, tutkimuslain laajennuksesta ja TUKIJA:n tehtévistd seuraavaa:

Yleisisd huomioita tutkimuslain muutoksesta

ETENE katsoo, etti tutkimuslain laajennus koskemaan hoito- ja terveystieteité
on tarkoituksenmukaista, koska se poistaa nykyisen lain yhteydessd ilmenneité
kiytinnon ongelmia mm. tutkimuksesta vastaavan henkilon koulutustaustasta.
Lainmuutosesityksen perusteella tutkimuksesta vastaava henkild ei voi olla ku-
ka tahansa vaan hin on tutkijapitevyyden omaava ammatti-ihminen.

Fyysisen ja psyykkisen koskemattomuuden kannalta on ongelmana se, ettd ky-
selyt ja haastattelut rajataan lain ulkopuolelle. Koskemattomuus kysymys on
hankala muissa kuin terveyteen tai sairauteen liittyvissd tutkimuksissa, koska
nimi eivit kuulu tutkimuslain piiriin. Ndiden tutkimusten eettiseen arviointiin
tarvitaan eettisid toimikuntia esimerkiksi yliopistoihin.

Tutkimuslain laajennus kudos- ja niytteiden osalta voi johtaa kéytéinndn on-
gelmiin, joten tiltd osin esitysté tulisi tisment4a.

Tutkimuslainmuutosesityksessi esitetéén kaksi vaihtoehtoa alueellisen eettisen
toimikunnan ja valtakunnallisen eettisen toimikunnan tehtdviin. ETENE:n né-
kemyksen mukaan nykyinen kdytinto, jossa valtakunnallinen tutkimuseettinen
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jaosto on antanut lausunnon kansainvilisestd monikeskustutkimuksista tai siir-
tinyt lausunnon antamisen alueellisille eettisille toimikunnille, on toiminut hy-
vin. ETENE ehdottaa tehtévistd toimintamallin a:n mukaista vaihtoehtoa.

Alaik#isen asema tutkimuksissa

ETENE:n nikemyksen mukaan, jos alaikdinen ikéns#, kehitystasonsa sekd sai-
rauden ja tutkimuksen laatuun néhden kykenee ymmaértiméén tutkimuksen tai
tutkimustoimenpiteen merkityksen, riittdd siihen hénen tietoon perustuva kirjal-
linen suostumuksensa. Muussa tapauksessa alaikdinen saa olla tutkittavana
vain, jos hiinen huoltajansa tai muu laillinen edustajansa on antanut siihen suos-
tumuksensa sen jilkeen, kun suostumuksen antamiseen oikeutetulle on annettu
6 §:n 2 momentissa tarkoitettu selvitys.

Potilaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa (785/1992) annetaan ikénsi ja
kehitystasonsa puolesta kypsille alaikiiselle oikeus itse ottaa kantaa omaan
hoitoonsa. Kypsin alaikéisen hoito toteutetaan yhteisymmérryksessd hinen it-
sensi kanssa. Alaikiisen, joka ei ole itsem#ériava, hoito toteutetaan yhteisym-
mirryksessd hinen huoltajansa tai muun laillisen edustajansa kanssa. Alaikéi-
sen kypsyys on aina tapauskohtaista harkintaa.

Alaikiisen huoltajina ovat tavallisesti hinen molemmat vanhempansa. Jos joku
huoltajista ei matkan, sairauden tai muun syyn vuoksi voi osallistua lasta kos-
kevan paatoksen tekemiseen ja ratkaisun viivéstyminen aiheuttaisi haittaa, hi-
nen suostumuksensa asiassa ei ole tarpeen (laki lapsen huollosta ja tapaamisoi-
keudesta (361/1983)). Ainakin vihiisten hoitotoimenpiteiden osalta toisella
huoltajalla on yleensd yksin sellainen asema yhteishuoltotilanteissa, etté sithen
liittyy kelpoisuus edustaa lasta. Tillainen asemavaltuutus voidaan katsoa ole-
van my®s lapsen huoltajan rekisterdidylld puolisolla. Vastaavasti siind tapauk-
sessa, ettd alaikiinen ei ikiinsd, kehitystasonsa sekd sairautensa ja tutkimuksen
laatuun néhden kykene itse ottamaan kantaa tutkimukseen osallistumiseen, tut-
kimuksen luonne ratkaisisi sen, olisiko tutkimukseen saatava molempien van-
hempien suostumus.

ETENE:n nikemyksen mukaan hyvi kidytint on se, ettd tutkimuseettinen toi-
mikunta ottaa lausunnossaan kantaa siihen, tarvitaanko tutkimuksen toteuttami-
seen huoltajan suostumus.
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