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Lapsiasiavaltuutetun lausunto sosiaali- ja
terveysministeriolle hallituksen esitysluonnoksesta
tutkimuslainsaiddnnon selkeyttimiseksi

Viite: VN/23400/2024

Lapsiasiavaltuutetun tehtavana on arvioida ja edistda 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.

Lapsiasiavaltuutettu arvioi hallituksen esitysluonnoksen sisaltda yleissopimuksen ndkékulmasta.

Hallituksen esitysluonnoksen keskeinen sisalto

Laadketieteen alan tutkimustoiminta on lailla sdanneltya. Osa tutkimuslainsaddanndsta on taysin
kansallista ja osa sddntelystd pohjautuu EU-asetuksiin. Tutkimustoimintaa koskevat saddokset on
valmisteltu eri aikoina toisistaan erilldan eikd sdddosten kattavaa yhteensovittamista ole tehty,
mika on johtanut tulkintahaasteisiin lakien soveltamiskdytdnnossa. Lisaksi nykysaantely on

aukollinen erdiden kiaytdnnon tutkimustoiminnassa vastaan tulevien tilanteiden osalta.

Esityksen tarkoituksena on hallitusohjelman kirjausten mukaisesti poistaa esteita tutkimukselta
ja yhtendistaa tutkimuslainsaddantoa seka ratkaista sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta
kaytostd annetun lain haasteita niin, ettd voidaan edistda Suomessa tehtavaa tutkimusta ja

mahdollisuutta hyddyntaa tietoa.

Lapsiasiavaltuutetun kannanotot

Lapsiasiavaltuutettu lausuu tassa yhteydessa ainoastaan esitysluonnoksen lapsen suostumukseen

liittyvistd muutosehdotuksista.

YK:n lapsen oikeuksien yleissopimuksen 12 artiklan mukaan lapsella on oikeus ilmaista
mielipiteensa ja saada ne huomioonotetuksi ikdnsa ja kehitystasonsa mukaisesti. YK:n lapsen
oikeuksien komitea on todennut, etta lapsille pitda tarjota "selkeitd ja ymmarrettavia tietoja

heidédn oikeuksistaan, jotka koskevat heidan osallistumistaan lastenladketieteen alan
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tutkimukseen ja kliinisiin kokeisiin. Heille on tiedotettava tutkimuksesta, jotta muiden

menettelytakeiden lisdksi heiltd voidaan saada tietoinen suostumus”.1

Lapsiasiavaltuutettu huomauttaa, etta esitysluonnoksessa ei ole kdsitelty lapsen oikeutta
vaikuttaa tutkimukseen osallistumiseensa tarkemmin. Ehdotuksissa lahdetain siitd, etta
suostumuksen lapsen puolesta antaa hdnen laillinen edustajansa eli kdytdnnossa yleensa huoltaja.
Esityksessa ei oteta kantaa siihen, onko lapsella oikeutta itse antaa suostumusta ikdnsa ja

kehitystasonsa mukaisesti tai miksi se on rajattu ehdotuksista pois.

Tutkimuslainsdddannossd lapselle on annettu oikeus itse vaikuttaa osallistumiseensa monissa

tilanteissa.

Ladketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain (488/1999, tutkimuslaki) 8 § 4 momentin mukaan
15 vuotta tdyttanyt saa itse antaa tietoon perustuvan suostumuksen sellaiseen tutkimukseen,
josta on tieteellisesti perustellut syyt olettaa, ettd tutkimukseen osallistumisesta koituu hyotya
alaikdisen edustaman vdestoryhman terveydelle ja tdllaisesta tutkimuksesta aiheutuu vain
erittdin pieni riski ja rasitus lapselle, jos hdn ei ikddnsa, kehitystasoonsa sekd sairauden, vamman
tai tutkimuksen laatuun nahden ole kykeneméatén ymmartamaan tutkimuksen tai
tutkimustoimenpiteen merkitysta. Lisaksi jos lapsi, jonka kohdalla edellytetdan huoltajan
suostumusta, kuitenkin kykenee muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan saamiaan tietoja,
edellytetddn myos hanen kirjallista suostumustaan. Erikseen vield sdddetdan (7 momentti), etta

alaikdisen vastustusta on noudatettava lapsen ika ja kehitystaso huomioon ottaen.

Kliinisesta ladketutkimuksesta annetun lain (983/2021 ladketutkimuslaki) 14 §:ssd saddetaan
itsemaaraamiskykyisen 15 vuotta tayttdneen oikeudesta itse antaa tietoon perustuva suostumus,
jos on olemassa tieteellisesti perustellut syyt olettaa, etta tutkimukseen osallistumisesta koituu
asianomaiselle lapselle valittomia etuja, jotka ovat siitd koituvia riskeja ja rasituksia suuremmat.
Lisaksi silloinkin, kun huoltaja antaa lapsen puolesta suostumuksen, edellytetdan myos lapsen
kirjallista suostumusta, jos han kykenee muodostamaan mielipiteensa ja arvioimaan hanelle

tutkimuksesta annettuja tietoja.

Myds biopankkilaissa (688/2012) 11 § 3 momentissa annetaan merkitys lapsen omalle
suostumukselle idn ja kehitystason mukaisesti. S4dnnéksen mukaan tietoon perustuvan
suostumuksen antaa lapsen huoltaja ja suostumuksen tulee olla alaikdisen oletetun tahdon

mukainen, mutta lisdksi, jos alaikdinen ikdnsa ja kehitystasonsa huomioon ottaen kykenee
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ymmartamaan biopankkitutkimuksen merkityksen ja luonteen, edellytetian myos hinen

kirjallista suostumustaan.

Esitysluonnoksen ehdotetaan, ettd vainajien kdyttdmisesta ladketieteellisessa tutkimuksessa
sdddettdisiin jatkossa tutkimuslain uudessa 15 a §:ssd. Sddnnoksessa viitataan biopankkilain
edelld mainittuun alaikdisen suostumusta koskevaan sddnnokseen, mutta vain osittain. Nyt
ehdotetun sidnnoksen 2 momentin mukaan kuolleesta saa irrottaa elimid, kudoksia, soluja tai
muita ndytteita biopankkitoimintaa varten, jos siihen on henkildn elinaikainen tietoon perustuva
suostumus. Alaikaiselta tai itsemaardaamiskyvyltaan alentuneen kohdalla suostumus tulisi saada
siltd, joka on biopankkilain (688/2012) 11 § 3 momentin perusteella oikeutettu antamaan
suostumuksensa hdnen puolestaan. Kyseisen biopankkilain sddnnéksen mukaan (nyt ehdotetut
muutokset huomioiden) siis edellytetdin huoltajan suostumuksen lisdksi alaikdisen omaa
kirjallista suostumusta, jos alaikdinen ikdnsa ja kehitystasonsa huomioon ottaen kykenee

ymmartdmaan ko. laissa tarkoitetun tutkimuksen merkityksen ja luonteen.

Vastaavasti ehdotettujen 15 c §:n (potilaan hoidon tai taudinmaarityksessa otettujen nadytteiden ja
aiempaa tutkimusta varten otettujen ndytteiden muuttunut kayttotarkoitus), ja 15 d §:n (elavasta
ihmisestd irrotettujen elimien, kudosten ja solujen muuttunut kayttétarkoitus) mukaisesti lapsen
puolesta suostumuksen antaa hdanen huoltajansa. Yhta lailla namakin sddnnokset ovat osin
ristiriitaisia sithen nahden, etta lapsi voi antaa tietoon perustuvan suostumuksensa hoitoonsa tai
hoitotoimenpiteisiin, jos hin on siihen ikédnsa ja kehitystasonsa perusteella siihen kykeneva (laki
potilaan asemasta ja oikeuksista 785/1992, 7 §) ja myos edellda mainittujen tutkimuslain,

ladketutkimuslain ja biopankkilain lapsen suostumusta koskevien sddnnésten kanssa.

Kyseisissa sdddoksissa eri toimien edellytyksena on tietoon perustuva suostumus ja silloin, kun
lapsi antaa oman suostumuksen itsendisesti tai huoltajan ohella, on luonnollisesti varmistuttava
siitd, ettd lapsi on ymmartdnyt, mistad asiassa on kyse. Jos tilanteet, joissa suostumusta pyydetdan,
ndyttaytyvat lapselle ja hanen huoltajalleen samankaltaisina ja ovat esimerkiksi ajallisesti
lahekkaisia (samaan hoitosuhteeseen tai tutkimukseen liittyvid), mutta suostumuskaytannot
eroavat toisistaan, voi se vaikeuttaa entisestian ymmarrysta siitd, mihin ja kuka suostumuksen
lopulta antaa. Lapsella, joka on kykeneva ymmartamaan hoidon tai tutkimuksen merkityksen ja
kykenee muodostamaan asiasta mielipiteensd, on oikeus paattaa niista joko itsendisesti tai

huoltajan ohella. Lapsen vastustukseen on aina suhtauduttava vakavasti.
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Lapsiasiavaltuutettu katsoo, ettd nyt ehdotettujen sddnndsten (15a§,15c§,15d§)
yhdenmukaistamista edelld mainittujen tutkimuslakien ja biopankkilain sddnnésten mukaisiksi
tulee harkita. Missa tilanteissa ja milla ehdoin lapsi voi osallistua paatoksentekoon itsenaisesti tai
huoltajan ohella? Millainen merkitys annetaan lapsen vastustukselle? Entd miten toimitaan
tilanteessa, jossa lapsi haluaa osallistua tutkimukseen, mutta huoltajat vastustavat sitd? Jos
alaikdisen oma suostumus ndissa tilanteessa jostain syysta halutaan sivuuttaa, tulee se perustella
selkedsti ja kestdvasti hallituksen esityksessa. Sdantelyvaihtoehtoja harkittaessa on tarpeen tehda
huolellinen lapsivaikutusten arviointi. Lisdksi lapsiasiavaltuutettu huomauttaa, etta
biopankkilakiin ehdotetussa uudessa 11 b §:ssa (lisdtutkimukset, joita varten pyydetdan erillinen
suostumus) ei myodskddn oteta kantaa sddnndstasolla tai edes perusteluissa, miten toimitaan

lapsen kohdalla.

Jyviskylassi 11.2.2026

Elina Pekkarinen Merike Helander

lapsiasiavaltuutettu juristi

1 YK:n lapsen oikeuksien komitean yleiskommentti nro 12 (2009) lapsen oikeudesta tulla
kuulluksi. CRC/C/GC/12, kohta 103.
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