HE 229/1998 vp

Hallituksen esitys Eduskunnalle laeiksi Liiiketieteellisestii tut-
kimuksesta sekii potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain 6
ja 9 §:n muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan siddettdviaksi laki
ldgketieteellisestd tutkimuksesta. Laissa sdi-
dettdisiin ihmiseen sekd ihmisen alkioon ja
sikioén kohdistuvan ld#ketieteellisen tutki-
muksen edellytyksisti ja eettisistd toimikun-
nista.

Ehdotetun lain mukaan olisi ennen tutki-
mukseen ryhtymisti saatava alueellisen eetti-
sen toimikunnan mydnteinen lausunto. Lais-
sa sddnneltdisiin lddketieteellisen tutkimuk-
sen hydtyjen ja haittojen vertailusta ja
tutkittavalle aiheutuvien riskien ehkdisemi-
sestd. Tutkimukselle olisi nimettdvd tutki-
muksesta vastaava henkild, jonka tulee olla
ladkdri tai hammaslddkiri. Tutkittavan tie-
toon perustuva suostumus on myds edelly-
tyksend tutkimukselle. Tutkittavalle olisi an-
nettava sellainen selvitys tutkimuksen tarkoi-
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tuksesta ja siind kiytettivistd menetelmistd
sekd tutkimuksesta hinelle aiheutuvista ris-
keistd, ettd hin kykenee asian ymmértimaén.
Erilliset sdinnékset ehdotetaan annettaviksi
vajaakykyisestd, alaikdisestd, raskaana ole-
vasta tai imettdvastd naisesta sekd vangista
tutkittavana. Alkio- ja sikiStutkimus olisi
sallittu laissa siddetyin edellytyksin.

Sairaanhoitopiireilld on esityksen mukaan
oltava vihintdsin yksi eettinen toimikunta
alueensa tutkimussuunnitelmien arvioimisek-
si.

Potilaan asemasta ja oikeuksista annettua
lakia muutettaisiin potilaan itsema4ridmisoi-
keutta koskevan sddnnoksen osalta.

Lait ovat tarkoitetut tulemaan voimaan
puolen vuoden kuluttua niiden hyvidksymi-
sestd ja vahvistamisesta.
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YLEISPERUSTELUT

1. Johdanto

Thmiseen sekd ihmisen alkioon ja sikitén
kohdistuvaa ladketieteellistd tutkimusta ei
ole nykyisin kattavasti sésnnelty. Ladketie-
teellistd tutkimusta ovat padasiassa ohjanneet
muut kuin lains#dddnndén alaan kuuluvat
normistot. Téllaisia ovat erilaiset kansainvi-
liset suositukset ja ammattieettiset ohjeet.
Kansainvilisessd kehityksessd on nihtivissd
yleistyvi késitys siitd, ettd l4dketieteen no-
pea edistyminen on luonut uusia eettisid ja
oikeudellisia ongelmia, joiden ratkaisemi-
seen perinteiset ohjauskeinot eivit ole riitt4-
vid. Uusia eettisid ongelmia liittyy esimer-
kiksi hedelm®oityshoitojen kaytt66n ja ihmis-
genetiikan  1adketieteellisiin  sovelluksiin.
Niistd useat ovat toistaiseksi tutkimuksen
asteella, eivitkd siis vield liasketieteellisen
hoidon arkipdivdad. Eri maiden kansallisen
lainsdddédnndn lisdéntymisen ohella on myds
laadittu kansainvilisid suosituksia ja sopi-
muksia biolddketieteen alalla.

Uudella lailla on tarkoitus antaa nykyisté
selkedmmin sitovat sddnndkset ihmiseen se-
kd ihmisen alkioon ja sikioén kohdistuvasta
tutkimuksesta. Eettisten toimikuntien ennak-
koarviointi olisi pakollinen ja koskisi kaik-
kia ladketieteellisid tutkimuksia, joissa puu-
tutaan ihmisen tai ihmisen alkion tai sikion
koskemattomuuteen. Uudessa laissa siidet-
tdisiin tutkimuksen kohteena olevan henki-
16n suojasta. Laissa olisi my6s sdannokset
edellytyksistd, joiden mukaan erityisryhmiin
kuuluvat voivat olla tutkimuksen kohteena.
Alkiotutkimusta voitaisiin lain mukaan tehdi
vain siithen luvan saaneissa laitoksissa ja
laissa sdddetyin edellytyksin. Lakiin ehdote-
taan otettavaksi myé6s sddnnokset eettisten
toimikuntien perustamisesta, tehtdvistd ja
kokoonpanosta.

Potilaan asemasta ja oikeuksista annettua
lakia (785/1992, jéljempdnd potilasiaki)
muutettaisiin potilaan itsem#ardamisoikeutta
koskevan sddnnéksen osalta.

2. Nykytila

2.1. Lainsdidantd ja kiytinto
Perusoikeusuudistuksen yhteydessd kirjat-

tiin  hallitusmuodon 1 §:44n ihmisarvon

loukkaamattomuuden turvaaminen. Hallituk-
sen esityksen perusteluissa todettiin, ettid

esimerkiksi sikio6n ja alkioon kohdistuvat
ihmisarvoa loukkaavat lddketieteelliset ja
tieteelliset kokeilut olisivat 1 §:n vastaisia
(HE 309/1993 vp.). o

Terveydenhuollon lainsdddintd on aikai-
semmin koskenut pddasiassa terveyden- ja
sairaanhoidon toimintojen jarjestimisti, ter-
veyshallintoa sekd terveydenhuoltohenkilds-
tén asemaa ja valvontaa. 1980-luvun puoli-
vilin jilkeen on tehty my6s yksilén oikeus-
turvaa ja vaikutusmahdollisuuksia sekéd ih-
misoikeuksia korostavia lainsdddantduudis-
tuksia. Nditdi ovat potilasvahinkolaki
(585/1986) ja laki potilaan asemasta ja oi-
keuksista. Potilasvahinkolain mukaan poti-
laana pidetédsn myds kliinisen hoitotutkimuk-
sen kohteena olevaa vapaaehtoista koehenki-
164. Potilaslaissa potilas on maédritelty ter-
veyden- ja sairaanhoitopalvelujen kayttdjaksi
tai niiden kohteena olevaksi henkil6ksi. Poti-
lasvahinkolaki ja potilaslaki eivit kata kaik-
kia tilanteita, joissa ihminen on liiketieteel-
lisen tutkimuksen kohteena. Lizketieteellisen
tutkimuksen kohteena oleva henkild ei ole
potilasvahinkolain tarkoittamassa merkityk-
sessd potilas esimerkiksi silloin, kun on ky-
symys terveestd tutkittavasta eikd tutkimus
liity hdnen hoitoonsa. Potilaslaissa tarkoite-
taan terveyden- ja sairaanhoidolla potilaan
terveydentilan médrittimiseksi taikka hénen
terveytensa palauttamiseksi tai ylldpitdmisek-
si tehtdvid toimenpiteitd, joita suorittavat
terveydenhuollon ammattihenkilét tai joita
suoritetaan terveydenhuollon toimintayksi-
kdssi, )

Lagkintohallituksen ensimmiisessd kliini-
sid lddketutkimuksia koskevassa yleiskirjees-
sd vuodelta 1965 edellytettiin kliinisten 14a-
ketutkimusten ennakkoilmoittamista. Vuon-
na 1978 lddkintohallitus antoi yleiskirjettd
tdydentiivdt ohjeet, joissa kehotettiin otta-
maan huomioon Maailman ladkériliiton Hel-
singin julistus. Ladkintohallituksen anta-
massa tutkimus-, kokeilu- ja kehittdmistoi-
minnan jédrjestamisti terveyskeskuksissa ja
sairaanhoitolaitoksissa koskevassa ohjekir-
jeessd vuodelta 1980 suositeltiin eettisten
toimikuntien perustamista terveyskeskuksiin
ja sairaanhoitolaitoksiin, joissa tehdédn tutki-
mus- ja kehittdmisty§td, Yleis- ja ohjekirjei-
td uusittaessa vuosina 1985—1987 eettisten
toimikuntien asema korostui ja kliinisissd
ladketutkimuksissa edellytettiin eettinen arvi-
ointi liitettaviksi ennakkoilmoitukseen.
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Viranomaisten m#érdyksid ja ohjeita kos-
kevista  toimenpiteistdi  annetun  lain
(573/1989) vuoksi ladkintohallituksen tutki-
mus-, kokeilu- ja kehittimistoimintaa ter-
veyskeskuksissa ja sairaaloissa koskeva
yleiskirje kumottiin vuonna 1990, koska
laissa e1 ollut sdddetty yksildityd valtuutusta
antaa kyseistd normia. Kumoamisen yh-
teydessi kuitenkin todettiin, ettei kumoami-
nen merkitse sitd, ettd yleiskirjeen mukaisis-
ta toiminnoista tulisi luopua.

Potilaslain 13 §:n 4 momentin mukaan
potilasasiakirjoihin sisdltyvien tietojen luo-
vuttamisesta tieteelliseen tutkimukseen on
voimassa, miti siitd yleisten asiakirjain jul-
kisuudesta annetussa laissa (83/1951), ter-
veydenhuollon valtakunnallisista henkilGre-
kistereistd annetussa laissa (556/1989) sekd
henkildrekisterilaissa (471/1987) ja -asetuk-
sessa (476/1987) siidettidn. Yleensd julkisen
terveydenhuollon hallussa olevien poti-
lasasiakirjojen kiytts tutkimuksessa edellyt-
td4 joko potilaan suostumusta tai viran-
omaislupaa yleisten asiakirjain julkisuudesta
annetun lain 20 §:n mukaisesti. Henkil6re-
kisterilain 16 §:n nojalla esimerkiksi ter-
veydenhuollon toimintayksikgssd voidaan
kuitenkin yksikén omia potilasasiakirjoja
kayttad tilastollisesti yksikon tutkimus- ja
suunnittelutoiminnassa. Eduskunnan késitte-
lyssd ovat parhaillaan hallituksen esitykset
henkildtietolaiksi (HE 96/1998 vp) ja laiksi
viranomaisten toiminnan julkisuudesta (HE
30/1998 vp). Uudessa henkilstietolaissa tiu-
kennettaisiin henkilorekisterin pitédmista kos-
kevia vaatimuksia. Viranomaisten toiminnan
julkisuutta koskevassa laissa s#ddettdisiin
salassa pidettdviksi muun muassa asiakirjat,
jotka sisdltdvit tietoja henkildn terveydenti-
lasta tai vammaisuudesta taikka hénen saa-
mastaan terveydenhuollon palvelusta.

Lidkelaissa (395/1987) on sdiddetty kliini-
sistd lidketutkimuksista, joilla tarkoitetaan
ihmiseen kohdistuvaa tutkimusta, jolla selvi-
tetddn ldadkkeiden vaikutuksia ihmisessd sekéd
ladkkeiden imeytymistd, jakautumista, ai-
neenvaihduntaa tai erittymistd ihmiselimis-
tossd. Ladkelain 87 §:n mukaan ennen kliini-
sen lagketutkimuksen aloittamista on 14#dk-
keen valmistajan, myyntiluvan hakijan tai
haltijan sekd tutkimuksen suorittavan lagka-
rin tai hammaslddkirin tehtivd ennakkoil-
moitus ladkelaitokselle. Lidkelaitoksen teh-
tivédnd on valvoa kliinisid ligketutkimuksia
ja antaa niisti tarkempia madriayksia. Lidke-
laitos voi tarvittaessa mairatd kliinisen 144-

ketutkimuksen keskeytettdviksi. Ladkelaitos
on antanut vuonna 1993 uusitun misriyksen
ihmiseen kohdistuvista kliinisisti ladketutki-
muksista (Nro 6/93). Kliinisid lidketutki-
muksia tehtdessi on otettava huomioon
mydés ladkkeitd koskevat Euroopan yhteisoén
(EY) sdidskset ja kansainvilinen ohjeistus
hyvisti kliinisistd toimintatavoista (GCP-oh-
jeisto).

Myds terveydenhuollon laitteilla ja tarvik-
keilla suoritettavista kliinisistd tutkimuksista
on terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
(1505/1994) annetun lain 8 §:n mukaan teh-
tdvd ennakkoilmoitus lddkelaitokselle. La3-
kelaitos voi valmistajan hakemuksesta sallia
kliinisen tutkimuksen aloittamisen ennen
pykildssd tarkoitettua madrdaikaa, jos tutki-
muksesta on saatu asianomaisen eettisen toi-
mikunnan mydnteinen lausunto.

Muusta lainsddddnndstd, jolla on merkitys-
td tutkittavan aseman ja oikeuksien kannalta
voidaan mainita hallitusmuodon 6 §:n mu-
kainen hengen ja henkil6kohtaisen vapauden
suoja. Sddnndksestd voidaan johtaa sekid vel-
vollisuus huolehtia kansalaisten terveydel-
lisestd suojasta ettd yksilon oikeus maadrita
osallistumisestaan lddketieteelliseen tutki-
mukseen silloin, kun siind puututaan hédnen
fyysiseen tai psyykkiseen koskemattomuu-
teensa.

Eettisten toimikuntien kokoonpanosta ei
ole annettu tdsmillisid madrdyksii tai ohjei-
ta. Tamén vuoksi eettisten toimikuntien ko-
ko ja kokoonpano ovat kidytdnngssd vaihdel-
leet. Tehtyjen kyselytutkimusten perusteella
esimerkiksi maallikkojdsenid ei ole ollut
useissa toimikunnissa lainkaan ja vain jois-
sakin toimikunnissa oli jédsen kyseisen lai-
toksen ulkopuolelta.

Sosiaali- ja terveysministerién yhteydessd
on 1. lokakuuta 1998 lukien toiminut valta-
kunnallinen terveydenhuollon eettinen neu-
vottelukunta, josta sdddetddn potilaslain
2 a §:ssd. Neuvottelukunta Kkisittelee ter-
veydenhuollon eettisid kysymyksid periaat-
teelliselta kannalta ja antaa niistd suosituk-
sia. Neuvottelukunnasta annetun asetuksen
(494/1998) mukaan sen yhteydessé toimivan
lddketieteellisen tutkimuseettisen jaoston teh-
tdvini on tukea alueellisia eettisid toimikun-
tia ladketieteellistd ja muuta terveydenhuol-
fon tutkimusta koskevissa periaatteellisissa
eettisissd kysymyksissd ja nditd koskevan
koulutuksen jdrjestimisessi.

Tutkimuseettisid kysymyksid on kisitelty
myds opetusministerion yhteydessd toimivas-



HE 229/1998 vp 5

sa tutkimuseettisessd neuvottelukunnassa.
Neuvottelukunta on toiminut vuodesta 1992
ja se on keskittynyt 1dhinni yleisiin, eri alo-
jen tutkimusta koskeviin eettisiin kysymyk-
siin.

Vuonna 1995 voimaan tullut geenitekniik-
kalaki (377/1995) koskee geenitekniikalla
muunnettujen organismien k#yttod, valmis-
tusta, maahantuontia, myyntid ja muuta
markkinoille luovuttamista. Laki ei koske
ihmisen perintéaincksen muuntamista geeni-
tekniikalla.

Thmisen elimii ja kudoksia voidaan irrot-
taa lddketieteellistd tutkimusta varten siten
kuin laissa ihmisen elimien ja kudoksien
irrottamisesta lddketieteelliseen kiytt6on sdi-
detddn (355/1985). Lain 6 §:n mukaan ruu-
miinavauksen yhteydessi voidaan terveyden-
huollon oikeusturvakeskuksen luvalla irrottaa
elimié ja kudoksia ladketieteellisti tutkimus-
ta varten, milloin sitd on pidettévé perustel-
tuna erityisestd ladketieteellisestd syysti.
Lain 9 §:n mukaan, kun elimien ja kudoksi-
en irrottaminen tapahtuu ladketieteellistd tut-
kimusta varten, tulee asianomaisen sairaalan
tai laitoksen ilmoittaa terveydenhuollon oi-
keusturvakeskukselle lidkédri, joka vastaa
tistd toiminnasta.

Suomessa on asetuksella (108/1976) saa-
tettu voimaan Yhdistyneiden Kansakuntien
(YK) yleissopimus, joka koskee kansalaisoi-
keuksia ja poliittisia oikeuksia. Yleissopi-
muksen 7 artiklassa kielletddn kiyttdmasta
ketddn ilman omaa suostumustaan ladketie-
teellisiin kokeisiin. Sopimuksen perusteella
Suomessa on siis voimassa laintasoinen sito-
va sdidnngs, joka edellyttds tutkittavan suos-
tumuksen saamista lddketieteelliseen tutki-
mukseen.

2.2. Kansainviiliset sididokset ja suositukset
Euroopan unioni

Euroopan unionin neuvoston kisiteltavini
on parhaillaan kliinisten ldfiketutkimusten
valvontaa ja hallinnointia koskeva direktiivi
(directive on the approximation of pro-
visions laid down by law, regulation or ad-
ministrative action relating to the implemen-
tation of Good Clinical Practice in the con-
duct of clinical trials on medicinal products
for human use, KOM (97) 369 lopull). Di-
rektiiviluonnoksessa on mdéédrdykset muun
muassa kliinisen tutkimuksen aloittamisesta,

tutkittavien suojelusta ja eettisen komitean
lausunnosta. Direktiivi hyviksyttineen vuo-
den 1999 aikana.

Euroopan neuvosto

Ladketieteellisten tutkimusten ennakkoar-
vioinnin periaate on kirjattu Euroopan neu-
voston  ministerikomitean  suositukseen
R (90) 3 ihmiseen kohdistuvasta l4aketieteel-
lisestd tutkimuksesta (6.2.1990). Suosituk-
sessa kehotetaan laatimaan kansallista lain-
sdddantéd tai muulla tavoin takaamaan suo-
situksessa esitettyjen periaatteiden toteutta-
minen. Suositus sisiltid minimivaatimukset
koehenkildiden suojelusta. Se edellyttda tut-
kimussuunnitelman laatimista ja tutkittavan
etujen ja hyvinvoinnin asettamista yhteiskun-
nan ja tieteen etujen edelle sekd tutkittavan
riskien minimointia. Keskeisin vaatimus on
tutkittavan asiasta perilld ollen antama va-
paaehtoinen ja milloin tahansa peruutettavis-
sa oleva suostumus tutkimukseen. Suositus
sisdltdd ohjeet vajaavaltaisista raskaana ole-
vista ja imettdvisti naisista sekd vapauden-
riiston kohteena olevista tutkittavina. Kaikki
ladketieteelliset tutkimussuunnitelmat on ase-
tettava riippumattoman ja moniammatillisen
eettisen toimikunnan arvioitavaksi. Suosituk-
sessa on myds pyritty estimé#in se, ettd ta-
loudelliset syyt olisivat vaikuttimena tutki-
mukseen suostumisessa.

Euroopan neuvosto on antanut my®§s suosi-
tuksia geenitekniikasta seki alkion ja sikion
kdytostd tutkimuksissa. Jo vuonna 1982 par-
lamentaarisen yleiskokouksen antaman gee-
nitekniikkasuosituksen mukaan oikeus elé-
médn ja ihmisarvoon sisiltdd oikeuden peri-
miin, jota ei ole keinotekoisesti muutettu
(suositus 934/1982). Timi ei kuitenkaan
suosituksen mukaan saisi estdd geeniteknii-
kan terapeuttisten sovellusten kehittdmista.

Vuonna 1986 annettu parlamentaarisen
yleiskokouksen suositus koskee ihmisen al-
kioiden ja sikididen kiyttdd diagnostisiin,
terapeuttisiin, tieteellisiin ja kaupallisiin tar-
koituksiin (suositus 1046/1986). Suosituksen
mukaan ihmisen alkiota ja sikiotd on kohdel-
tava ihmisarvoa kunnioittavalla tavalla. Suo-
situksessa kielletdsn alkioiden tuottaminen
vain tutkimustarkoitukseen. Suosituksen mu-
kaan kiellettyd tulisi olla muun muassa ih-
misen alkioiden siirtiminen eldimeen tal
piinvastoin, alkioiden luominen eri yksil6i-
den siittidistd tai eri yksildiden munasoluista
seki elinkykyisilld alkioilla tehtdvd tutkimus.
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Kohdussa tai sen ulkopuolella olevaan eld-
vidn alkioon tai sikidon kohdistuva tutkimus
olisi sallittua vain diagnostisessa tarkoituk-
sessa.

Vuonna 1989 Euroopan neuvoston parla-
mentaarinen yleiskokous antoi vield suosi-
tuksen ihmisen alkioiden ja sikididen kiy-
tostd tieteelliseen tutkimukseen (suositus
1100/1989). Suosituksen mukaan kuollee-
seen alkioon tai siki6én kohdistuvan tutki-
muksen tulee olla luvanvaraista. Kohdun
ulkopuolella olevaan alkioon voi kohdistaa
diagnostisia, ennalta ehk#isevii ja hoidollisia
toimenpiteitd. Talloinkdsn ei saisi puuttua
muuhun kuin patologiseen perimiin. Tutki-
mus eldvilld alkiolla, joka ei ole kiinnittynyt
kohtuun, on kielletty, jos alkio on elinkykyi-
nen ja jos on mahdollista kdyttdd eldinmal-
lia. Tutkimus edellyttdisi raskaana olevan
naisen ja tdmén aviomiehen tai kumppanin
suostumusta. Eldvddn alkioon ja sikiéén
kohdistuva kokeilutoiminta on kielletty siitd
riippumatta, onko alkio tai sikié elinkykyi-
nen vai ei.

Euroopan neuvoston ministerikomitea on
hyviaksynyt ihmisoikeuksia ja biolddketiedet-
td koskevan yleissopimuksen syksylld 1996,
jaljempind ihmisoikeuksien ja biolddketie-
teen sopimus. Suomi allekirjoitti sopimuksen
4. huhtikuuta 1997. Sopimuksen tarkoitukse-
na on suojata kaikkien ihmisten ihmisarvoa
ja yksilollisyyttd sekd taata kaikille ilman
syrjintd4 heidédn integriteettinsd (yksiléllisen
arvonsa) ja muiden oikeuksiensa ja perusva-
pauksiensa kunnioitus biologian ja ldsketie-
teen soveltamisessa. Sopimukseen kirjattuja
periaatteita ovat ihmisen ensisijaisuus, am-
matilliset standardit, terveydenhuoltopalvelu-
jen yhdenvertainen saatavuus, suostumus
ladketieteellisiin toimenpiteisiin, yksityisyy-
den suoja ja oikeus itsedin koskeviin tietoi-
hin. Jos alkiotutkimus on kansallisessa lain-
sddddnnossd sallittu, tulee sen turvata myos
riittdvad alkion suoja. Alkioiden luominen
vain tutkimustarkoituksiin on sopimuksen
mukaan kielletty. Thmisen perimdén puuttu-
minen on sallittua vain ehkiisevissi, tera-
peuttisessa tai diagnostisessa tarkoituksessa
ja vain jos tarkoituksena ei ole saada aikaan
muutoksia jélkeldisten perintbtekijoissd. Eu-
roopan neuvoston bioetiikan johtokomitea
(CDBI) on valmistellut erillisia pdytékirjoja
muun muassa elinsiirroista ja ladketieteelli-
sestd tutkimuksesta. Kloonausta koskevan
lisdpoytikirjan Suomi allekirjoitti 12. tammi-
kuuta 1998.

Niirnbergin ohjeisto

Niirnbergin ohjeisto on joukko periaatteita,
jotka julkistettiin vuonna 1947 Niirnbergin
sotatuomioistuimen pddtoksen yhteydessi.
Tuolloin tuomittiin joukko saksalaisia keski-
tysleireilld toimineita lddkdreitd ihmisyyteen
kohdistuvista rikoksista, joihin he olivat
syyllistyneet alistaessaan vankeja epdinhimil-
lisiin ja alentaviin kokeisiin. Niirnbergin oh-
jeiston mukaan kaiken ihmiseen kohdistuvan
lagketieteellisen tutkimuksen edellytykseni
on oltava koehenkilén vapaasti antama, tie-
toon perustuva suostumus. Nirnbergin oh-
jeistossa mdiiritelty suostumuksen periaate
on ollut mydhempien sopimusten ja suosi-
tusten kulmakivi.

Helsingin julistus

Maailman ladkériliiton (WMA) vuonna
1964 Helsingissd hyviksyma julistus lienee
tunnetuin ihmiseen kohdistuvaa lidketieteel-
listd tutkimusta koskeva eettinen ohjeisto.
Ladk#rijarjeston hyvaksyménd asiakirjana se
koskee ldhinni tutkijoina toimivia lddkareits,
mutta se on saavuttanut vahvan eettisen nor-
min aseman koko l4#ketieteellisen tutkimuk-
sen alueella. WMA on sittemmin tarkistanut
ohjeistoa nelji kertaa, viimeksi vuonna
1996.

Helsingin julistus mdidrittelee aikaisempia
ohjeita yksityiskohtaisemmin, mité tietoon
perustuva vapaasti annettu suostumus edel-
lyttad. Julistus sisaltdd my6s periaatteen 144-
ketieteellisten tutkimusten ennakkoarvioin-
nista riippumattomissa toimikunnissa. Hel-
singin julistus erottelee kliinisen, suoraan
potilaan hoitamiseen pyrkivin tutkimuksen
eli terapeuttisen tutkimuksen ei-terapeuttises-
ta tutkimuksesta, josta on hyo6tyd lidketie-
teen kehitykselle, mutta ei suoranaista ter-
veydellistd hyo6tyd koehenkilSlle itselleen.
Tutkittaville kokeesta mahdollisesti aiheutu-
van vaivan tai haitan on oltava suhteessa
odotettavissa olevaan hyotyyn. Siksi ei-tera-
peuttisten tutkimusten yhteydessd hyviksy-
td4n vain erittdin pienet riskit.

CIOMS

Council for International Organizations of
Medical Sciences (CIOMS) julkaisi vuonna
1993 yhdessd Maailman terveysjirjeston

“ (WHO) kangsa kansainviliset eettiset ohjeet

ihmiseen kohdistuvasta lddketieteellisestd
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tutkimuksesta. Niiden pohjana kiytettiin
CIOMSin vuonna 1982 valmistunutta ohjeis-
toehdotusta, jota oli sovellettu kiytint66n ja
josta oli kdyty runsaasti keskustelua. CIOM-
Sin ja WHO:n tavoitteena on ollut luoda
sellainen ohjeisto, joka ei heijastaisi pelkés-
tdin ldnsimaista kisitystd tutkimusetiikasta
ja joka turvaisi koehenkiléiden oikeudet
my®6s kehitysmaissa tehtidvissi ladketieteelli-
sessd tutkimuksessa. .

Ohjeisto rakentuu kolmelle perusperiaat-
teelle - itsem#drddminen, hyoty ja oi-
keudenmukaisuus. Ohjeisto koostuu 15 kap-
paleesta, joista yhdeksidn kisittelee suostu-
muksen periaatetta. Niissd asetetaan ehdot
sille, milloin niin sanottuihin haavoittuviin
ryhmiin kuuluvat henkildt, esimerkiksi lap-
set, raskaana olevat naiset, vangit ja kehitys-
maiden kansalaiset, voivat olla koehenkildi-
nd. Ohjeisto korostaa myds oikeudenmukai-
suutta rajoittamalla l4dkeyritysten mahdolli-
suuksia hyddyntidd kehitysmaiden kansalaisia
tai kehittyvien yhteisdjen jidsenid koehenki-
18in4.

2.3. Ulkomaiden lainsiddinto
Tanska

Tanskassa annettiin vuonna 1987 laki eet-
tisestd neuvostosta ja tiettyjen biolddketie-
teellisten kokeiden siintelystd (lov om op-
rettelse af et etisk r&d m.v.nr. 353/1987).
Laki korvattiin vuonna 1992 annetulla uu-
della lailla (lov om et videnskabsetisk ko-
mitésystem og behandling av biomedicinske
forskningsprojekter nr 503/1992). Laissa on
sdddetty paikallisista eettisistd komiteoista ja
keskuskomiteasta (Centrale videnskabsetiske
komité), joka toimii yhteistyossd eettisen
neuvoston kanssa.

Tanskassa lain soveltamisalaan kuuluvat
tutkimukset, jotka kohdistuvat eldvini synty-
neisiin ihmisyksildihin, keinohedelm®dityk-
seen kidytettdviin ihmisen sukusoluihin, ih-
misen tai sikién kudoksiin, soluihin tai pe-
rimiin taikka vainajiin. Tutkimuksen suorit-
taminen edellyttii eettistii arviointia ja lupaa
paikalliselta eettiselti toimikunnalta. Paikal-
liskomiteasta asia voidaan siirtdd keskusko-
mitean kisiteltdvdksi. Keskuskomitean teh-
tdvind on koordinoida, ohjata ja neuvoa pai-
kalliskomiteoita, seurata tutkimustoimintaa
ja arvioida yksittdisia tutkimushankkeita.
IThmisen sukusoluihin ja hedelmditettyihin

munasoluihin kohdistuva tutkimus on sallit-
tu, jos tarkoituksena on parantaa keinohedel-
moityksen tekniikkaa tulevaa raskautta sil-
mélld pitden. Tutkimus on sallittu my®ds, jos
tarkoituksena on preimplantaatiodiagnostii-
kan menetelmien kehittdiminen, Néihin tutki-
muksiin on saatava lupa sekd alueelliselta
ettd valtakunnalliselta komitealta. Muihin
tarkoituksiin ei saa munasoluja keritd tai
hedelmoittidd. Alkiotutkimukseen ei saa kéyt-
tdd 14 vuorokautta vanhempia alkioita. Tut-
kimukseen kiytettyjd alkioita ei saa siirtdd
kohtuun, paitsi jos riskid geneettisen sairau-
d_en,1 vian tai epdmuodostuman syntymisestd
ei ole.

Laissa erikseen kiellettyji toimenpiteitd
ovat identtisten yksildiden luomiseen tdht4a-
vi tutkimus (kloonaus), ihmisyksilén aikaan-
saamiseen tihtddvd tutkimus geneettisesti
erilaisia alkioita tai niiden osia yhdistaimalla
(kimeera), hybridien luomiseen (ihmisen ja
eldimen perintotekijoitd yhdistimalls) tahtas-
vé tutkimus sekd ihmisyksilon kehitykseen
eldimen kohdussa tihtddva tutkimus.

Vuonna 1997 Tanskassa annettiin uusi he-
delmoityshoitoja koskeva laki.

Ruotsi

Ruotsissa ei ole yleistd lakia ldaketieteelli-
sen tutkimuksen eettisestd arvioinnista. Eet-
tisestd arvioinnista on kuitenkin s##detty
liskkeiden ja terveydenhuollon laitteiden
kliinisten tutkimusten osalta.

Ruotsissa on vuonna 1991 annettu laki
ihmisen hedelmditettyihin  munasoluihin
kohdistuvista, tutkimus- tai hoitotarkoituk-
sessa  tehtdvistdi  toimenpiteistd  (SFS
1991:115). Lain mukaan alkiotutkimus on
sallittua tutkimus- ja hoitotarkoituksessa
14 vuorokauden ajan hedelméityksestd. Toi-
menpiteiden tarkoituksena ei saa olla periy-
tyvisti vaikuttavien geneettisten seurausten
aikaansaaminen. Tutkimukseen kéytettyd
alkiota ei saa siirti4 naiseen, vaan se on Vvii-
vytyksettd tuhottava. Syvidjaiddytettynd al-
kiota saa sdilyttdd enintdin yhden vuoden,
ellei sosiaalihallitus anna poikkeuslupaa.

Paikallisten eettisten toimikuntien asema
on neuvoa-antava. Ruotsissa tutkimuksen ra-
hoittajat edellyttavit yleensd eettistd arvioin-
tia. Paikallisen eettisen toimikunnan ratkai-
susta voi valittaa alueelliseen eettiseen toi-
mikuntaan. Alueellisen toimikunnan p#&tok-
sestd ei voi valittaa. Kliinisistd ladketutki-
muksista ja terveydenhuollon laitteiden klii-
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nisistd tutkimuksista paéttdi lidkelaitos, jon-
ka paitéksestd voi valittaa ldsininoikeuteen.

Komiteamietinndssd tutkimuseettisestd ar-
vioinnista (SOU 1989:74, Forskningsetisk
provning) pidettiin nykytilaa tyydyttivina
eikd uutta lainsdddéntdd esitetty. Vuonna
1997 annettiin kuitenkin hallituksen p#&tds
(97/68), jolla asetettiin tutkimuseettinen ko-
mitea.

Norja

Norjan laissa bioteknologian lddketicteelli-
sestd kdytostd sdddetdin keinoalkuisesta li-
sdidntymisests, alkiotutkimuksesta, sikiédiag-
nostiikasta, geneettisistd testeistd syntymén
jélkeen, geeniterapiasta ja geneettisten tieto-
jen kiytostd (lov om medicinsk bruk av bio-
teknologi 5. aug. 1994 nr. 56). Laki tuli voi-
maan 1. syyskuuta 1994,

Hallituksen esityksessd ehdotettiin hedel-
moitettyihin munasoluihin kohdistuvan tutki-
muksen sallimista, mutta esitystd ei suurki-
r4jilla hyviksytty. Nidin ollen Norjassa al-
kiotutkimus on edelleen kielletty. Norjan
lain mukaan kohdun ulkopuolella olevaan
alkioon kohdistuva diagnostiikka on sallittua
vain erityistapauksissa, jos kyse on paran-
tumattomasta perinngllisestd sairaudesta,
johon ei ole olemassa hoitoa. Prenataalidiag-
nostiikkaan liittyvit testit ja tutkimus-
menetelmit eli sikién tai raskaana olevan
naisen tutkiminen geneettisen sairauden tai
kehityshdirion etsimiseksi edellyttivit, uitra-
Adnitutkimuksia lukuun ottamatta, ministeri-
6n lupaa.

Laissa tarkoitettuja bioteknologian sovel-
Iutuksia kdyttivien laitosten tulee olla minis-
terion erikseen hyviksymid. Luvassa mééri-
tellddn, mit4d toimenpiteitid laitoksessa voi-
daan suorittaa. Laitosten on ilmoitettava toi-
minnastaan ministeriblle.

Kuningas asettaa bioteknologian neuvotte-
lukunnan, joka antaa lausuntoja. Norjassa on
lisdksi alueellisia eettisid toimikuntia ja val-
takunnallinen ldédketieteellinen tutkimuseet-
tinen neuvottelukunta.

Belgia

Belgiassa ei ole lakia ld#ketieteellisestd
tutkimuksesta. Belgiassa kansallisen tutki-
musrahaston l44ketieteen etiikan komitea
(Committee of Medical Ethics of the Natio-
nal Research Fund) on hyviksynyt Englan-

nissa ihmisen lisdidntymismenetelmii ja al-
kiotutkimusta selvittineen niin sanotun War-
nockin komitean vuonna 1984 valmistuneen
mietinnén mukaiset alkiotutkimuksen menet-
telyohjeet. Nididen mukaan jokainen tutki-
musprojekti arvioidaan erikseen. Tutkimus-
tulosten pitid olla sellaisia, ettei niitd voida
saavuttaa eldinmallien avulla. Tutkittuja alki-
oita ei saa sijoittaa kohtuun, ellei tarkoituk-
sena ole implantaatiomahdollisuuksien edis-
tdminen. Thmisen perim#én periytyvin osan
muokkaaminen tai alkion kloonaus eivit ole
hyviksyttivid. Alkiotutkimukselle on asetet-
tu 14 vuorokauden aikaraja.

Ranska

Ranskassa on vuonna 1988 sidddetty bio-
lagketieteellisestd tutkimuksesta osana kan-
santerveyslakia (code de la santé publique,
no 88—1138). Lain ldhtékohtana on bioldi-
ketieteelliseen tutkimukseen osallistuvien
henkildiden suojelu, esimerkiksi tutkimuk-
sesta aiheutuva riski ei saa olla kohtuuton.
Raskaana oleviin naisiin saa kohdistaa vain
todenn#koisesti  riskittémid  tutkimuksia.
Vangit voivat olla tutkittavina, mutta tutki-
muksesta pitéisi olla odotettavissa heille ter-
veydellistd hyotyd. Keskeinen periaate on
vapaaehtoinen suostumus ja tutkittavan in-
formoinnista on laissa yksityiskohtaiset séén-
nokset. Laissa on myos sdddetty enimmdis-
korvaus tutkimuksiin osallistumisesta vuo-
den aikana. Tutkittava ei saa osallistua use-
aan tutkimukseen yhtaikaa, minkd wvuoksi
terveysministerié ylldpitdd rekisterid tutkit-
tavien osallistumisesta tutkimuksiin.

Terveysministeribn asettamat alueelliset
komiteat ovat hallinnollisesti riippumattomia
ja niiden rooli on neuvoa-antava. Alueellis-
ten komiteoiden tehtdvini ei ole tutkimusten
eettinen arviointi vaan lain noudattamisen
valvominen ja tutkittavien oikeuksien suo-
jelu.

Tutkimuksesta on tehtdvd ennakkoilmoitus
alueelliselle komitealle, joka arvioi yleisesti
tutkimuksen toteuttamisen asianmukaisuu-
den, tutkittavalle annettavan informaation ja
hiinelle maksettavat korvaukset sekd tutkijoi-
den pitevyyden. Jos komitea vastustaa tutki-
muksen tekemisti, se ilmoittaa siitd terveys-
ministeridlle. Tutkimuksesta vastaavan hen-
kilon on myds tehtdvd ilmoitus terveysmi-
nisteridlle. Jos alueellinen komitea vastustaa
tutkimusta, sitd ei saa aloittaa ennen kuin
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kaksi kuukautta sen jilkeen, kun ministerio
on saanut ilmoituksen. Muista kuin hoitotut-
kimuksista ei saa olla vakavaa riskid tutkitta-
valle. Terveysministerié voi kieltdd tutki-
muksen tai lykdtd sen aloittamista, jos siitd
aiheutuu vaaraa yleis6én terveydelle tai jos
lain sd4nnoéksid el noudateta.

Saksa

Saksassa on s#idetty alkionsuojalaki vuon-
na 1990 (Embryonenschutzgesetz, 13. jou-
lukuuta 1990). Lain mukaan alkioiden luo-
minen vain tutkimustarkoitukseen on kiellet-
ty, samoin kuin ylim&&rdisten munasolujen
hedelmoittdminen keinohedelméityksen yh-
teydessi. Alkioita ei saa kdyttid muuhun
kuin alkion hyvinvointiin ja kehitykseen tih-
tddvadn tutkimukseen. Tutkimuksen tarkoi-
tuksena tulee lisdiksi olla raskauden aikaan-
saaminen. Sukusolulinjan solujen geneetti-
nen muuttaminen ja muutettujen sukusolujen
kaytto hedelmoitykseen on kielletty. Kielto
ei koske sukusoluja, joita ei kdytetd hedel-
moitykseen. Sukusolulinjan solujen geneet-
tisen muuttamisen kielto ei myoskiin koske
tilanteita, joissa muunnettua solua ei siirretd
alkioon, sikioén tai ihmiseen taikka jos
muunnetusta solusta ei voi muodostua suku-
solua. Laissa on kielletty myos erditd sovel-
luksia, joita ei pidetd toistaiseksi teknisesti
mahdollisina. Niit4d ovat kloonaus (identtis-
ten yksiléiden luominen), kimeerat (geneet-
tisesti erilaisten alkioiden yhdistiminen) ja
hybridit (ihmisen ja eldimen perimin yhdis-
tdminen).

Irlanti

Irlannin perustuslaissa on sdiddetty synty-
mittémén eldmén suojasta. Alkiotutkimus ei
ole sallittu, eiki siitd ole erillisti lains4didén-
164.

Alankomaat

Alankomaissa on saidetty laki lisiketieteel-
lisestd tutkimuksesta (1992). Lain tarkoituk-
sena on suojella tutkittavia. Laissa edellyte-
tddn nimenomaista kirjallista suostumusta
tutkittavalta tai hinen lailliselta edustajal-
taan, jos on kyse alaikéisesti tai vajaavaltai-
sesta. Tutkimukseen ryhtyminen edellyttdd
eettisen toimikunnan arviointia. Tutkimuksen
tulee olla tarpeellinen uuden tiedon saavutta-
miseksi ja odotettavissa olevien tulosten on

380392B

oltava tasapainossa tutkittaville aiheutuvien
riskien kanssa. Niin kutsutut haavoittuvat
ryhmét (alaikdiset ym.) voivat olla tutkitta-
vina tutkimuksissa, jotka eivit hyddytd heitd
itsediin vain, jos tutkimuksesta on hyétyd sa-
maan henkil6ryhmédn kuuluville ja riskit
ovat minimaaliset.

Alkioihin ja sukusoluihin kohdistuvasta
tutkimuksesta on annettu lakiesitys, jolla
muutettaisiin edelld mainittua tutkimuslakia,
Esityksen tarkoituksena on luoda vapaaeh-
toinen  alkiotutkimuskielto. Lainsédatdjén
vaihtoehtona on miériaikaisen kaksivuotisen
kiellon siitiminen, jotta voitaisiin tarkem-
min harkita, missi tilanteissa alkiotutkimus
olisi sallittava. Alkioiden luominen vain tut-
kimustarkoituksessa olisi kielletty.

Espanja

Espanjassa on sdidetty laki keinoalkuisesta
lisddntymisesta (35/88) ja laki alkioiden luo-
vutuksesta ja kdytostd kohtuun kiinnittymi-
sen jilkeen (42/88). Lainsdidannén mukaan
sukusoluja voidaan kayttdd tutkimukseen.
Tutkimus on sallittua, jos tarkoituksena on
munasolujen saatavuuden ja kehittymisen
tekniikoiden edistiminen ja munasolujen
sdilyvyyden parantaminen. Tutkimukseen
kaytettyjd sukusoluja ei saa kayttda alkioiden
luomiseen tai lisdintymiseen. Ihmisen ja
eldimen sukusolujen yhdistiminen ja kéyttd
hedelmoitykseen on kielletty. Eldviin pre-
embryoihin kohdistuva tutkimus sallitaan,
jos siihen on saatu luovuttajien suostumus.
Alkiotutkimuksen aikarajana on 14 vuoro-
kautta. Lisdedellytyksend on, ettd tutkimus
tehdddn terveydenhuollon laitoksessa pite-
vin tutkimusryhmin toimesta viranomaisten
valvonnassa. Elinkykyisten koeputkialkioi-
den osalta sallitaan diagnostinen tai terapeut-
tinen tutkimus. Kuitenkin vain patologiseen
perim#n osaan saa ndissd tutkimuksissa
puuttua. Muu alkiotutkimus on sallittu, jos
alkio ei ole elinkykyinen eikd tutkimuksessa
voida kayttdd eldinmallia. Tutkimussuunni-
telman tulee olla viranomaisten hyvéksyma.

Kohtuun kiinnittyneiti alkioita koskevan
lain mukaan tutkimus on luvanvaraista. Tut-
kimus voidaan sallia, jos sen tarkoitus on
diagnostinen tai terapeuttinen. Kiellettyja
ovat menetelmit, joiden tarkoituksena on ei-
patologisiin ominaisuuksiin vaikuttaminen,
alkioiden luominen muuhun kuin lisé#nty-
mistarkoitukseen, alkioiden k#ytté kosmeet-
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tisten valmisteiden tuottamiseen, alkiokudos-
ten kdyttd6 muuhun kuin diagnostiikkaan.
Lain mukaan eldvien alkioiden ja sikididen
(elinkykyisten tai elinkyvyttomien) kayttd
kokeisiin on niin ik4én kielletty.

Ison-Britannia

Ison-Britannian laki alkiotutkimuksesta ja
keinoalknisesta hedelmdityksestd s#didettiin
vuonna 1990 (Human Fertilisation and Em-
bryology Act). Lain mukaan on sallittu al-
kioihin kohdistuva tutkimus, jonka tarkoituk-
sena on lapsettomuuden hoidon edistiminen,
periytyvid sairauksia koskevan tiedon lis#-
minen, keskenmenoja koskevan tiedon lisii-
minen, ehkdisymenetelmien kehittdminen
taikka menetelmien kehittdiminen geneettis-
ten poikkeamien toteamiseksi ennen alkion
siirtimistd kohtuun. Mydgs alkioiden luomi-
nen hyviksyttdviidn tutkimustarkoitukseen
on sallittu. Laissa on kielletty hybridien luo-
minen, kloonaus ja alkion geneettisen raken-
teen muuttaminen.

Sallittujen tutkimusten suorittaminen edel-
lyttdd lupaa. Lupaviranomaisena toimii Hu-
man Fertilisation and Embryology Authority
(HFEA), jossa on 21 ministerin nimittdimaa
jdsentd eri aloilta. Puheenjohtaja ja varapu-
heenjohtaja eivit saa olla Jddkireitd.

3. [Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset

Esityksen tavoitteena on lain tasolla sidin-
nelld ladketieteellisestd tutkimuksesta. Tar-
koituksena on tutkittavan oikeuksien ja ase-
man korostaminen ja ihmiseen sekd ihmisen
alkioon ja sikit6n kohdistuvaa lidketieteel-
listd tutkimusta koskevien periaatteiden vah-
vistaminen. Tarkoituksena on asettaa selkeit
vihimmaéisvaatimukset tutkimusten arvioin-
nille ja eettisten toimikuntien toiminnalle.
Laissa ehdotetaan saidettdviksi myos alki-
oon ja sikiodn kohdistuvan tutkimuksen
edellytyksisti.

Tutkimukseen ryhtymisen edellytyksend
olisi tutkimussuunnitelman ennakkoarviointi
eettisessd toimikunnassa. Tutkimuksen hyé-
dyt ja mahdolliset terveydelliset haitat tulisi
arvioida ja tutkimukselle tulisi nimetd tut-
kimuksesta vastaava henkild, joka olisi 14i-
kari tai hammaslaakari.

Laissa ehdotetaan sididettaviksi tutkittavan
suostumuksen hankkimisesta ja h#nelle an-

nettavasta informaatiosta. Suostumusta on
edellytetty kansainvilisissd asiakirjoissa
Niirnbergin sotatuomioistuimen paa-
tosasiakirjasta vuodelta 1947 lahtien (Niirn-
bergin ohjeisto) ja se on kirjattu muun
muassa YK:n kansalaisoikeuksia ja poliittisia
oikeuksia koskevaan kansainviliseen yleisso-
pimukseen (7 artikla) vuodelta 1966.

Voimassa olevassa lainsddadédnnossd ei ole
sddnnelty alkiotutkimusta, mutta kdytinndssa
tutkimuksessa on jo pi#osin noudatettu ti-
hin esitykseen kirjattuja periaatteita. Alkioi-
hin kohdistuva tutkimus avaa mahdollisuu-
den merkittdviin thmisyksiloitid ja ihmiskun-
taa hyddyttiviin sovelluksiin. Alkiotutkimus
on ollut tirkedd lapsettomuuden syiden sel-
vittimiselle ja hoitomenetelmien kehittami-
selle. Toisaalta alkiotutkimusta on mahdol-
lista kdyttad tarkoituksiin, joita ei voida pi-
tdd hyviksyttdavind. Esimerkiksi pyrkimyksen
alkioiden kloonaamiseen identtisten yksil6i-
den tuottamiseksi voidaan katsoa loukkaavan
ihmisarvoa, erityisesti ihmisen oikeutta in-
tegriteettiin ja omaan identiteettiin. Jotkut
valtiot ovatkin kieltineet alkiotutkimuksen
(esimerkiksi Saksa ja Norja). Niiden laitos-
ten tarkastaminen ja hyvidksyminen, joissa
alkiotutkimusta tehd#din, antaa mahdollisuu-
den harjoittaa hyvidksyttavid tarkoituksia
edistdivéd tutkimusta ja ehkiistd alkiotutki-
muksen k#yttéd arveluttavien pédiméérien
saavuttamiseksi.

Lakiin ehdotetaan otettavaksi sdinnokset
eettisten toimikuntien tehtiivisti ja kokoon-
panosta. Esimerkiksi Euroopan neuvoston
suositus R (90) 3 edellyttdd toimikuntien
olevan riippumattomia ja monia aloja edus-
tavia.

Samalla potilaslakia ehdotetaan muutetta-
vaksi vajaakykyisen potilaan itsem#irddmis-
oikeuden osalta.

4. Esityksen vaikutukset
4.1. Taloudelliset vaikutukset

Lupamenettelyn aiheuttama kustannus
koostuisi 1dhinni alkiotutkimusta tekevien
laitosten tarkastuskdynneistd ja asiantuntija-
lausunnoista. Tarkastuskdynteihin osallistui-
sivat terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen
pysyvé asiantuntija ja muu oikeusturvakes-
kuksen virkamies sekd tarvittaessa asian-
omaisen lddninhallituksen virkamies. Kus-
tannus olisi lain voimaantuloa seuraavan
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vuoden aikana arviolta 200 000 markkaa ja
myo6hempind vuosina kokonaisuus huomioon
ottaen vidhidinen.

Eettisten toimikuntien osalta esitykselld ei
ole valtiontaloudellisia vaikutuksia. Sairaan-
hoitopiireilld on jo nykyisin eettiset toimi-
kunnat, joten esityksen ei arvioida aiheutta-
van merkittdvid lisikustannuksia. Tehtivien
keskittyminen nykyistd harvemmille toimi-
kunnille aiheuttaisi kustannusten uudelleen-
kohdentumista. Kustannukset Kkatettaisiin
osittain  lausuntomenettelystd perittivilla
maksuilla. Nykyiset eettiset toimikunnat an-
tavat vuosittain runsaat 3 000 lausuntoa.

4.2, Organisaatio- ja henkildstovaiku-
tukset

Laissa ehdotettuna lupaviranomaisena toi-
misi terveydenhuollon oikeusturvakeskus.
Niiden laitosten m#ir4, jotka tarvitsevat lais-
sa tarkoitettua lupaa, on joitakin kymmeni4.
Hakemusten vuosittainen m#édrd ei ole siir-
tyméavaiheen jdlkeen merkittdvi.

5. Asian valmistelu
5.1. Valmisteluvaiheet

Terveydenhuollon oikeussuojatoimikunnan
II mietinngsséd (1982:65) ehdotettiin potilas-
laissa sdddettiviksi myos ihmiseen kohdistu-
vasta lddketicteellisestd tutkimuksesta. Poti-
laslain valmistelussa p#adyttiin kuitenkin
siihen, ettd ihmiseen sekd ihmisen alkioon ja
siki6on kohdistuvasta tutkimuksesta sdidet-
tdisiin erillisessd laissa. Sosiaali- ja terveys-
ministeridn asettama tydryhmd, jonka tehti-
vind oli selvittdd ihmiseen ja ihmisen alki-
oon ja siki6on kohdistuvan lddketieteellisen
tutkimuksen oikeudellisen s#intelyn tarve ja
tehda tarpeelliset ehdotukset lainsdidinndili-
siksi toimenpiteiksi, jitti mietintonsi tammi-
kuussa 1995 (STM ty6ryhmin mietinté nro
1994:23).

5.2. Lausunnonantajat

Sosiaali- ja terveysministerién asettaman
tydryhmén mietinndstéd saatiin lausunnot asi-
anomaisilta ministeridiltd, keskusvirastoilta,
etujirjest6iltd, yliopistoilta ja yliopistollisilta
keskussairaaloilta. Lausunnoissa lakia pidet-
tiin yleisesti tarpeellisena. Lausunnoissa esi-

tetyt muutosehdotukset on pyritty ottamaan
huomioon esityksen valmistelussa. Lis#ksi
hallituksen esityksestd on jédrjestetty kuule-
mistilaisuus 7 p#ivéni huhtikuuta 1998.

6. Muita esitykseen vaikuttavia
seikkoja

6.1. Riippuvuus muista esityksisti

Laki sukusolujen ja alkioiden kéytostd he-
delmoityshoidossa

Oikeusministerissd on valmisteltu ihmisen
hedelmdityshoitoja koskevaa lakia. Oikeus-
ministeridn ensimmadinen tydryhmad jitti mie-
tintdnsd vuonna 1988 (OM/Lavo julkaisu
12/88). Siind ehdotettiin, ettd alkiota voitai-
siin kdyttdd tutkimustoimintaan vain, jos
lagkintohallitus olisi kussakin tapauksessa
erikseen antanut tutkimuskohtaisen luvan.
Asiaa pohtineista tydryhmistd viimeisin jétti
mietinténsd 14 pdivina lokakuuta 1997 (Su-
kusolujen ja alkioiden kaytts lidketieteelli-
sessd hedelmoityshoidossa). Hallituksen esi-
tysluonnoksessa laeiksi sukusolujen ja alki-
oiden kaytostd hedelméityshoidossa ja isyys-
lain muuttamisesta kielletddn tutkimustoi-
minnassa kiytettyjen sukusolujen ja alkioi-
den kiytté hedelmoityshoidossa. Lakiesitys
on tarkoitus kisitelld samanaikaisesti tdimén
esityksen kanssa.

Rikoslain kokonaisuudistus

Oikeusministeriossd valmistellussa rikos-
lain kokonaisuudistuksessa on tarkoitus laa-
tia myos sdinnokset ihmisen alkion, sikidn
ja perimin rikosoikeudellisesta suojasta. Ri-
koslakiprojektin tydryhmén alustava ehdotus
sddnnoksiksi valmistui vuonna 1989. Tyo-
ryhm#n mietinndssi todettiin, ettd laitonta
alkioon puuttumista koskeva tunnusmerkistd
on tarkoitettu olemaan vahvasti sidoksissa
vield puuttuvaan aineelliseen lainsaadantoon.
Taltd osin rikoslakiprojektin tyéryhmén eh-
dotus kytkeytyy laheisesti ihmisen hedelmdi-
tyshoitoja koskevan lainsddddnnon valmis-
teluun. Sekd alkion suojan ettd laitonta pe-
rimédin puuttumista koskevan tunnusmerkis-
ton kannalta rikoslain uudistus on yhteydes-
sd nyt ehdotettuun tutkimustoiminnansién-
telyyn. Koska rikoslain muutosten toteutta-
minen edellyttdd tdmin lain ja hedelmd&i-
tyshoitoja koskevan lain antamisen jidlkeen
jatkovalmistelua, on aineelliseen lainsdddén-
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t6on ehdotettu myds vankeusuhkaisia ran-
gaistussddnndksii.

6.2. Riippuvuus kansainviilisistii sopi-
muksista ja velvoitteista

YK:n kansalaisoikeuksia ja poliittisia oi-
keuksia koskevan yleissopimuksen 7 artik-
lassa kielletddn kdyttdmastd ketddn ilman

omaa suostumustaan lddketieteellisiin kokei-
siin. Ehdotetun erillisen lain sd#timi-
senkautta sopimuksen 7 artikla saisi tismal-
lisemmin sisdllon. Oikeustilan selventimi-
nen on merkityksellistid lain soveltajan kan-
nalta.

Euroopan neuvoston ihmisoikeuksien ja
bioladketieteen sopimuksen voimaan saat-
tamista valmistellaan parhaillaan. Tissd esi-
tyksessd on otettu huomioon sopimuksen
midrdykset.

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotusten perustelut

1.1. Laki ldfiketieteellisestii tutkimuk-
sesta

1 luku. Yleiset sdfinnokset

1 §. Soveltamisala. Tdmidn lain sovelta-
misalana on nimenomaan tutkimus tieteelli-
send toimintana. Saintelyn kohteena on se
osa léddketieteellisestd tutkimuksesta, joka
kohdistuu ihmiseen sekd ihmisen alkioon tai
sikioon. Laki koskee myds ihmisestd otettu-
jen esimerkiksi veri- ja kudosnéytteiden tut-
kimusta, mukaan lukien muun muassa mik-
robiologinen ja kemiallinen tutkimus. Vas-
taavasti laki koskee ihmisen sukusolujen
ladketieteellistd tutkimusta. Lain ulkopuolel-
le jddvat esimerkiksi eldimilld tehtdvédt ko-
keet sekd kysely- ja haastattelututkimukset.

Thmiseen kohdistuvaa ladketicteellistd tut-
kimusta koskevia midrdayksid on myos muis-
sa sdfid6ksissd. Niitd ovat esimerkiksi 144ke-
laki ja potilaslaki. La#kelain mukaan kliini-
sistd ladketutkimuksista on tehtivid ilmoitus
ladkelaitokselle, joka voi madratd tutkimuk-
sen keskeytettidviksi. Kliinisistd lddketutki-
muksista annettujen miirdysten mukaan il-
moitukseen tulee liittid eettisen toimikunnan
lausunto. Kliinisen lddketutkimuksen edelly-
tykset ja tutkittavan asema madrdytyvit kui-
tenkin tdmin lain sddnndsten mukaisesti.
Potilaalle tehtdvistd tutkimuksista, jotka liit-
tyvit yksinomaan kyseisen henkildn, tdmin
omaisen tai muun henkilon terveydellisen

ongelman diagnostiikkaan tai hoitoon, on
saddetty potilaslaissa. Jos edelld mainitut
toimenpiteet tehdidin osana ladketieteellistd
tutkimusta, tulee potilaslain 2 luvun sijaan
soveltaa titd lakia.

2 §. Mddritelmdr. Lidketieteellisen tutki-
muksen méidritelmd tdsmentdd olennaisesti
lain soveltamisaluetta.

Jotta ihmiseen kohdistuva tutkimus kuu-
luisi tdmén lain sdéntelyn piiriin, tulee sen
tdyttdd kaksi ehtoa. Ensinnikin siihen tulee
liittyd toimia, joilla puututaan ihmisen
psyykkiseen tai fyysiseen koskemattomuu-
teen. Esimerkiksi pelkidstdéin rekisteritietoja
hyddyntiva asiakirjoihin tai tilastoihin pe-
rustuva tutkimus ei tdytd titd ehtoa. Toisaal-
ta kaikki sellainen tutkimus, jossa kajotaan
ihmisen koskemattomuuteen, ei kuulu lain
piiriin sen toisen ehdon mukaan. Tédmén lain
piiriin kuuluu sairauksien syit4, oireita, diag-
nostiikkaa, hoitoa, ehkéisyd tai tautien ole-
musta yleensd koskeva lddketieteellinen tut-
kimus. Ulkopuolelle jaavit siten esimerkiksi
psykologiset ja liikuntatieteelliset kokeet.
Yksittdistapauksissa rajanveto, onko Kkyse
ladketieteellisestd psyykkiseen koskematto-
muuteen puuttuvasta tutkimuksesta vai psy-
kologisesta tutkimuksesta, voi luonnollisesti
olla vaikeaa ja jaid viime kddessid ratkaisu-
kdytanndn varaan. Lidketieteellisen tutki-
muksen kisitteeseen siséltyy lisdksi se, ettid
tillaisessa tutkimuksessa on kysymys tieteel-
lisen tiedon lisdéimisesta.

Elidviin ihmisalkioihin ja sikidihin kohdis-
tuva tieteellinen tutkimus kuuluu koko-
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naisuudessaan timin lain piiriin. Vaikka
esimerkiksi kohdussa olevaa sikitti tutkit-
taisiin ilman, ettd timin koskemattomuuteen
puututtaisiin esimerkiksi ultradédnitutkimuk-
sessa, tutkimus kuuluu lain piiriin ditiin koh-
distuvien toimien siintelyn kautta. Kohdun
ulkopuolella olevaan kuolleeseen sikiéon so-
velletaan lakia ihmisen elimien ja kudoksien
irrottamisesta edellyttden, ettd sikiGstdi on
tehtdvd kuolleena syntyneen ilmoitus. Mui-
den kuolleiden sikiéiden kudosten tutkimus-
kayttts edellyttdid raskaana olleen naisen
suostumusta.

Ehdotetut alkion ja sikién m#dritelmit ovat
sddntelyn kannalta tarkoituksenmukaisia so-
velluksia vastaavista 144ketieteellisistd méii-
ritelmisti.

3 §. Lddketieteellisen tutkimuksen yleinen
edellytys. Tutkimussuunnitelmien ennakko-
arviointi riippumattomassa toimikunnassa on
yksi tdm#n lain keskeisid periaatteita, joka
1zhinn3 vahvistaa nykyisen kdytinnén,

Ehdotetun sdinndksen mukaan ennen tut-
kimukseen ryhtymistd on saatava eettisen
toimikunnan myonteinen lausunto. Tutki-
mussuunnitelman muutoksista on ilmoitetta-
va eettiselle toimikunnalle, joka tarvittaessa
antaa suunnitelmasta uuden lausunnon. Jos
toimikunta katsoo, ettei uutta lausuntoa tar-
vita, kuuluu hyvididn hallintotapaan kertoa
stitd ilmoittajalle. Jos uusi lausunto olisi
kielteinen esimerkiksi tutkimussuunnitelman
olennaisen muutoksen vuoksi, tutkimusta
voisi jatkaa vain hyvéksytyn tutkimussuun-
nitelman mukaisena.

Toimikunnan lausunnosta ei olisi valitusoi-
keutta. Eettinen toimikunta voisi kuitenkin
pyytdd lisdselvityksid ennen lausunnon an-
tamista. Jos eettisen toimikunnan uutta tai
muutettua tutkimussuunnitelmaa koskeva
lausunto olisi kielteinen, tutkija voisi saattaa
asian uudelleen eettisen toimikunnan kisitel-
tivdksi. Eettisen toimikunnan tulisi tilldin
pyytdd asiasta valtakunnallisen terveyden-
huollon eettisen neuvottelukunnan asian-
omaisen jaoston lausunto. Eettinen toimi-
kunta on sidottu jaoston nikemykseen asias-
sa.

Jos tutkimuksesta paattdvan tahon kieltd-
vian ratkaisuun halutaan hakea muutosta,
tapahtuisi se samalla tavoin kuin haettaessa
muutosta kyseisen toimielimen muihin hal-
linnollisiin p#itoksiin, Kliinisten lddketutki-
musten ja terveydenhuollon laitteiden klii-
nisten tutkimusten osalta lddkelaitoksen pdi-
tokset ovat valituskelpoisia.

2 luku. Thmiseen kohdistuva liidke-
tieteellinen tutkimus

4 §. Hydtyjen ja haittojen vertailu. Euroo-
pan neuvoston ihmisoikeuksien ja biolddke-
tieteen sopimuksen 2 artiklan mukaan kai-
kissa lasketieteellisissd toimenpiteissa henki-
16n etu on asetettava yhteiskunnan tai tieteen
edun edelle. Sopimuksen mukaisesti 1 mo-
mentissa saddettdisiin siitd, ettd 1ddketieteel-
lisessd tutkimuksessa tutkittavan etu ja hy-
vinvointi olisi aina asetettava tieteen ja yh-
teiskunnan etujen edelle. Kaikissa tutkimuk-
sissa on liséksi pyrittivi ehkidisemién tutkit-
tavalle mahdollisesti aiheutuvat riskit ja hai-
tat. Pykildn 2 momentin mukaan tutkittavan
saisi asettaa alttiiksi vain sellaisille toimen-
piteille, joista odotettavissa oleva terveydel-
linen tai tieteellinen hy6ty on selvésti suu-
rempi kuin mahdollisesti aiheutuvat haitat.
Thmiseen kohdistuvassa l4dketieteellisessd
tutkimuksessa sekd 1 ettd 2 momentin edel-
lytysten tulee tdyttyi.

Yksi tdrkeimmistd ihmiseen kohdistuvan
ladketieteellisen tutkimuksen periaatteista on,
ettd tutkimukseen osallistumisesta yksilolle
mahdollisesti koituva haitta ei saa olla odo-
tettavissa olevaa hyétyd suurempi. Hyddyn
ja mahdollisen terveydellisen haitan on olta-
va oikeassa suhteessa toisiinsa. Jos tutki-
mukseen osallistumisesta ei ole odotettavissa
merkittivas terveydellistd tai tieteellistd hyo-
tyd, on vastaavasti tutkimukseen liittyvien
terveydellisten riskien oltava minimaaliset.
Pelkkd tutkimuksen jérjestdjélle tuleva ta-
loudellinen hyoty ei riitd perusteeksi tdssd
laissa tarkoitettujen lddketieteellisten tutki-
musten suorittamiselle. Vastaavasti vakavan
taudin hoitoa koskevassa tutkimuksessa, jos-
sa potilas voi odottaa saavansa merkittavén
hyddyn tutkimukseen osallistumisesta, voi
tutkittavaan hoitotoimenpiteeseen liittyd suu-
rempikin terveydellinen riski.

5 §. Tutkimuksesta vastaava henkilo. La4-
ketieteelliselle tutkimukselle, siten kuin se
on tdssd laissa midritelty, on ominaista puut-
tuminen yksilén psyykkiseen ja/tai fyysiseen
koskemattomuuteen. Téllaiseen tutkimukseen
liittyy aina jonkinasteisia terveydellisid ris-
kejd, minkd takia tutkimuksen on tapahdut-
tava asianmukaisen ammatillisen pétevyyden
omaavan henkilén vastuulla. Euroopan neu-
voston suosituksen mukaan tutkimuksen val-
vojalla tulee olla lddkérin patevyys. Jos tut-
kimusta tekevé henkild itse ei ole 1ddkari tai
hammasldédkari, voi tutkimuksesta vastaava-
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na henkilond toimia esimerkiksi yksikon
johtajalddkdri. Tutkimuksesta vastaavalta
henkiloltd edellytetdin myos asianmukaista
tieteellistd patevyyttd, joka yleensi edellyt-
tdisi suoritettua tohtorin tutkintoa. Oikeudes-
ta harjoittaa l4dkdrin tai hammaslidgkérin
ammattia s#didetddn terveydenhuollon am-
mattihenkildistd annetussa laissa (559/1994).

Pykéildan keskeinen periaate on, ettd jokai-
sella ihmiseen kohdistuvalia tutkimuksella
on oltava nimettynd yksi ladketieteellisen
pitevyyden omaava henkild, joka kantaa
paiasiallisen vastuun tutkittavien turvallisuu-
desta. Tutkimuksesta vastaavan henkilén on
myd6s huolehdittava esimerkiksi siitd, ettd
tutkittavilta on pyydetty ja saatu suostumus
siten, kuin tdssi laissa edellytetddn. Tutki-
mus on keskeytettavd heti, kun tutkittavien
turvallisuus sitd edellyttid. Tutkimuksen kes-
keyttdmisestd tulee ilmoittaa lausunnon anta-
neelle eettiselle toimikunnalle. Tutkimukses-
ta vastaava henkilé toimisi ehdotuksen
23 §:n mukaan virkavastuulla.

6 §. Tutkittavan suostumus. Pykéldn 1 mo-
mentin mukaan ligketieteellistd tutkimusta ei
saisi tehdd ilman tutkittavan kirjallista tie-
toon perustuvaa suostumusta., Tutkimukseen
osallistumisen on oltava vapaaehtoista ja
suostumus on sen takeena. Ehdotuksessa on
ldhdetty siitd, ettd suostumuksen tulee olla
kirjallinen. Kirjallinen suostumus on tarpeen,
jotta riitatilanteissa voidaan osoittaa, ettd
suostumus on annettu. Lainkohdassa tarkoi-
tettuja tilanteita, joissa suostumusta ei asian
kiireellisyyden ja potilaan terveydentilan
vuoksi voida saada eikd sitd edellytettiisi,
voi syntyd esimerkiksi onnettomuuden uhri-
en hoidossa kiytettivien hoitomenetelmien
tutkimisessa. Toimenpiteen on t4lldin oltava
lddketieteellisesti tarpeellinen ja siitd tulee
olla vilitontd hydtyd potilaan terveydelle.
Tutkimus olisi tdllaisissa tilanteissa sallittu
vain, jos potilaan saaman hoidon tulos olisi
oletettavasti sama tai parempi kuin sen hoi-
don, jonka potilas saisi, jos hin ei osallistui-
si tutkimukseen. Thmisoikeuksien ja bioldi-
ketieteen sopimuksen mukaan yksil6n koske-
mattomuuteen voidaan hititilanteessa puut-
tua ilman asianmukaista suostumusta, jos se
on lidketieteellisesti vilttdmatontd. On huo-
mattava, ettdi ilman asianmukaista suostu-
musta voidaan toimia vain viliaikaisesti.
Tarvittava suostumus tulee hankkia niin pian
kuin se on mahdollista.

Pykildn 2 momentissa sdddettiisiin tutkit-
tavalle annettavasta selvityksestd. Ihmisoi-

keuksien ja biolddketieteen sopimus edellyt-
tdd, ettd tutkittavalle kerrotaan hidnen oi-
keuksistaan ja keinoista niiden toteuttami-
seksi (16 artikla). Jotta suostumus voisi olla
vapaaehtoisen halukkuuden ilmaus, tiytyy
suostumuksen antajalla olla kaikki tarpeelli-
nen tieto tutkimukseen liittyvistdi mahdolli-
sista hyddyisti, haitoista ja epdmukavuuksis-
ta. Tutkittavan on saatava tietds, miksi tutki-
mus halutaan tehdd ja miten se aiotaan to-
teuttaa. Suostumus voi olla aidosti vapaaeh-
toinen vain, jos henkild on ymmirtinyt an-
netun informaation. Tdami edellyttdd siti,
ettd informaatio on annettu ymmérrettdvissi
muodossa ja ettd kyseessd olevalla henkilolla
on valmius ymmartda se. Informaatio tulisi
antaa sekd suullisesti ettd kirjallisesti, jotta
tutkimukseen kutsuttava henkils voisi sithen
riittdvdn hyvin paneutua. Miti vaativampaa
tutkimukseen osallistuminen on fyysisesti ja
psyykkisesti, sen tirkedmp#d on, ettd henkild
on saanut riittdvdn perusteellisesti harkita
osallistumistaan. Tutkittavalle tulee antaa
riittdvd selvitys myds siitd, mistd muualta
héntd koskevia tietoja tutkimukseen liittyen
kerdtddn ja mihin yksildityyn tutkimustarkoi-
tukseen tiedot kerdtaddn. Salassa pidettdvien
potilastietojen keréidmiseen tulee olla poti-
laan suostumus potilaslain 13 §:n mukaises-
ti.

Pykilan 3 momentin mukaan tutkittava voi
peruuttaa suostumuksensa milloin tahansa
ennen tutkimuksen paittymisti. Tastd oikeu-
desta hinelle on annettava tieto ennen tutki-
muksen aloittamista. Suostumuksensa pe-
ruuttaneella henkilolld ei ole velvollisuutta
perustella peruutustaan eikd hdn oie myds-
kéddn velvollinen korvaamaan tutkijalle mah-
dollisesti koituvaa haittaa osallistumisen kes-
keytymisesti. Suostumuksen peruuttaminen
ei myoskdin saa vaikuttaa potilaan saaman
hoidon laatuun.

Suostumusasiakirjan sisdllostd sdddettédisiin
tarkemmin asetuksella.

7 §. Vajaakykyinen tutkittavana Mielen-
terveyden hdiridt, kehitysvammaisuus seki
dementoituminen heikentdvit vaihtelevassa
midrin ihmisen ymmérryskykyi ja siksi néi-
hin ryhmiin kuuluvat henkil6t tarvitsevat
erityisid suojatoimia. Pykéldn 1 ja 2 momen-
tin mukaan henkil6lla, joka ei mielentervey-
den hiirion, kehitysvammaisuuden tai muun
vastaavan syyn vuoksi kykene pitevésti an-
tamaan suostumustaan tutkimukseen, ei saisi
tehdd sellaista tutkimusta, josta ei ole odo-
tettavissa suoraa hyotyd hdnen terveydelleen
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tai josta ei ole odotettavissa erityistd hyotyd
muille samaan ryhméin kuuluville henkilgil-
le. Pykald koskisi esimerkiksi tilanteita, jois-
sa tdysi-ikdinen henkilo ei pitkiaikaisen ta-
juttomuuden tai vanhuudenheikkouden vuok-
si kykene pédattaméin suostumuksestaan. 14l-
tddn tai terveydentilaltaan samaan ryhméin
kuuluvan henkildn terveydelle saavutettavan
erityisen hyodyn kannalta vajaakykyiseen
kohdistuva tutkimus voi esimerkiksi olla tar-
peen, jotta voitaisiin luotettavasti osoittaa
perimidn osa, jossa on sairauden aiheuttaja
tai altistaja.

Tutkittavalle aiheutuvan vahingon vaaran
ja rasituksen tulee lisdksi olla vihiinen.
Edellytyksend on my#és, ettei tutkimusta voi-
da tehdd henkildilld, joiden ymmaérryskyky
riittdd patevin suostumuksen antamiseen.

Pykildssd tarkoitettu vajaakykyinen saisi
3 momentin mukaan olla tutkittavana vain,
jos hinen ldhiomaisensa tai muu ldheinen
henkilo tai hdnen laillinen edustajansa antaa
sithen kirjallisen suostumuksensa saatuaan
tutkimuksesta riittdvén selvityksen. Selvityk-
sen tulisi olla yhtd laaja kuin suostumukses-
taan pédttdmiddn kykeneville tutkittavalle
annettava selvitys. T#ssd tapauksessa suos-
tumuksen olisi oltava nimenomainen ja se
on tarvittaessa pystyttdvd todistamaan.

Myds vajaakykyiselle tutkittavalle itselleen
olisi pyrittdvéd antamaan hinen ymmaérrysky-
kynsi edellyttima selvitys tutkimuksesta. Jos
vajaakykyinen vastustaa tutkimustoimenpi-
detti, sitd ei saisi hdnelle suorittaa siitd huo-
limatta, ettd lzhiomainen, muu liheinen tai
laillinen edustaja olisi antanut siihen suostu-
muksen. Asianomaisen vastustus on otettava
huomioon kaikissa tutkimuksen vaiheissa.

Lihiomainen, muu ldheinen tai laillinen
edustaja voisivat peruuttaa suostumuksensa
milloin tahansa ennen tutkimuksen péétty-
mista.

8 §. Alaikdinen tutkittavana Edelld 6 §:ssd
asetettavat edellytykset koskevat myds ala-
ikdisid, mutta nididen lisdksi on pidetty tar-
peellisena asettaa alaikiisiin kohdistuvalle
tutkimukselle lisdedellytyksii.

Kansainvélisissd ihmisoikeussopimuksissa
lapset ja nuoret ovat erityisen suojelun koh-
teena ja heitd on varjeltava myos mahdolli-
selta tutkimustoimintaan liittyviltd hyvak-
sikdytoltd. Ehdotetun sddnndksen 1&dhtdkoh-
tana on, etti alaikdinen saisi olla liiketie-
teellisen tutkimuksen kohteena vain, jos siité
on hinelle itselleen terveydellistd hyotyd.
Alaikidinen saisi kuitenkin olla tutkittavana

my0s siinid tapauksessa, ettd tutkimuksesta ei
ole vilitontd terveydellisti hyotyd hénelle
itselleen, mikéli siitd on erityistd terveydel-
listd hyo6tyd esimerkiksi muille alaikiisille ja
samoja tuloksia ei voida saavuttaa taysi-ikéi-
sid tutkimalla. Jos alaikdinen ei voi saavut-
taa tutkimukseen osallistumisesta terveydel-
listd hyétyd, saa tutkimukseen liittyd vain
hyvin vihiisid haittoja. Samaan ryhméin
kuuluvan henkilén terveydelle saavutettavan
erityisen hyédyn kannalta alaikdiseen koh-
distuva tutkimus voi esimerkiksi olla tar-
peen, jotta voitaisiin luotettavasti osoittaa
sairas perimén osa. T4ll4 voi olla merkitystd
myds alaikiiselle itselleen myshemmin puh-
keavien tautien kantajuuden tai ennen oirei-
den ilmenemisti tapahtuvan taudinmaarityk-
sen kannalta.

Lapsuuteen liittyvien terveydellisten ongel-
mien syiden, diagnostiikan, hoidon ja eh-
kdisyn tutkiminen ei useimmissa tapauksissa
ole mahdollista muilla kuin lapsilla. Lasten
sulkeminen kokonaan tutkimuksen ulkopuo-
lele heikentdisi olennaisesti ja kohtuutto-
masti heiddn mahdollisuuksiaan laadukkai-
siin ja turvallisiin terveyspalveluihin myos
tulevaisuudessa.

Pykidlin 2 momentin mukaan tilanteissa,
joissa 15 vuotta tdyttdnyt alaikdinen ikdlnsd,
kehitystasoonsa, sairauden ja tutkimuksen
laatuun ndhden kykenee ymmirtdmiin tut-
kimuksen ja sithen kuuluvan yksittdisen tut-
kimustoimenpiteen merkityksen ja kysy-
myksessé on tutkimus, josta on odotettavissa
suoraa hyotyd hinen terveydelleen, riittéisi
tutkimukseen hinen kirjallinen tietoon perus-
tuva suostumuksensa. Poikkeus huoltajan tai
muun laillisen edustajan suostumuksen edel-
lyttdmisestd on perusteltua muun muassa sen
vuoksi, ettd sekd raskauden keskeyttdmisestd
annetun lain (239/1970) etti potilaslain no-
jalla alaikdinen voi tietyissd tapauksissa
paittdd hidneen kohdistuvista toimenpiteistd
ilman huoltajan tai uskotun miehen kuule-
mista tai suostumusta. T#lldinkin huoltajalle
olisi ilmoitettava asiasta. Muussa tapaukses-
sa alaikdinen saisi osallistua tutkimukseen
vain, jos hidnen huoltajansa tai muu laillinen
edustajansa on antanut siihen Kkirjallisen
suostumuksen. Ennen suostumuksen pyyté-
mistd annettavan informaation osalta pitee
kaikki se, mitd 6 §:ssd on sdddetty. Antoipa
suostumuksensa lapsi itse, huoltaja tai muu
laillinen edustaja, sen on oltava nimenomai-
nen ja se on tarvittaessa pystyttivi todista-
maan.
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Pykéldn 3 momentin mukaan edellytetisn
15 vuotta nuorempien alaikiisten osalta
huoltajan tai muun laillisen edustajan suostu-
muksen lisdksi lapsen oma suostumus siini
laajuudessa kuin lapsi kykenee ymmirti-
mi#n, mistd tutkimuksessa on kyse ja miti
siind tehdddn. Alaikdisen, myds 15 vuotta
tédyttdneen, oma suostumus edellytetdin vas-
taavasti myds silloin, kun kysymys on tutki-
muksesta, josta ei ole suoraa hyotyd hinen
terveydelleen. Tutkimukseen osallistuminen
tai siitd poisjddminen ei saa vaikuttaa hei-
kentévisti alaikdisen saaman hoidon laatuun.
Luonnollista on, ettd alaikdisen kanssa aina
keskustellaan ennen tutkimustoimenpiteiden
tekemistd mysOs niissd tapauksissa, joissa
hinen suostumustaan ei edellytettiisi.

Jos 5 vuotta tdyttdnyt tutkittava vastustaa
tutkimustoimenpidettd, sitd ei ehdotuksen
mukaan saa hinelle suorittaa huoltajan tai
muun laillisen edustajan suostumuksesta
huolimatta. Thmisarvon kunnioittamisen on
katsottu vaativan siti, ettei lasta alistettaisi
tahtonsa vastaisesti tutkimukseen silloin, kun
lapsi kykenee ymmirtimiin, mistd tutki-
muksessa on kyse ja mité siind tehddin. Alle
5-vuotiaan lapsen ollessa tutkittavana on eri-
tyistd huomiota kiinnitettivd 1 momentin
edellytyksiin.

9 §. Raskaana oleva tai imettdvd nainen
tutkittavana. Raskaudenaikaisten terveyson-
gelmien asianmukainen hoitaminen edellyt-
td4 niiden ongelmien tieteellistd tutkimusta,
miki ei ole mahdollista muilla potilasryhmil-
14. Raskaana olevien ja imettivien naisten
osallistumista tutkimuksiin ei voida siis ko-
konaan vilttds.

Pykdldn 1 momentin 1 kohdan mukaan
tutkimus voidaan tehdd, jos siitd on hydtyad
raskaana olevan tai imettdvin naisen tai syn-
tyvdn lapsen terveydelle. Saman momentin
2 kohdan mukaan tutkimus voitaisiin suorit-
taa my®ds, jos tutkimuksesta on odotettavissa
terveydellistd hyotyd naisen sukulaiselle tai
samaan ryhm#in kuuluville eikd samoja tu-
loksia voida saavuttaa muilla tutkittavilla.
Sukulaisen terveydelle saavutettavan hyédyn
kannalta tutkimus voi esimerkiksi olla tar-
peen, jotta voitaisiin luotettavasti selvittdd
perimén osa, jossa on sairauden aiheuttaja
tai altistaja. Kaikessa tutkimuksessa on tutki-
joiden ensisijaisena velvollisuutena huolehtia
tutkittavien turvallisuudesta. Raskaana olevia
tai imettdvid naisia tutkittaessa tutkimustoi-
milla saattaa olla vaikutuksia paitsi naiseen
itseensd myos sikioon tai imevdiisikdiseen

lapseen. Molempien osapuolten turvallisuus
edellyttad erityisid varotoimia.

10 §. Vanki tutkittavana. Kansainvilisesti
vankien kdyttodn tutkittavina on suhtauduttu
kielteisesti. Ehdotuksen mukaan vankeihin
kohdistuvat tutkimukset rajoitettaisiin vain
tutkimuksiin, joista on viliténtd hyotyd tut-
kittavan terveydelle tai hy6tyd hinen suku-
laisensa tai muiden vankien terveydelle.
Vangilla tarkoitettaisiin myds esimerkiksi
piddtettyd, kiinniotettua tai pdihtymyksen
vuoksi s#il6on pantua henkiléd. Sukulaisen
terveydelle saavutettavan hyédyn kannalta
vankiin kohdistuva tutkimus voi esimerkiksi
olla tarpeen, jotta voitaisiin luotettavasti
osoittaa sairas perimin osa.

Vangin mahdollisuus tehdd aidosti vapaa-
ehtoisia ratkaisuja tutkimukseen osallistumi-
sesta on rajallinen. Vanki voisi esimerkiksi
haluta osallistua tutkimukseen saadakseen
vaihtelua pdivarytmiinsé sek erilaisia mate-
riaalisia etuuksia tai toivoen sen osoittavan
hyvéd kidytostd ja edesauttavan aikaisempaa
vapautumista. Téllaiset motiivit heikentdvit
henkilon kykyd arvioida tutkimukseen osal-
listumista terveydellisten vaikutusten kannal-
ta. Tdm3 saattaisi osaltaan johtaa siihen, ettd
riskialttiimpia kokeita tehtdisiin nimenomaan
vangeilla. Suostumuksen vapaaehtoisuuden
kannalta on olennaista, etti suostumustaan
harkitseva henkild punnitsee nimenomaan
tutkimukseen osallistumisen terveydellisid
vaikutuksia. Muiden seikkojen huomioon
ottaminen on epé#toivottavaa ja suorastaan
arveluttavaa.

3 luku. Alkio- ja sikibtutkimus

11 §. Alkiotutkimuksen edellytykset. Py-
kilan 1 momentissa ehdotetaan siddettavik-
si, etti alkiotutkimusta saadaan tehdi vain
terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen lu-
valla. Lupa my®nnettiisiin laitoskohtaisesti
eikd yksittdiselle tutkimukselle tarvittaisi
erillistd lupaa. Terveydenhuollon oikeustur-
vakeskuksella on jo télld hetkelld vastaavan-
tyyppisid tehtdvid. Se myo6ntdd esimerkiksi
ihmisen elimien ja kudosten irroittamisesta
lddketieteelliseen tutkimukseen annetun lain
mukaiset luvat sek# sairaalalle luvan toimia
sairaalana, jossa saadaan tehdid raskauden
keskeytyksid. Lupa voitaisiin antaa vain lai-
tokselle, ei esimerkiksi yksittdiselle tutkijalle
tai tutkijaryhmille. Luvan my6ntdmisen
edellytyksistd sdddettdisiin tarkemmin ase-
tuksella.
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Talla hetkelld ei ole voimassa olevaa kan-
sainvilistd sopimusta, joka médrittelisi rajan
sille, mihin kehitysasteeseen saakka alkioita
on hyviksyttivdd kayttdd tutkimukseen. Ih-
misoikeuksien ja bioléddketieteen sopimus
edellyttidd, etti jos alkiotutkimus sallitaan,
lainsdsiddnndssd on riittdvisti turvattava alki-
on suoja. Useissa maissa, joissa alkioihin
kohdistuva tutkimus on sallittua, aikarajaksi
on asetettu 14 vuorokautta hedelmdoityksesti.
Aikarajan asettamiseen 14 vuorokauteen ei
ole olemassa selkeiti biologisia perusteita ja
on mahdollista, ettd titd aikarajaa on tutki-
mustiedon lisd#intyessd tarkistettava.

Alkioita voidaan syvijaddyttdd ilman, ettd
niiden elinkykyisyys tuhoutuisi. Syvijiidy-
tys pyséyttdd kehityksen siihen tilanteeseen,
mikd on vallinnut jdddytyshetkelld. Siksi on
tarkoituksenmukaista jé4ttdd ottamatta huo-
mioon alkion syvéjaidytyksessd oloaika, kun
lasketaan kuinka monta vuorokautta hedel-
moityksestd on kulunut.

12 §. Suostumus alkiotutkimukseen. Al-
kiotutkimuksen suhteen keskeisessid asemas-
sa ovat nainen ja mies, joiden sukusoluista
alkio on saanut alkunsa. Jos alkio siirrettii-
siin naisen kohtuun, siitd voisi tulla suku-
solun luovuttaneiden miehen ja naisen ge-
neettinen jédlkeldinen. Hedelmd&ityshoitoon
valmistauduttaessa syntyy usein enemmén
alkioita, kuin mitd voidaan naisen kohtuun
laittaa vaarantamatta alkioista kehittyvien
sikididen ja Aidin terveyttd. Ne alkiot, joita
ei laiteta naisen kohtuun, voidaan syvijii-
dyttdd myb6hempad kohtuun siirtdmistd var-
ten. Jos uutta raskautta ei end4 haluta yrittia,
sukusolujen luovuttajat voivat antaa suostu-
muksensa alkioiden kdyttimiseen tutkimus-
tarkoitukseen. Vaihtoehtoina ovat alkioiden
luovuttaminen toisen parin lapsettomuuden
hoitoon, alkioiden viliton tuhoaminen tai
sdilyttiminen varmuuden vuoksi.

Edelld olevan perusteella ehdotetaan 1 mo-
mentissa sdidettiviksi, ettei alkiotutkimuk-
seen saisi ryhtyd ilman sukusolujen luovut-
tajien kirjallista suostumusta, jota edeltii
heille annettu riittdvd selvitys tutkimuksen
tarkoituksesta. Selvitys tulee antaa myds
siitd, mistd muualta luovuttajia koskevia tie-
toja tutkimukseen liittyen kerdtddn ja mihin
yksildityyn tutkimustarkoitukseen tiedot ke-
rdtdén. Luovuttaja voisi peruuttaa suostu-
muksensa ilmoittamalla tdstd suostumuksen
vastaanottaneelle laitokselle. Peruutitamisen
syytd ei tarvitse ilmoittaa. Miké tahansa pe-
ruste onkaan, pd4tdstd suostumuksen peruut-
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tamisesta on pykilin 2 momentin mukaan
kunnioitettava eikd alkiota enidi saa kdyttdd
tutkimustarkoitukseen. Peruutus on ilmoitet-
tava samaan laitokseen, mihin suostumus al-
kioiden kiyttimisestd tutkimustarkoitukseen
on alun perin annettu.

Pykildn 3 momentin mukaan naisen eli-
mistSssd olevaan alkioon kohdistuvaa tutki-
musta ei saisi tehdd ilman hénen suostumus-
taan. Koska raskauden keskeyttimiseen ei
vilttimittd tarvita miehen suostumusta, on
ldhdetty siitd, ettei miehen suostumuksen
vaatiminen ole tdssdkddn tapauksessa perus-
teltua.

13 §. Alkiotutkimuksen rajoitukset. Alkio
on aina mahdollinen uuden ijhmiseldman
alku. Téstd syystd siihen on tutkimuskohtee-
na suhtauduttava erityiselld kunnioituksella.
Alkion tuottamista pelkéstdsin tutkimustar-
koitukseen ei voida pitdd hyvéksyttdviini,
koska tilloin sille tunnustettaisiin pelkéstdén
villineellinen arvo. Pyk#lin 1 momentissa
kiellettdisiin alkioiden tuottaminen yksin-
omaan tutkimustarkoituksiin.

Tutkimuksella voi olla alkioon kahtalainen
vaikutus menetelmistd ja tarkoitusperistd
riippuen. Ensinnikin tutkimus voi pyrkid
perinttekijdihin puuttumalla jonkin periyty-
vén sairauden tai vaurion ehk#isemiseen.
Tallaisen alkion kyky# kehittyd elinkykyi-
seksi yksiloksi pyritddn parantamaan. Tois-
taiseksi alkion stirtimistd ihmisen elimistddn
ei sallittaisi tdhdn liittyvien tuntemattomien
riskien vuoksi. Tutkimus voi my6s heikentdd
alkion elinkykyisyyttd tai aiheuttaa siind
mahdollisesti pysyvid yksilon kehityksen
kannalta haitallisia muutoksia. Ndin voi kdy-
di esimerkiksi silloin, kun alkiotutkimusta
tehdddn hedelmdityshoitojen kehittdmiseksi.
Niissd tapauksissa on perusteltua tuhota/hé-
vittdid alkio vilittémésti tutkimustoimenpi-
teen pdityttya.

Pykilin 2 momentissa kiellettdisiin kaikis-
sa tapauksissa tutkimukseen kiytetyn alkion
siirtdminen ihmisen elimist66n ja tutkimuk-
sessa kdytetyn alkion pitdminen elossa yli 14
vuorokauden ajan.

Pykéldn 3 momentissa sddnneltdisiin enim-
madisajasta, jonka ajan varastoituja alkioita
voitaisiin kdyttdd lddketieteellisessd tutki-
muksessa. Hedelm&ityshoitoihin kéytettédvien
alkioiden varastoinnista sifdettdisiin hedel-
mdityshoidoista annettavassa laissa. Alkiota
voidaan pitidi elinkykyisend syvijaadytettynd
useita vuosia. Hedelmoityshoitoja koskevas-
sa lakiluonnoksessa varastointi olisi sallittua
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15 vuotta. Varastoinnin takarajaksi ehdote-
taan tiss#kin laissa 15 vuotta, mink4 jalkeen
alkiot on tuhottava. Hedelmoityshoidoissa
saattaa pitkd varastointiaika olla tarpeen he-
delmaillisyyden sdilyttdmiseksi sellaisilla
nuorilla naisilla, joiden munasarjat joudutaan
poistamaan 15—25-vuotiaana vakavan sai-
rauden vuoksi. Tutkimukseen kéytettdvit
alkiot on alun perin keritty hedelmgityshoi-
toja varten, joten samanpituinen varastointi-
aika molemmissa laeissa on perusteitu.

14 §. Suostumus sikiétutkimukseen. Siki-
66n kohdistuva lidketieteellinen tutkimus on
perusteltua esimerkiksi silloin, kun etsitdin
keinoja sikién hiiridttoman kehityksen tur-
vaamiseksi ja synnynndisten vammojen eh-
kdisemiseksi. Sikidn saa asettaa alttiiksi vain
sellaisille toimenpiteille, joista odotettavissa
oleva hyoty on selviésti suurempi kuin mah-
dollinen haitta. Tutkimus ei siis saa vaaran-
taa raskauden normaalia kulkua. Suostumus
tutkimukseen on pyydettdvd naiseita, jonka
kohdussa sikio on. Koska nainen on samalia
itse tutkimukseen liittyvien interventioiden
kohteena, on suostumusmenettelyyn ja tut-
kittavaan sovellettava timén lain 6—10 §:n
sdanndksid. Sdannoksen nojalla sikidon koh-
distuvaan tutkimukseen ei tarvittaisi su-
kusolujen mahdollisten luovuttajien suostu-
musta vaan raskaana olevan naisen suostu-
mus olisi riittdva.

15 §. Kielletyt tutkimukset. Alkiotutki-
muksen tai sukusolujen tutkimuksen mah-
dollisena tulevana sovelluksena on vakavien
periytyvien sairauksien ehkdiseminen alki-
oon tai sukusoluihin kohdistuvan geenitera-
pian avulla. Tallaisella tutkimuksella on tu-
levaisuudessa periaatteessa mahdollisuus
muuttaa my9s sellaisia ominaisuuksia, jotka
eivit ole sairauksia ja kuuluvat biologisen
vaihtelun piiriin, Ndihin ominaisuuksiin kuu-
fuisivat esimerkiksi ihmisen fyysiset ja
psyykkiset piirteet. Laki sallisi vain sellaisen
periytyvyyteen vaikuttavan alkiotutkimuksen
ja sukusolujen tutkimuksen, jolla pyritdén
periytyvien vaikeiden sairauksien ehkdisemi-
seen tai parantamiseen. Esimerkiksi nuo-
ruusidn diabeteksen tutkimus voi edellyttds
jatkossa tutkimusta, jolla voi olla periytyvid
vaikutuksia. Muihin ominaisuuksiin puuttuva
tutkimus olisi kielletty.

Ihmisoikeuksien ja biolddketieteen so-
pimuksen 13 artiklan mukaan toimenpiteité,
joiden tarkoituksena on perimin muuttami-
nen, saa tehdd vain ehkidisevissd, diagnosti-
sessa tai hoidollisessa tarkoituksessa ja vain,

jos tarkoituksena ei ole jilkeldisten perimén
muuttaminen. Ehdotetun pykilidn on katsottu
vastaavan sopimuksen vaatimuksia. Asiasta
voidaan antaa selitys sopimuksen ratifioinnin
yhteydessi.

Rikoslaissa on tarkoitus s#itad kaikkein
arveluttavimpien tekojen rangaistavuudesta.
4 luku. Eettiset toimikunnat

16 §. Perustaminen. Sairaanhoitopiirilli tu-
lee olla vdhintddn yksi eettinen toimikunta.
Toimikunta voi olla myé6s kahden tai useam-
man sairaanhoitopiirin yhteinen, jos se kat-
sotaan toiminnan kannalta tarkoituksenmu-
kaiseksi.

Laki ei estiiisi nykyisten terveydenhuollon
toimintayksikoiden ja tutkimuslaitosten yh-
teydessd olevien eettisten toimikuntien toi-
mintaa. Ndiden toimikuntien rooli voisi kui-
tenkin muuttua. Ne voisivat esimerkiksi toi-
mia lausunnonantajina ja valmistella sairaan-
hoitopiirien yhteydessd toimivien eettisten
toimikuntien késiteltivini olevia asioita.

17 §. Tehtavdt. Eettisten toimikuntien tér-
kein tehtdvi on tidssé laissa tarkoitettuun tut-
kimukseen liittyvien tutkimussuunnitelmien
ennakkoarviointi. Arvioinnin tekisi se eetti-
nen toimikunta, jonka alueella tutkimuksesta
vastaava henkildé toimii tai jonka alueella
tutkimus on pidasiassa tarkoitus suorittaa.
Toimikunnan on tehtidvd jokaisesta sille 13-
hetetystd uudesta tutkimussuunnitelmasta
kirjallinen arvio, jossa todetaan, onko tutki-
mussuunnitelmassa toimikunnan mielestd
otettu huomioon tdmin lain sdinndkset, tie-
tosuojasiinndkset, Suomea sitovat asiaa kos-
kevat kansainviliset sopimukset sekd mah-
dolliset asianomaisen ministerion antamat
midrdykset tai ohjeet. Kansainvilisistd asia-
kirjoista tulee tdlld hetkelld kyseeseen lahin-
ni Euroopan neuvoston suositus R (90) 3.

Eettisen toimikunnan tehtiviin ei kuulu
varsinaisen luvan myontdminen tutkimuksen
tekemiseen. Toimikunta antaa lausunnon,
jonka tutkimuksen aloittamisesta paéttava ta-
ho on velvollinen ottamaan huomioon péit-
tdessddn tutkimusluvan myontdmisestd. Klii-
nisten lddketutkimusten osalta lupavi-
ranomaisena toimii lidiikelaitos. Jos eettinen
toimikunta on katsonut, ettei tutkimuksen
tekeminen ole suunnitellulla tavalla eettisesti
hyviksyttivas, eikd tutkija ole korjannut
suunnitelmaansa, on tutkimusluvasta p##tta-
vin tahon evittivi tutkimus. Toisaalta eetti-
sen toimikunnan puoltava kanta ei tarkoita,
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ettd tutkimuslupa olisi vilttdiméattd mydnnet-
tdvd. Tutkimusluvan epdimiselle voi olla
muita, esimerkiksi taloudellisia tai yksikon
toiminnan sisiltoon liittyvid perusteita, mutta
niiden arviointi ei kaikissa tapauksissa kuulu
eettiselle toimikunnalle. Tutkimussuunnitel-
massa olisi kuitenkin syytd kertoa myos tut-
kimuksen rahoituksesta.

Tutkimusluvan epidéimisen oikeellisuus voi-
daan asettaa kyseenalaiseksi siten kuin ky-
seessd olevan, tutkimusluvasta péittineen
viranomaisen, virkamiehen tai toimielimen
paitéksenteon oikeudellisesta arvioinnista on
sdddetty.

Eettisen toimikunnan tulisi seurata tutki-
musta koskevien eettisten kysymysten kisit-
telya toiminta-alueellaan. Eettinen toimikun-
ta voisi myds ohjata sairaala- tai laitoskoh-
taisia eettisid toimikuntia.

Sellaisten kliinisten ld#ketutkimusten arvi-
ointi, joissa edellytetisin kansallisen lausun-
non antamista, kisitelldan yleensi valtakun-
nallisen terveydenhuollon eettisen neuvotte-
lukunnan asianomaisessa jaostossa. Jaosto
voisi kuitenkin antaa tdméin tehtévén jollekin
alueelliselle eettiselle toimikunnalle. Kysy-
mykseen tulisi [dhinni se eettinen toimikun-
ta, jonka alueella tutkimuksesta vastaava
henkild toimii ja jossa osa tutkimuksesta on
tarkoitus suorittaa.

Eettisen toimikunnan lausunnosta voitaisiin
perid maksu. Maksu voisi olla porrastettu
siten, ettd siind otettaisiin huomioon tutki-
muksen luonne ja tutkimuksen yleishyddyl-
lisyys, lausunnon antamisen vaatima asian-
tuntemus ja kasittelyn kiireellisyys. Maksuis-
ta s#inneltdisiin tarkemmin asianomaisen
ministerion péaatokselld.

18 §. Kokoonpano. Eettisen toimikunnan
kokoonpanoa koskevilla sddnnoksilld pyri-
tddn turvaamaan tutkimussuunnitelmien eet-
tinen ennakkoarviointi riippumattomasti ja
monipuolisesti. Pyk#lin 1 momentin mukaan
toimikunnassa olisi puheenjohtajan lisdksi
kuusi muuta jasentd ja tarvittava madri vara-
jésenid. Toimikuntaa asetettaessa ja vara-
jisenten midrdd harkittaessa on syytd ottaa
huomioon mahdollisuudet jirjestdd toimi-
kunnan kokous kiireellisissdkin tapauksissa.

Ehdotetun pykédlin 2 momentin mukaan
vihintddn kahden jésenistd on oltava maal-
likkojdsenid. Maallikolla tarkoitetaan henki-
164, joka ei kuulu tutkimushenkilékuntaan
eikd ole terveydenhuollon ammatinharjoitta-
ja. Maallikkoutta tarkastellaan siis suhteessa
ladketieteelliseen tutkimusty6hén ja ter-

veydenhuollon toimintaan.

Jokaisessa tutkimussuunnitelmia arvioivas-
sa eettisen toimikunnan kokouksessa on olta-
va ldsnd kokouksen puheenjohtajan liséksi
vahintddn puolet muista jisenistd, kuitenkin
vihintdin nelji jisentd tai varajisentd. Pai-
toksentekoon osallistuvien kokoonpanossa
tdytyy olla vihintddn yksi maallikko ja vé-
hintadn kaksi tutkimusyksikén ulkopuolista
henkil64. )

Tutkimussuunnitelmien eettinen arviointi
edellyttdd myos tieteellistd asiantuntemusta.
On epieettistd altistaa tutkimushenkil6itd
vihdisimmaillekddn terveysriskille, jos tutki-
muksella ei ole periaatteessa mahdollisuutta
vastata niihin kysymyksiin, jotka tutkimus-
suunnitelmassa on asetettu (Euroopan neu-
voston suositus R (90) 3). Esimerkiksi liian
pieneksi suunniteltu tutkimushenkildiden
madrd voi johtaa tilanteeseen, jossa tutki-
musongelmaan ei voida teoriassakaan saada
vastausta. Toinen mahdollinen tieteellinen
ongelma syntyy silloin, kun tutkija haluaa
tutkia asiaa, jonka voidaan katsoa olevan
riittividssd médrin selvitetty. Kokeen tarpee-
tonta toistamista on pidettivd epéeettisend.
Eettisessd toimikunnassa on oltava timén-
tyyppisten ongelmien takia riittiva tieteelli-
nen asiantuntemus. Toimikunta voi myds
halutessaan kayttdd ulkopuolisia asiantunti-
joita tieteellisyyden arvioinnissa, mikéli kat-
soo sen tarpeelliseksi.

Toimikunnassa tulee olla naisten ja mies-
ten vilisestd tasa-arvosta annetun lain
(609/1986) 4 §:n mukaisesti seké naisia ettd
miehid. Kumpiakin on oltava vihintdin
40 %.

19 §. Jasenen esteellisyys. Pykildssa ehdo-
tetaan siidettiviksi, ettd toimikunnan jése-
nen esteellisyyteen sovellettaisiin hallinto-
menettelylakia (598/1982). Tutkimussuunni-
telmien riippumaton arviointi edellyttédd, ettd
toimikunnan jésenilld ei ole kisiteltdviin
suunnitelmiin tai niiden laatijoihin liittyvid
ammatillisia tai taloudellisia intresseji. Puo-
lueettomuus saattaisi joutua suurelle koetuk-
selle, jos tutkija joutuisi arvioimaan esimer-
kiksi omaa tai esimiehensd, ohjaajansa tai
ohjattavansa tutkimussuunnitelmaa. Tutki-
mussuunnitelmien arvioinnista voi seurata
kaytannollisia hankaluuksia esteellisyyssdén-
noksen takia. Eettisen toimikunnan jdsenet ja
varajisenet voidaan valita siten, ettd esteelli-
syys ei kdytinndssi aiheuta péitosvaltaisuus-
ongelmia. Eettiset toimikunnat voivat tehdad
my0s yhteisty6td. Suunnitelmat voidaan toi-
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mittaa esteellisyys- tai muiden syiden takia
toisen toimikunnan kisiteltdvaksi.

Esteellisyysperusteita hallintomenettelylain
10 §:ssd ovat esimerkiksi ldhisukulaisuus,
erityinen hysty, palvelussuhde asianosaiseen
ja hallintoelimen jdsenyys asianosaisessa
yhteisGssi. Virkamies on sdinnoksen mu-
kaan myds esteellinen, jos luottamus hénen
puolueettomuuteensa muusta  erityisestid
syystd vaarantuu. Hallintomenettelylain
11 §:n mukaan esteellisend ei saa kisitelld
asiaa eikd olla ldsnd sitd kisiteltiessd, paitsi
milloin esteellisyys asian laadun vuoksi ei
voi vaikuttaa ratkaisuun tai asian kisittelys
ei voi lykita.

Ulkopuolisia asiantuntijoita koskevat samat
esteellisyysperiaatteet kuin toimikunnan j&-
senidkin.

Virkavastuulla toimiminen on omiaan eh-
kdisemidéin mahdollisten intressiristiriitojen
aiheuttamia védrinkdytoksii.

20 §. Illmoitusvelvollisuus. Ehdotuksen
mukaan lddninhallitukset pitdisivit rekisterid
eettisistd toimikunnista ja niiden kokoonpa-
noista. Rekisteri antaisi viranomaisille mah-
dollisuuden tehdd tarvittavia selvityksid ja
esimerkiksi arvioida eettisten toimikuntien
kokoonpanoa koskevan sddnnéksen noudat-
tamista. Eettisten toimikuntien puheenjohta-
jien, sihteerien ja jésenten tapaamisten ja
koulutustilaisuuksien jdrjestdminen sopii 148-
ninhallitusten koulutustehtéviin ja siitd syys-
td on tarkoituksenmukaista pitdd rekisterid
lddninhallituksissa. Lidninhallitukset ovat
nykyisin pitineet luetteloita esimerkiksi poti-
lasasiamiehisté.

5 luku. Erindiset sdinnokset

21 §. Tutkittavalle suoritettavat korvauk-
set. Tutkimukseen osallistuville on tarpeel-
lista korvata tutkimukseen osallistumisesta
aiheutuvat kulut. Myds menetetty tydaika ja
tutkimuksesta aiheutuvat yliméiérdiset rasit-
teet on voitava tarpeen mukaan korvata.
Korvausta aiheutuneista kustannuksista voi-
vat saada tutkittavan lisdksi hidnen huoltajan-
sa, ldhiomaisensa, muu ldheinen tai hinen
laillinen edustajansa. Varsinaiset palkkiot
ovat kuitenkin kiellettyjd, koska tutkimuk-
sesta maksettava korvaus ei saa olla syy
suostumuksen antamiseen. Jos palkkio olisi
merkittivd suostumustaan harkitsevan ta-
loudellisen tilanteen kannalta, voisi se johtaa
tutkimukseen liittyvien terveydellisten riski-
en huomiotta jdttimiseen. IThmisti ei saa

palkkion avulla houkutella hyviksymaiin
suurempia riskejd, kuin mitd han ottaisi il-
man palkkiota. Eettisten toimikuntien tulisi
arvioida my0s korvausten kohtuullisuus.
Korvausten perusteista m#drdisi asianomai-
nen ministerio.

22 §. Luvan peruuttaminen. Terveyden-
huollon oikeusturvakeskus voisi peruuttaa
luvan, jos toiminnassa ei noudateta voimassa
olevia sdinnoksid tai mairdyksid. Niilld ei
tarkoiteta ainoastaan titd lakia ja sen perus-
teella annettuja midrdyksid, vaan koko ter-
veydenhuoltolainsadddntda ja siihen liittyvid
madrdyksid samoin kuin terveydenhuoltohen-
kiloston salassapitovelvollisuutta koskevia
sainnoksii.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi
miiritd toiminnan keskeytettiviksi, jos siind
esiintyy puutteita tai epidkohtia, ja velvoittaa
korjaamaan ne m#irdajassa. Jos korjausta ei
saada aikaan, lupa voidaan peruuttaa. Lupa
voidaan toiminnan puutteiden tai epikohtien
vuoksi peruuttaa myOs suoraan, toisin sa-
noen asettamatta ensin korjaamisvelvoitetta,
jos sithen havaitaan olevan syyti.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen
paatostd luvan peruunttamisesta on 2 momen-
tin mukaan noudatettava muutoksenhausta
huolimatta.

Luvan peruuttaminen ei ole ainoa mahdol-
linen seuraamus saanndsten vastaisesta toi-
minnasta. Kysymykseen saattaa tulla my6s
rangaistukseen tuomitseminen ehdotettujen
rangaistussddnnosten nojalla. Tamin lisdksi
terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi ter-
veydenhuollon ammattihenkil6istd annetun
lain perusteella rangaista vastuussa olevaa
lddkdrid kurinpitotoimin taikka esimerkiksi
julistaa hdnet menettineeksi oikeuden am-
matinharjoittamiseen tai rajoittaa siti. Saman
lain rangaistussddnnékset saattavat tulla
myds sovellettaviksi.

23 §. Virkavastuu ja salassapito. Ehdote-
tussa laissa annettaisiin tutkimuksesta vas-
taavalle henkilolle ja tutkimuseettisen toimi-
kunnan jédsenille julkisia tehtdvid. Tamén
takia sddnnoksessd todettaisiin selvyyden
vuoksi, ettd nimi toimivat tehtdvissidin vir-
kavastuulla. Virkavastuu merkitsee sitd, ettd
heiddn toimintaansa voidaan tarvittaessa ar-
vioida rikoslain virkamiehii koskevien siin-
nésten perusteella ja ettd he ovat tehtdvis-
sddn myos eduskunnan oikeusasiamichen ja
valtioneuvoston oikeuskanslerin valvonnan
alaisia.

Ehdotetun sddnnéksen mukaan jokaisen
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tutkimuseettisen asian ké#sittelyyn osallistu-
neen olisi myds pidettivd salassa tehtdvis-
sddn tietoonsa tulleet tutkimussuunnitelmaa
koskevat asian luonteen vuoksi luottamuk-
selliset tiedot, yksityistd henkildd koskevat
arkaluonteiset tiedot ja elinkeinonharjoittajan
lilke- ja ammattisalaisundet. Asian luonteen
vuoksi salassa pidettivand tietona ei olisi
pidettdvd esimerkiksi tutkimuksen tekijin
henkiléd ja tutkimusaihetta.

24 §. Tarkemmat sddnndkset. Hallinnollis-
ten jérjestelyjen tarkemmaksi midrittimisek-
si saattaa olla tarpeen antaa asetus. Laissa
ehdotetaan annettavaksi asianomaiselle mi-
nisteridlle valtuus tarkempien miidrdysten ja
ohjeiden antamiseen. Tarkempia madrdyksid
voitaisiin tarvittaessa antaa lain soveltami-
sesta, tutkimusasiakirjojen laatimisesta ja
sdilytyksestd sekd tutkittaville annettavista
tiedoista.

6 luku. Rangaistussiisinnokset

25 §. Laiton dlkioiden ja sukusolujen tut-
kimus. Lainkohdassa ehdotetaan rangaista-
vaksi alkiotutkimukseen ryhtyminen ilman
terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen lu-
paa, joka on sdfidetty alkiotutkimuksen edel-
lytykseksi 11 §:ssd. Rangaistavaa olisi my6s
alkioiden tuottaminen tutkimustarkoituksiin
tai 14 vuorokautta vanhemman alkion kiyttd
tutkimuksessa. Samoin olisi rangaistavaa
15 §:ssi sdddettdvin kiellon vastainen al-
kiotutkimus ja sukusolujen tutkimus,

26 §. Laiton perimddn puuttuminen. Séan-
noksessd ehdotetaan rangaistavaksi kolme
tekotapaa ihmisen perimin koskemattomuu-
den loukkaamiseksi tai vaarantamiseksi. [h-
misen aikaansaaminen s#inndksessi kri-
minalisoitavaksi ehdotettujen tekojen seu-
rauksena ei ole biologis-ldaketieteellisen tie-
don mukaan toistaiseksi mahdollista. Kuiten-
kin tillaisiin ihmisarvoa loukkaaviin tutki-
muksiin ryhtyminen on syytd kriminalisoida.

Sadnndksen 1 kohdassa kriminalisoitaisiin
perimiltidn samanlaisten yksildiden luomi-
seen tdhtadva tutkimus eli ihmisen toisinta-
minen. Kansainvilisesti on myds kiytetty
kloonauskésitettd. Kloonauksen kielto sisil-
tyy Euroopan neuvoston ihmisoikeuksien ja
bioldidketieteen sopimukseen liittyvdin lisi-
poytékirjaan.

Sadnnoksen 2 kohdassa kriminalisoitaisiin
sellainen ladketieteellinen tutkimus, jonka
tarkoituksena on saada aikaan ihmisyksiloitd

yhdistdmilld perimiltisin erilaisia ihmisen
alkioita. Téllaisella ihmisyksilslld olisi neljé
geneettistd vanhempaa. Luonnontieteellisessé
koetoiminnassa menetelmdd on kiytetty
eldinten alkioiden solujen erilaistumisen tut-
kimiseen.

Sainnoksen 3 kohdassa kriminalisoitaisiin
ihmisen ja eldimen yhdistelmien aikaansaa-
miseen tihtddivd tutkimustoiminta. Téllaista
tutkimustoimintaa on pidettdvd ihmisarvon
vastaisena.

27 §. Lddketieteellisestd tutkimuksesta an-
netun lain rikkominen. Sainndksessi asetet-
taisiin sakkorangaistuksen uhka niistd timén
lain sdinndsten vastaisista teoista, joiden
rikkomisen on katsottu edellyttéivén rangais-
tusuhkaa. T#llaisia ovat laissa s3idettyjen
suostumusten hankkimisen laiminlydminen,
tutkimukseen ryhtyminen ilman eettisen toi-
mikunnan lupaa sekd tutkimukseen ryhtymi-
nen laissa sdddettyjen edellytysten vastaises-
ti. Rangaistavaa olisi esimerkiksi se, ettd
ihmiseen kohdistuvaan lidsketieteelliseen tut-
kimukseen ryhtyisi muu kuin 13dkéri tai sel-
lainen 144kéri, jolla ei ole tutkimuksen edel-
lyttimid asianmukaista ammatillista ja tie-
teellistd pitevyytti.

28 §. Salassapitovelvollisuuden rikkomi-
nen. Salassapitovelvollisuuden rikkomisen
kriminalisointi on tarpeen rikosoikeudellisen
vastuun ulottamiseksi myds eettisten toimi-
kuntien kdyttdmiin asiantuntijoihin.

7 luku. Voimaantulo- ja siirtymisidin-

nokset

29 §. Voimaantulo. Laki ehdotetaan tule-
vaksi voimaan puolen vuoden kuluttua sen
hyviksymisestd ja vahvistamisesta, koska
tarvitaan riittivisti aikaa laista tiedottami-
seen ja mahdollisten alemmanasteisten sd4n-
ndsten antamiseen.

30 §. Siirtymdsddnnds. Tutkimushankkei-
siin, jotka ovat vireilld lain voimaan tullessa,
noudatettaisiin soveltuvin osin tdmin lain
sddannoksid. Myos lain voimaan tullessa va-
rastoituina oleviin ihmisesti otettuihin ndyt-
teisiin, mukaan lukien sukusolut ja alkiot,
sovellettaisiin tdmin lain sddnndksii.

Sairaanhoitopiirin, jossa harjoitetaan tdssd
laissa tarkoitettua tutkimusta, olisi tehtdvi
21 §:ssd tarkoitettu ilmoitus kuuden kuukau-
den kuluessa lain voimaan tulosta.

Laitoksen, jossa lain voimaan tullessa teh-
ddin ehdotetussa 11 §:ssé tarkoitettua tutki-
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musta, olisi haettava lupa toiminnalleen kuu-
den kuukauden kuluessa lain voimaan tulos-
ta. Aloitettua tutkimusta voitaisiin jatkaa
sithen saakka, kunnes lupahakemus on lain-
voimaisesti ratkaistu. Koska siirtym&vaihees-
sa lupahakemusten ratkaisemiseen, joka
mahdollisesti edellyttdd tarkastuskdyntid lai-
toksessa, tarvitaan tavallista pidempi kisit-
telyaika, lupahakemus olisi ratkaistava vuo-
den kuluessa sen saapumisesta. Tarvittaessa
asianomainen ldininhallitus voisi osallistua
tarkastusk&ynteihin.,

1.2. Laki potilaan asemasta ja
oikeuksista

6 §. Potilaan itsemddrddmisoikeus. Euroo-
pan neuvoston ihmisoikeuksien ja biolddke-
tieteen sopimus edellyttds, ettd vajaavaltai-
sen potilaan koskemattomuuteen voidaan
puuttua vain potilaan laillisen edustajan tai
muun laissa sdfdetyn tahon suostumuksella.
Potilaslain 6 §:n 2 momentin mukaan poti-
laan laillista edustajaa, [dhiomaista tai muuta
ldheistd on kuultava ennen térkedn hoitopdé-
toksen tekemisti sen selvittimiseksi, millai-
nen hoito parhaiten vastaisi potilaan tahtoa.

Kuulemisvelvollisuutta voidaan pitid4 tirkes-
nd potilaan itsemé4rddmisoikeuden kannalta.
Pelkdn kuulemisen ei ole kuitenkaan katsottu
tayttivin edelld mainitun sopimuksen vaa-
timuksia. Tdmén vuoksi pykilidan ehdotetaan
lisdttdvdksi uusi 3 momentti, jossa sdidettii-
siin vajaakykyiselle annettavan hoidon edel-
lytykseksi, ettd sithen on saatu potilaan lail-
lisen edustajan taikka lihiomaisen tai muun
lzheisen suostumus.

9 §. Tiedonsaantioikeus ja toimivalta. Py-
kédldn 1 momenttia ehdotetaan tarkistettavak-
si uuden 6 §:n 3 momentin johdosta.

2. Voimaantulo

Lait ehdotetaan tuleviksi voimaan puolen
vuoden kuluttua niiden hyviksymisestd ja
vahvistamisesta. Ennen lakien voimaantuloa
voitaisiin ryhtyd niiden tdytint66npanon
edellyttimiin toimenpiteisiin.

Edell4 esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyviksyttdviksi seuraavat lakiehdo-
tukset:

1. Laki
lidketieteellisestii tutkimuksesta

Eduskunnan piitoksen mukaisesti sdddetién:

1 luku
Yleiset sainnokset
1§
Soveltamisala
Tdmi laki koskee ihmiseen sek#d ihmisen
alkioon ja sikiton kohdistuvaa ladketieteel-

listd tutkimusta siltd osin kuin siiti ei lailla
toisin sdddetd.

2§
Mddritelmdt

Téssé laissa tarkoitetaan:

1) lddketieteelliselld tutkimuksella sellaista
tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai ih-
misen alkion taikka sikién koskemattomuu-
teen ja jonka tarkoituksena on lisitd tietoa
sairauksien syistd, oireista, diagnostiikasta,
hotidosta, ehkiisysts tai tautien olemuksesta
yleensi;
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2) dlkiolla hedelmdityksen tuloksena syn-
tynyttd eldvéd solujoukkoa, joka ei ole kiin-
nittynyt naisen elimistéon; ja

3) sikiolld naisen elimistdon kiinnittynyttd
eldvad alkiota.

38

Ldciketieteellisen tutkimuksen yleinen
edellytys

Ennen téssd laissa tarkoitettuun tutkimuk-
seen ryhtymistd on tutkimussuunnitelmasta
saatava eettisen toimikunnan mydnteinen
lausunto.

Jos tutkija muuttaa tutkimussuunnitelmaan-
sa, hdnen on ilmoitettava muutoksesta eetti-
selle toimikunnalle, jonka on tarvittaessa
annettava tutkimuksesta uusi lausunto.

Jos eettisen toimikunnan lausunto on kiel-
teinen, tutkija voi saattaa asian uudelleen
eettisen toimikunnan kéisiteltdviksi. Eettisen
toimikunnan tulee tdlldin pyytdd asiasta val-
takunnallisen terveydenhuollon eettisen neu-
vottelukunnan asianomaisen jaoston lau-
sunto.

2 luku

Ihmiseen kohdistuva liiiketieteellinen
tutkimus

4§
Hyotyjen ja haittojen vertailu

Lasketieteellisessd tutkimuksessa tutkitta-
van etu ja hyvinvointi on aina asetettava
ticteen ja yhteiskunnan etujen edelle. Tut-
kittavalle mahdollisesti aiheutuvat riskit ja
haitat on pyrittivd ehkiisemiin.

Tutkittavan saa asettaa alttiiksi vain sellai-
sille toimenpiteille, joista odotettavissa oleva
terveydellinen tai tieteellinen hydty on sel-
vasti suurempi kuin tutkittavalle mahdolli-
sesti aiheutuvat riskit ja haitat.

5§
Tutkimuksesta vastaava henkilo

Liadketieteelliseen tutkimukseen saa ryhtyi
vain, kun tutkimuksesta vastaa l4dkéri tai

hammasldskiri, jolla on asianmukainen
ammatillinen ja tieteellinen pitevyys.

Tutkimuksesta vastaavan henkilon on huo-
lehdittava siitd, ettd tutkimusta varten on
kéytettdvissd patevd henkilokunta, riittévat
vilineet ja laitteet ja ettd tutkimus voidaan
muutoinkin suorittaa turvallisissa olosuhteis-
sa. Hénen on my®6s varmistettava, ettd timén
lain sddnndkset, tutkittavan asemaa koskevat
kansainviliset velvoitteet sekd tutkimusta
koskevat midrdykset ja ohjeet otetaan huo-
mioon tutkimusta tehtiessi.

Tutkimuksesta vastaavan henkilén on kes-
keytettidvd tutkimus heti, kun tutkittavan tur-
vallisuus sitd edellyttda.

6§
Tutkittavan suostumus

Ihmiseen kohdistuvaa lidketieteellistd tut-
kimusta ei saa suorittaa ilman tutkittavan
kirjallista, tietoon perustuvaa suostumusta.
Téstd voidaan poiketa, jos suostumusta ei
asian kiireellisyyden ja potilaan terveydenti-
lan vuoksi voida saada ja toimenpiteestd on
vilitontd hy6tyd potilaan terveydelle.

Tutkittavalle on annettava riittivd selvitys
hidnen oikeuksistaan, tutkimuksen tarkoituk-
sesta, luonteesta ja siina kaytettdvistd mene-
telmisti. Hanelle on myds annettava riittdva
selvitys mahdollisista riskeistd ja haitoista.
Selvitys on annettava siten, etti tutkittava
pystyy pdattimédn suostumuksestaan tie-
toisena tutkimukseen liittyvistd, héinen p#a-
toksentekoonsa vaikuttavista seikoista.

Tutkittavalla on oikeus peruuttaa suostu-
muksensa milloin tahansa ennen tutkimuksen
paittymistd. Hénelle on annettava tieto tistd
oikeudesta ennen tutkimuksen aloittamista.

Suostumusasiakirjan sisdllostd sdddetddn
tarkemmin asetuksella.

78
Vajaakykyinen tutkittavana

Henkils, joka ei mielenterveyden hiirion,
kehitysvammaisuuden tai muun vastaavan
syyn vuoksi kykene pétevisti antamaan
suostumustaan tutkimukseen, voi olla tutkit-
tavana vain, jos samoja t1eteelhs1a tuloksia
ei voida saavuttaa muilla tutkittavilla ja jos
tutkimuksesta on vain vihiinen vahingon
vaara tai rasitus tutkittavalle.

Lisdksi edellytetdin, etti:
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1) tutkimuksesta on odotettavissa suoraa
hydétyd hinen terveydelleen; tai

2) tutkimuksesta on odotettavissa erityisti
hyotyd ialtddn tai terveydentilaitaan samaan
ryhmaén kuuluvien henkildiden terveydelle.

Edelld tarkoitettu vajaakykyinen saa olla
tutkittavana 1 ja 2 momentissa tarkoitetuissa
tapauksissa vain, jos hinen Iihiomaisensa tai
muu ldheinen taikka hénen laillinen edusta-
jansa on antanut siihen kirjallisen suostu-
muksensa sen jilkeen, kun viimeksi maini-
tulle on annettu 6 §:n 2 momentissa tarkoi-
tettu selvitys. Suostumuksen peruuttamiseen
sovelletaan vastaavasti, mitdi 6 §:n 3 mo-
mentissa siddetiin.

Jos vajaakykyinen vastustaa tutkimustoi-
menpidettd, sitd ei saa hinelle suorittaa.

83§
Alaikdinen tutkittavana

Alaikdinen saa olla tutkittavana vain, jos
samoja tieteellisid tuloksia ei voida saavuttaa
muilla tutkittavilla ja jos tutkimuksesta on
vain vihdinen vahingon vaara tai rasitus ala-
ikéiselle.

Lis#dksi edellytetddn, etti:

1) tutkimuksesta on odotettavissa suoraa
hy6ty4 hinen terveydelieen; tai

2) tutkimuksesta on odotettavissa erityistd
hyo6tyd ialtdsn tai terveydentilaltaan samaan
ryhmédn kuuluvien henkil6iden terveydelle.

Jos alaikdinen on tdyttdnyt 15 vuotta ja
ikadnsd, kehitystasoonsa, sairauden ja tutki-
muksen laatuun nidhden kykenee ymmérti-
miin tutkimustoimenpiteen merkityksen ja
kysymys on tutkimuksesta, josta on odotet-
tavissa suoraa hydtyd hinen terveydelleen,
riittd4 siihen hinen tietoon perustuva suostu-
muksensa. T#lldinkin huoltajalle on ilmoitet-
tava asiasta. Muussa tapauksessa alaikdinen
saa olla tutkittavana vain, jos hidnen huolta-
jansa tai muu laillinen edustajansa on anta-
nut sithen kirjallisen suostumuksensa sen jil-
keen, kun viimeksi mainitulle on annettu
6 §:n 2 momentissa tarkoitettu selvitys.
Suostumuksen peruuttamiseen sovelletaan
vastaavasti, mitd 6 §:n 3 momentissa siide-
tddn.

Jos alaikdinen on 15 vuotta nuorempi tai
jos kysymys on 2 momentin 2 kohdassa tar-
koitetusta tutkimuksesta, ja héin kykenee
ymmirtdim#iin hdneen kohdistuvan tutkimus-
toimenpiteen merkityksen, edellytetddn sii-

hen lis#ksi hdnen suostumustaan.

Jos 5 vuotta tdyttinyt tutkittava vastustaa
tutkimukseen liittyvds toimenpidettd, sitd ei
saa hanelle suorittaa.

9§

Raskaana oleva tai imeitdvd
nainen tutkittavana

Raskaana oleva tai imettidvi nainen saa
olla tutkittavana vain, jos samoja tieteellisid
tuloksia ei voida saavuttaa muilla tutkitta-
villa ja:

1) tutkimuksesta on odotettavissa suoraa
?y('ityéi najsen tai syntyvin lapsen terveydel-
e; tai

2) tutkimuksesta on odotettavissa hyostyi
hinen sukulaisensa terveydelle taikka ras-
kaana oleville tai imettiville naisiile taikka
sikiille, vastasyntyneille tai imevdisikiisille
lapsille.

10 §
Vanki tutkittavana

Vanki saa olla tutkittavana vain milloin
tutkimuksesta on odotettavissa suoraa hyotyi
hénen terveydelleen tai hyotyd hdnen suku-
laisensa tai muiden vankien terveydelle.

3 luku
Alkio- ja sikiotutkimus
11 §
Alkiotutkimuksen edellytykset

Naisen elimistén ulkopuolella olevaan al-
kioon kohdistuvaa tutkimusta saa tehdd vain
niissd laitoksissa, jotka ovat saaneet siihen
luvan terveydenhuollon oikeusturvakeskuk-
seita. Luvan my6ntdmisen edellytyksists sdd-
detddn tarkemmin asetuksella.

Tillaiseen alkioon kohdistuva ladketieteel-
linen tutkimus on sallittu vain, jos alkion
muodostumisesta ei ole kulunut enemp#i
kuin 14 vuorokautta. Aikaa, jonka alkio on
ollut syvijdddytettynd, ei oteta huomioon
midrdaikaa laskettaessa.
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12 §
Suostumus alkiotutkimukseen

Naisen elimistén ulkopuolella olevaan al-
kioon kohdistuvaan tutkimukseen ei saa ryh-
tyd ilman sukusolujen luovuttajien kirjallista
suostumusta. Luovuttajille on annettava
6 §:n 2 momentissa tarkoitettu selvitys.
Suostumuksen peruuttamiseen sovelletaan
vastaavasti, mitd 6 §:n 3 momentissa sidtide-
téén.

Luovutetuista sukusoluista aikaansaatua
alkiota ei saa kiyttdd tutkimukseen sen jil-
keen, kun suostumuksen peruutus on vas-
taanotettu.

Naisen elimist6ssi olevan alkion tutkimuk-
seen ei saa ryhtyd ilman hdnen nimenomais-
ta suostumustaan.

13 §
A lkiotutkimuksen rajoitukset

Alkioiden tuottaminen yksinomaan tutki-
mustarkoituksiin on kielletty.

Tutkimukseen kaytettyd alkiota ei saa siir-
td4d ihmisen elimistodn eikd sitd saa pitdd
elossa enempdd kuin 14 vuorokautta alkion
muodostumisesta, lukuun ottamatta aikaa,
jonka alkio on ollut syvijasdytettyni.

Tutkimukseen saa  k#yttdd enintidn
15 vuotta varastoituja alkioita, mink4 jilkeen
alkiot on hévitettivi.

14 §
Suostumus sikiotutkimukseen

Sikioon kohdistuvaan tutkimukseen ei saa
ryhtyd ilman raskaana olevan naisen nimen-
omaista suostumusta.

Suostumusmenettelyi ja tutkittavaa koske-
vista edellytyksistd on soveltuvin osin voi-
massa, mitd 6—10 §:ssd sdddetdsn.

15§
Kielletyt tutkimukset

Alkiotutkimus ja sukusolujen tutkimus,
joiden tarkoituksena on kehittd4d menetelmii
periytyvien ominaisuuksien muuttamiseksi,
on kielletty, jollei kysymyksessd ole tutki-
mus periytyvdn vaikean sairauden paranta-
miseksi tai ehkdisemiseksi.

380392B

4 luku
Eettiset toimikunnat
16 §
Perustaminen

Sairaanhoitopiirilld on oltava véahintddn
yksi eettinen toimikunta. Toimikunnat voivat
olla myds yhteisia.

17 §
Tehtavdt

Eettisen toimikunnan tehtdvini on arvioida
ennakolta tutkimushankkeet ja antaa niistd
lausunto. Hankkeen kisittelee se eettinen
toimikunta, jonka alueella tutkimuksesta vas-
taava henkil® toimii tai jonka alueella tutki-
mus on péiasiassa tarkoitus suorittaa. Toimi-
kunnan on lausunnossaan esitettiva perustel-
tu nikemys siitd, onko tutkimus eettisesti
hyviksyttiva,

Ne kliiniset iddketutkimukset, jotka edel-
lyttivit kansallisen lausunnon antamista, ké-
sitelldfin valtakunnallisen terveydenhuollon
eettisen neuvottelukunnan asianomaisessa
jaostossa, jollei jaosto ole antanut tété tehtéd-
viksi jollekin alueelliselle eettiselle toimi-
kunnalle,

Eettisen toimikunnan on lausuntoaan var-
ten selvitettdvi, onko tutkimussuunnitelmas-
sa otettu huomioon tim#n lain sainnokset,
tietosuojasddnnokset, tutkimuspotilaiden ase-
maa koskevat kansainviliset velvoitteet seké
lasketieteellistd tutkimusta koskevat méa-
rdykset ja ohjeet. )

Eettisen toimikunnan tulee myos seurata ja
ohjata tutkimuseettisten kysymysten késitte-
lyd alueellaan.

Lausunnoista perittivistd maksuista sddde-
td4n asianomaisen ministerién padtokselld.

18 §
Kokoonpano

Eettisessd toimikunnassa on oltava puheen-
johtaja ja vihintdin kuusi muuta jidsentd,
joista yksi toimii varapuheenjohtajana. Heil-
14 tulee olla tarvittava m#4rd varajdsenii.

Toimikunnassa on oltava edustettuna ldi-
ketieteen lisdksi muita ammattialoja. Vihin-
tddn kahden jdsenistd on oltava maallikkoja-
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senii.

Lausunnosta piitettiessd tulee pditdksen-
tekoon osallistua kokouksen puheenjohtaja ja
vihintddn puolet muista j4senistd, kuitenkin
vihintddn nelji muuta jdsentd. Lausunnosta
padtettiessd jasenistd ainakin yhden on olta-
va maallikkojésen ja ainakin kahden tutki-
musyksikdn ulkopuolisia henkilsita.

19 §
Jasenen esteellisyys

Eettisen toimikunnan jidsenen esteellisyy-
destdi on voimassa, miti hallintomenettely-
laissa (598/1982) virkamichen esteellisyy-
destd siddetddn.

20 §
Ilmoitusvelvollisuus

Eettisen toimikunnan perustamisesta, ko-
koonpanosta ja sen muuttumisesta, toimikun-
nan yhteystiedoista sekd toimikunnan lak-
kauttamisesta on sairaanhoitopiirin tehtivi
ilmoitus lddninhallitukselle, joka pitd4 nai-
den ilmoitusten perusteella rekisterid eettisis-
t4 toimikunnista alueellaan.

5 luku
Erindiiset séifinnokset
21§
Tutkittavalle suoritettavat korvaukset

Tutkittavalle, hinen huoltajalleen, 14-
hiomaiselleen, muulle liheiselle tai hénen
lailliselle edustajalleen ei saa suorittaa tutki-
mukseen osallistumisesta palkkiota. Tutki-
muksesta aiheutuvista kustannuksista ja an-
sionmenetyksestd sekd muusta haitasta voi-
daan heille kuitenkin suorittaa kohtuullinen
korvaus.

Korvausten perusteet mi4rds asianomainen
ministerid.

22 §
Luvan peruuttaminen

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi
peruuttaa 11 §:ssé tarkoitetun luvan, jos tut-

kimustoiminnassa ei noudateta voimassa ole-
via sddnndksid tai madrdyksid. Jos toimin-
nassa esiintyy puutteita tai epikohtia, ter-
veydenhuollon oikeusturvakeskus voi ma#ri-
td toiminnan keskeytettdviksi, kunnes puut-
teet tai epikohdat on korjattu, taikka peruut-
taa annetun luvan.

Luvan peruuttamista koskevaa péitdsti on
noudatettava muutoksenhausta huolimatta.

23 §
Virkavastuu ja salassapito

Tutkimuksesta vastaava henkild ja eettisen
toimikunnan jisen toimivat virkavastuulla.

Se, joka tdmin lain mukaisia asioita kési-
teltdessd on saanut tietoonsa tutkimussuun-
nitelmaa koskevia luottamuksellisia tietoja,
yksityistd henkilod koskevia arkaluonteisia
tietoja tai elinkeinonharjoittajan liike- tai
ammattisalaisuuksia, on velvollinen pit4-
miin ne salassa.

24 §
Tarkemmat scicmndkset

Tarkemmat sddnnkset timén lain tdytin-
tédnpanosta annetaan tarvittaessa asetuksella.

Asianomainen ministerit antaa tarvittaessa
tarkemmat miiriykset ja ohjeet tdmén lain
soveltamisesta, tutkimusasiakirjojen laatimi-
sesta ja sidilytyksestd sekd tutkittaville an-
nettavista tiedoista.

6 luku
Rangaistusséinnikset
25 §
Laiton alkioiden ja sukusolujen tutkimus

Joka ryhtyy ilman 11 §:ss# tarkoitettua lu-
paa taikka 11 ja 13 §:ssd sdddettyjen rajoi-
tusten vastaisesti alkiotutkimukseen tai
15 §:ssd tarkoitetun kiellon vastaisesti al-
kioiden tai sukusolujen tutkimukseen, on
tuomittava laittomasta adlkioiden tai su-
kusolujern tutkimuksesta sakkoon tai van-
keuteen enintiiin yhdeksi vuodeksi.
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26 §
Laiton perimddn puuttuminen

Joka ryhtyy tutkimukseen, jonka tarkoituk-
sena on mahdollistaa

1) ihmisen toisintaminen,

2) ihmisen aikaansaaminen alkioita yhdis-
tamalls,

3) ihmisen aikaansaaminen yhdistimilld
ihmisen sukusoluja ja eldimen perinttekijoi-
18,

on tuomittava laittomasta perim ddn puuttu-
misesta sakkoon tai vankeuteen enintiin
kahdeksi vuodeksi.

27 §

Lddketieteellisestd tutkimuksesta annetun
lain rikkominen

Joka ryhtyy lagketieteelliseen tutkimukseen

1) ilman 6—8, 12 tai 14 §:ssd tarkoitettua
suostumusta,

2) 3 §:n vastaisesti ilman eettisen toimi-
kunnan myonteistd lausuntoa,

3) 5—10 §:ssd sdddettyjen edellytysten
vastaisesti,

on tuomittava lddketieteellisestd tutkimuk-
sesta annetun lain rikkomisesta sakkoon.

28 §
Salassapitovelvollisuuden rikkominen

Rangaistus 23 §:ssd sdddetyn salassapito-
velvollisuuden rikkomisesta tuomitaan rikos-
lain (39/1889) 38 tuvun 1 tai 2 §:n mukaan,
jollei teko ole rangaistava rikoslain 40 luvun
5 §:n mukaan tai siitd muualla laissa sdédeti
ankarampaa rangaistusta.

7 luku
Voimaantulo- ja siirtymésisinnkset
29 §
Voimaantulo
Tama laki tulee voimaan
kuuta 199 .
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya

lain taytintéonpanon edellyttimiin toimenpi-
teisiin.

paivand

30 §
Stirtymdsddnnos

T&mén lain sd4nnoksid on soveltuvin osin
noudatettava lain voimaan tullessa vireilld
oleviin tutkimushankkeisiin. Lain sddnnoksid
on myds sovellettava lain voimaan tullessa
varastoituna oleviin ihmisestd otettuihin
ndytteisiin, sukusoluihin ja alkioihin.

Sairaanhoitopiirin, jossa harjoitetaan tdssd
laissa tarkoitettua tutkimusta, on tehtdvi
20 §:ssd tarkoitettu ilmoitus kuuden kuukau-
den kuluessa lain voimaantulosta.

Laitoksen, jossa lain voimaan tullessa teh-
dadn 11 §:ssd tarkoitettua tutkimusta, on ha-
ettava terveydenhuollon oikeusturvakeskuk-
selta lupa toiminnalleen kuuden kuukauden
kuluessa lain voimaantulosta. Toimintaa voi-
daan jatkaa hakemuksen ratkaisemiseen asti.
Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen on
ratkaistava lupahakemus vuoden kuluessa
hakemuksen saapumisesta.
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Laki

potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain 6 ja 9 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paitéksen mukaisesti

muutetaan potilaan asemasta ja oikeuksista 17 pdivind elokuuta 1992 annetun lain

(785/1992) 9 §:n 1 momentti ja

liscitdicn 6 §:44n uusi 3 momentti, jolloin nykyinen 3 momentti siirtyy 4 momentiksi, seu-

raavasti:

6§
Potilaan itsemddrddmisoikeus

Tapauksissa, joita 2 momentissa tarkoite-
taan, tulee hoitoon saada potilaan laillisen
edustajan taikka ldhiomaisen tai muun I4-
heisen suostumus.

Helsingissd 23 pdivani lokakuuta 1998

9§
Tiedonsaantioikeus ja toimivalta

Potilaan laillisella edustajalla taikka 14-
hiomaisella tai muulla ldheiselld on 6 §:n
2 momentissa tarkoitetussa tapauksessa oi-
keus saada kuulemista ja suostumuksen anta-
mista varten tarpeelliset tiedot potilaan ter-
veydentilasta.

Tamé laki tulee voimaan
kuuta 199 .

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain tdytinto6npanon edellyttimiin toimenpi-
teisiin.

paivini

Tasavallan Presidentti

MARTTI AHTISAARI

Ministeri Terttu Huttu-Juntunen
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Liite

Laki

potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain 6 ja 9 §:n muuttamisesta

Eduskunnan p#itksen mukaisesti

muutetaan potilaan asemasta ja oikeuksista 17 pidivind elokuuta 1992 annetun lain

(785/1992) 9 §:n 1 momentti ja

lisdtddn 6 §:44n uusi 3 momentti, jolloin nykyinen 3 momentti siirtyy 4 momentiksi, seu-

raavasti:

Voimassa oleva laki

Ehdotus

6§

Potilaan itsemddrdamisoikeus

98§
Tiedonsaantioikeus ja toimivalta

Potilaan laillisella edustajalla taikka 14-
hiomaisella tai muulla ldheisells on 6 §:n 2
momentissa tarkoitetussa tapauksessa oikeus
saada kuulemista varten tarpeelliset tiedot
potilaan terveydentilasta.

Tapauksissa, joita 2 momentissa tarkoite-
taan, tulee hoitoon saada potilaan laillisen
edustajan taikka ldhiomaisen tai muun ldhei-
Sen suostumus.

98§
Tiedonsaantioikeus ja toimivalta

Potilaan laillisella edustajalla taikka 1a4-
hiomaisella tai muulla ldheiselld on 6 §:n
2 momentissa tarkoitetussa tapauksessa oi-
keus saada kuulemista ja suostumuksen anta-
mista varten tarpeelliset tiedot potilaan ter-
veydentilasta.

Tama laki tulee voimaan  pdivdnd
kuuta 199 .

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain taytantaonpanon edellyttdmiin toimenpi-
teisiin.






