Lapsiasiavaltuutetun toimisto

Lausunto

25.02.2021 LAPS/26/2018

Asia: STM110:00/2015 & VN/27805/2020
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erdiksi siihen liittyviksi laeiksi

Lausunnonantajan lausunto
Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttdan

Lapsiasiavaltuutettu keskittyy lausunnossaan arvioimaan alaikdisen biopankkisuostumusta koskevaa
saantelya eika ota tarkemmin kantaa esitysluonnokseen kokonaisuutena.

Lapsiasiavaltuutettu pitda tarkeana, ettd myos lapsilla on mahdollisuus osallistua
biopankkitoimintaan. Biopankkitutkimuksella voidaan osaltaan edistda lasten terveyden ja
sairauksien seka lapsille sopivien hoitomuotojen ja ladkkeiden tutkimusta merkittavalla lapsia
hyodyttavalla tavalla. Lapsilla on oikeus parhaaseen mahdolliseen terveydentilaan ja laadukkaaseen
terveyden ja sairauden hoitoon (LOS 24 artikla). On kuitenkin muistettava, etta
biopankkitoiminnassa kasitelldaan arkaluonteisia henkil6tietoja ja sitd kautta voi myds naytteen
antajalle palautua merkittavaa tietoa hanen terveydentilastaan. On siis tarkeda, etta lasta koskevat
saanndkset vahvistavat kaikin tavoin lapsen oikeuksin toteutumista parhaalla mahdollisella tavalla.
Lapsen omasta ja hanen puolestaan annettavasta suostumuksesta on saddettava tasmallisesti ja
selkedsti seka lapsen oikeuksia kunnioittaen.

Alaikdisen suostumuksesta ehdotetaan saadettavaksi uuden biopankkilain 12 §:ssa. Padasaannon
mukaan suostumuksen biopankkia varten antavat hanen huoltajansa yhdessa tai muu lapsen
laillinen edustaja. Alaikaista on kuultava ja hanen ilmaisema tahto ja etu on huomioitava ennen
suostumuksen antamista. Edelleen ehdotetaan, etta jos alaikdinen kykenee ikdnsa ja kehitystasonsa
huomioon ottaen muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan 14 §:n mukaisesti saamaansa selvitysta,
edellytetdan myods hanen omaa suostumustaan hanen huoltajansa tai huoltajiensa taikka muun
laillisen edustajansa antaman suostumuksen rinnalla. Jos alaikdinen vastustaa suostumuksen
antamista, on hanen mielipidettdaan hanen ikdansa ja kehitystasonsa huomioon ottaen noudatettava.
Toisen momentin mukaan 15- vuotias voi itsendisesti antaa suostumuksensa, jos han ei ole
kykenematdén ymmartamaan 14 §:ssa annettavan selvityksen merkitystd. Kolmannessa ja
neljannessda momentissa ehdotetaan sdaddettavaksi huoltajille annettavasta ilmoituksesta ja siit3,
milloin sitd ei anneta.
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Lapsiasiavaltuutettu pitda ehdotettua 12 §:a ja sen perusteluita sekavana ja viimeistelemattomana.
Myonteistd on, ettd sdantelyssa pyritdan ottamaan lapsen oma mielipide huomioon, ja, ainakin
osittain, sidotaan lapsen itsemdaraamisoikeus lapsen ikdan ja kehitystasoon. On myos tarkeada, etta
saannoksessa todetaan selkedsti huoltajien yhteistoimintavelvoitteesta. Ehdotettuun sddannokseen
sisaltyy kuitenkin useampia haasteita, joita seuraavassa kasitelldan esimerkinomaisesti, ei
tyhjentavasti.

Ehdotetussa 12 §:ssa sidotaan alaikdisen etu ja tahto ikddn kuin yhteen mainitsemalla ne samassa
lauseessa. Sindansa ne liittyvat kiinteasti yhteen, silla YK:n lapsen oikeuksien komitean mukaan lapsen
mielipiteen selvittdminen ja huomioonottaminen on keskeinen osa lapsen edun mukaan toimimista.
Yksityiskohtaisissa perusteluissa (s. 128) lapsen edun arviointia kuvataan viittaamalla lapsen
oikeuksien yleissopimukseen, jota on pidettdva myodnteisend, mutta perustelut eivat juurikaan
selvenna sita, miten lapsen etua arvioidaan nimenomaan biopankkisuostumuksen kannalta.
Hallituksen esitysluonnoksen perusteella jaa epaselvaksi muun muassa se, miten lapsen tahto ja
lapsen etu tasapainotetaan keskendaan. Lapsen tahto ja etu on otettava huomioon, mutta millainen
merkitys niille annetaan, jos lapsi ei vield ikdnsa tai kehitystasonsa perusteella voi antaa rinnakkaista
suostumustaan tai voi vastustaa tehokkaasti sen antamista. Toisaalta, miten lapsen etua arvioidaan
silloin, kun lapsi kehitystasonsa perusteella voi antaa rinnakkaisen suostumuksensa tai vastustaa
suostumusta. Lisaksi, esitysluonnoksessa ei ole kasitelty tilannetta, jossa lapsi ei ole vielad kykeneva
ilmaisemaan mielipidettdan, vaikka todetaankin, ettd hyvin pienen lapsen kohdalla arvion tekeminen
lapsen oman tahdon merkityksesta voi olla haastavaa.

Ehdotetun 12 §:n mukaan lapsen puolesta suostumuksen voisi antaa myos lapsen muu laillinen
edustaja. Yksityiskohtaisten perusteluiden mukaan tarkoitus on, ettd nain voitaisiin toimia lapsen
huoltoon liittyvissa poikkeustilanteissa, joissa ei ole mahdollista tai tarkoituksenmukaista edellyttaa
lapsen molempien huoltajien suostumusta. Perustelujen mukaan biopankkitoiminnan harjoittaja tai
edustaja ei voi itsendisesti tunnistaa tilanteita, joissa poikkeusedellytys tayttyy, joten molempien
huoltajien suostumus olisi ldhtékohtana. Tasta herda kysymys, eiké suostumuksen vastaanottajan
velvollisuus olisi selvittaa, etta suostumuksen antaja on siihen oikeutettu.

Lisaksi yksityiskohtaisissa perusteluissa todetaan, etta lapsen huoltajien ollessa erimielisia
edunvalvojan sijainen tekee suostumuksen antamista koskevan paatoksen. Huoltajien
erimielisyystilannetta ei huomioida sadanndstekstissa eika perusteluissakaan tdman enempaa asiaa
kasitella. Hallituksen esitysluonnoksesta ei kdy ilmi, minka vuoksi biopankkisuostumuksen antaminen
katsottaisiin niin merkitykselliseksi, ettd suostumus olisi tavalla tai toisella saatava ennen kuin lapsi
itse kykenee siitd paattamaan. On myos huomattava, etta lapsen muu laillinen edustaja ja
edunvalvojan sijainen ovat kaksi eri asiaa. Hallituksen esitysluonnoksessa nama vaikuttavat menevan
sekaisin.

Alaikaisen suostumusta koskevan sdannoksen yksityiskohtaisissa perusteluissa ylipaataan sekoittuvat
nahddaksemme jossain madrin kaksi eri tilannetta: milloin lapselta tai hanen huoltajaltaan ylipaataan
pyydetdan biopankkisuostumusta ja milla edellytyksin lapsi tai hdanen huoltajansa voivat antaa
suostumuksensa lapsen osallistumiselle biopankkitoimintaan. Tama kdy ilmi esimerkiksi
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yksityiskohtaisista perusteluiden kohdassa (s. 128), jossa todetaan, ettd lapsen etu voi nousta
ratkaisevaksi tekijaksi, kun arvioidaan naytteen aiheuttamaa rasitusta lapselle, joka on vakavasti
sairas. Eiko tallaisessa tapauksessa tulisi pitdytya biopankkisuostumuksen pyytamisesta kokonaan,
jolloin suostumuksen antamisen edellytyksiakaan ei tule arvioitavaksi?

Lapsiasiavaltuutettu huomauttaa, ettd biopankkitoimintaan osallistuminen on ja tulee olla
vapaaehtoista, myos silloin, kun kyse on lapsesta. Tata periaatetta tulee seka biopankkitoiminnan
harjoittajien ettad lapsen puolesta toimivien huoltajien kunnioittaa. Siindkin tilanteessa, kun
suostumuksen pyytamista harkitaan lapsen ollessa potilaana, suostumuksen antaminen on pidettava
erillaan lapsen hoidosta ja sitd koskevasta paatoksenteosta.

Esitysluonnoksessa viitataan monin paikoin samaan aikaan valmisteilla olevaan ns. genomilakiin,
jossa ehdotetaan muun muassa saannoéksia genomitutkimuksiin annettavasta suostumuksesta.
Tahan ehdotukseen viitataan 12 §:n perusteluissakin (s. 127). Nyt kasilla olevan hallituksen
esitysluonnoksen arvioinnin kannalta on ongelmallista, etta kyseinen genomilakiehdotus ei ole
samaan aikaan kaytettavissa. Hallituksen esitysluonnoksen mukaan genomilaki tulisi olemaan
ensisijainen suhteessa biopankkilakiin (3.5 §). Esitysluonnoksen perusteella jaa kuitenkin epadselvaksi
esimerkiksi se, tarkoittaako biopankkisuostumuksen antaminen kaytannéssa aina myos
suostumuksen antamista geneettiseen tutkimukseen. Lapsiasiavaltuutettu huomauttaa, etta on eri
asia antaa suostumus (tai kieltdytyad) geneettiseen tutkimukseen kuin antaa biopankkisuostumus.
Niita ei voi suoraan rinnastaa toisiinsa, jo siitakin syysta, etta biopankkiin tallennetaan hyvin erilaisia
ndytteita eika kaikista biopankkinaytteista voi edes tehda geneettistd analyysia. Geneettisen
analyysin tekeminen hoitotilanteessa voi olla valttamaton lapsen diagnoosin saamiseksi, mutta sita
varten otetun (tai muun) naytteen tallentaminen biopankkiin ei liity lapsen tilan diagnosoimiseen tai
lapsen hoitoon.

Lapsiasiavaltuutettu huomauttaa lisaksi, ettd sddannoksen otsikoksi ehdotettu ”Alaikdinen”, kuvaa
huonosti sdannodksen sisaltoa.

Hallituksen esitysluonnoksessa ehdotetaan myos saddettavaksi raskauteen ja synnytykseen liittyvista
erityistilanteista (13 §). Sen mukaan raskaana olevasta, vastasynnyttaneesta, sikiosta tai
vastasyntyneesta lapsesta ei saa ottaa naytetta biopankkitoimintaa varten, jos siitd aiheutuu
raskaana olevalle, vastasynnyttaneelle, sikiolle tai vastasyntyneelle lapselle merkittava fyysinen riski
ja rasitus. Lisaksi edellytetdan, ettd suostumuksen antamiselle tdssa laissa saddetyt muut
edellytykset tayttyvat. Sikionaytteen ottamiseen seka ndytteen varastointiin ja kasittelyyn
biopankkitoimintaa varten tulee olla raskaana olevan henkilén suostumus. S3aannds on sindnsa
tarkea ja tarpeellinen. On kuitenkin mietittava, tulisiko sdantelya viela tarkentaa.

Lapsiasiavaltuutettu kiinnittaa huomioita esimerkiksi 13 §:n yksityiskohtaisiin perusteluihin (s. 131),
joissa todetaan, ettd vastasyntyneen napaverindytteeseen tai kantapaasta otettavaan
biopankkindytteen ottamiseen voisivat suostumuksen antamiseen oikeutetut henkilot antaa 10 §:ssa
tarkoitetun suostumuksen jo etukdteen ennen syntymaa. Sindnsa eettisesta nakdkulmasta on
perusteltua, ettd suostumusta ei pyydeta synnytyksen yhteydessa. Lapsiasiavaltuutettu huomauttaa
kuitenkin, ettd vastasyntynyt on lapsi ja itsendinen oikeussubjekti syntymahetkestdan alkaen, joten
hanta koskee 13 §:ssa ehdotettu sddntely. Jos tasta halutaan poiketa, olisi siitd sdddettava erikseen.
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Ylipdataan ennakollisesta suostumuksesta olisi todenndkodisesti sadadettava nimenomaisesti, eika
jattaa sita hallituksen esityksen perustelujen varaan. Saantelyssa olisi muun muassa otettava
huomioon, ettd huoltajuus maaraytyy eri tavoin riippuen siita, ovatko (tulevat) vanhemmat
avioliitossa vai ei. Tama vaikuttaa siihen, kenelld on tai tulisi olla oikeus antaa ennakollinen
suostumus vastasyntyneen lapsen puolesta.

Helander Merike
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