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Hallituksen esitys Eduskunnalle laiksi potilaan asemasta ja
oikeuksista annetun lain muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessi ehdotetaan lisattaviksi potilaan
asemasta ja oikeuksista annettuun lakiin wusi
pykald, jossa saddettdisiin valtakunnallisesta
terveydenhuollon eettisestd neuvottelukun-
nasta. Neuvottelukunta kasittelisi terveyden-
huoltoon ja potilaan asemaan liittyvia eetti-

sid kysymyksid periaatteelliselta kannalta ja
voisi antaa niistd suosituksia.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan kol-
men kuukauden kuluttua sen hyviksymisestd
ja vahvistamisesta.

PERUSTELUT

1. Nykytila

Suomessa ei ole yleistd valtakunnallista
toimielintd, joka kasittelisi terveydenhuollon
eettisid kysymyksid periaatteelliselta kannal-
ta. Terveydenhuollon ammattiryhmilld on
omia ammattieettisid ohjeita ja toimikuntia.
Lis#ksi erdissd terveydenhuollon yksikoissé
toimii vapaachtoisuuteen perustuvia eettisid
toimikuntia, jotka arvioivat ldidketieteellistd
ja muun terveydenhuollon tutkimusta koske-
via tutkimussuunnitelmia.

Valtakunnallisen eettisen toimielimen tarve
Suomessa on nostettu esille usealta eri tahol-
ta. Kansainvilisesti ja kansallisella tasolla on
viime aikoina noussut esille aiemmin hyvak-
syttivind pidettyjen hoito- ja  tutki-
musmenetelmien eettisten perusteiden arvi-
ointi, johon on liittynyt keskustelua myos
taloudellisesta vastuusta. Terveydenhuollon
padtoksiin liittyy usein periaatteellisia eetti-
sid kysymyksid, joiden yhteydessd tulevat
esiin muun muassa yhteisoén sosiaaliset ar-
vot, nikemykset elimistd, lisddntymisestd,
terveydesti ja hyvinvoinnista. Terveyden-
huollon voimavarojen suuntaaminen edellyt-
tdd eettisten kysymysten tarkastelua. Uusi
teknologia tuo mukanaan eettisid ja oikeu-
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dellisia ongelmia, joiden selvittiminen vaatii
periaatteellista keskustelua ja linjausta, Myos
ladiketieteen tutkimusta koskevia eettisid ky-
symyksid tulee voida kasitelld valtakunnan
tasolla. Riittidvin ja kattavan terveyspoliitti-
sen arvioinnin vuoksi on tarpeellista, ettd
terveydenhuollon  palveluihin  ja  tutki-
mustoimintaan liittyvid kysymyksid tarkas-
tellaan jdsentyneesti valtakunnallisessa toi-
mielimessd. T#lloin on vilttimatontd taata
myos terveyspalvelujen kayttdjille riittdvd
mahdollisuus osallistua eettiseen keskuste-
luun,

2. Lainsidddidntd ja kiiytdintd eridissa
muissa maissa

Tanska

Tanskassa annettiin vuonna 1987 laki eet-
tisestd neuvostosta ja tiettyjen biolddketie-
teellisten kokeiden saidntelystd (lov om op-
rettelse af et etisk rdd m.v.nr. 353/1987).
Lailla perustettiin valtakunnallinen eettinen
neuvosto (Det Etiske Rad), jonka tehtidvani
on muun muassa ohjata terveysviranomaisia
eettisten kysymysten arvioinnissa ja infor-
moida yleisod niistd kysymyksistd julkisen
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keskustelun aikaansaamiseksi. Lisdksi neu-
vosto antaa asiantuntija-apua tutkimuseetti-
sille toimikunnille ihmiseen kohdistuvaan
tutkimukseen liittyvissd kysymyksissd. Neu-
vosto harjoittaa myos julkaisutoimintaa ja on
tuottanut julkaisuja esimerkiksi ihmisen peri-
min kartoituksesta, geneettisisti seulonnoista
tyoeldmissd ja terveydenhuollon priorisoin-
nista. Neuvostossa on 17 jisentd, joista 9 on
kansankirijien valiokunnan ja 8 terveysmi-
nisteridén nimittamid.

Vuonna 1992 annettiin uusi laki (lov om
et videnskabsetisk komitésystem og behand-
ling av biomedicinske forskningsprojekter nr
503/1992), jossa sdddetdin paikallisista eetti-
sistd komiteoista ja keskuskomiteasta (Cent-
rale videnskabsetiske komité). Keskuskomi-
tea toimii lain mukaan yhteistyossd eettisen
neuvoston kanssa.

Ruotsi

Ruotsiin on vuonna 1985 perustettu valta-
kunnallinen ladkintdeettinen neuvosto (Sta-
tens Medicinsk-Etiska Rédd), joka on halli-
tuksen nimedmid neuvoa-antava toimielin.
Neuvostossa on edustettuna seitsemén edus-
kuntapuoluetta ja siind on 12 asiantuntija-
jasentd. Neuvoston tehtdvidni on avustaa hal-
litusta lainsdddiannon valmistelussa, herittdd
keskustelua eettisistd kysymyksisti erityisesti
tutkimuksessa sekd totmia yhteyselimeni
ecttisissd kysymyksissd tutkijoiden, paatok-
sentekijoiden ja yleison vililli. Neuvostolla
on lisdksi julkaisusarja, jonka kirjoituksissa
on kisitelty muun muassa eutanasiaa ja en-
nakoivia geenitestejd.

Neuvosto ei ota kantaa yksittiisiin tutki-
mussuunnitelmiin tai potilastapauksiin. Niita
kysymyksid kasitellddn paikallisissa tutki-
museettisissd komiteoissa ja sosiaalihallituk-
sen yhteydessa toimivassa eettisten asioiden
neuvottelukunnassa, jonka tehtivini on li-
saksi arvioida yleisemmin eettisid kysymyk-
sid ladketieteen ja sosiaalihuollon alalia.

Norja

Norjassa on alueellisia eettisid toimikuntia,
kolme vuonna 1989 asetettua valtakunnallis-
ta tutkimuseettisti toimikuntaa, joista yksi
kisittelee terveystieteitd, ja lisikst valtakun-
nallinen lddketieteen tutkimuseettinen toimi-
kunta (Den Nasjonale Forskningsetiske Ko-
mité for Medisin, NEM), joka on toiminut
vuodesta 1978. Viimeksi mainitun toimikun-

nan toimikausi on kolme vuotta. Jisenet ni-
mittdd kulttuuri- ja tiedeministerié liaketie-
teellisen tutkimusneuvoston esityksestd. Toi-
mikunnassa tdytyy olla vahintdan yhdeksan
jasentd, joiden tulee edustaa ladketiedettd ja
muita sopivia tutkimusaloja sekd oikeustie-
dettd ja etiikan asiantuntemusta. Toimikunta
kisittelee alkuperiisestd toimeksiannostaan
riippumatta kaikkia terveydenhuollon eettisia
kysymyksid, ja se on julkaissut useita selon-
tekoja ja suosituksia.

Vuonna 1994 voimaan tulleessa laissa bio-
teknologian ladketieteellisestd kiytostd (lov
om medicinsk bruk av bioteknologi 5. aug.
1994 nr 56) sidddetdin keinoalkuisesta li-
sdantymisestd, alkiotutkimuksesta, sikiodiag-
nostiikasta, geneettisistii testeisti syntymain
jalkeen, geeniterapiasta ja geneettisten tieto-
jen kiytostd. Niitd kysymyksid kisittelee
bioteknologian neuvottelukunta, joka antaa
lausuntoja.

Muut maat

Myos monissa muissa Euroopan maissa on
eettisid kysymyksid kisittelevid toimielimia.

Esimerkiksi Ranskassa on vuodesta 1983
toiminut kansallinen eettinen toimikunta,
Comité Consultatif National d Ethique, jon-
ka rooli on neuvoa-antava., Toimikunnan
tehtivini on ottaa kantaa yksil6itd, sosiaali-
sia ryhmid tai koko yhteiskuntaa koskeviin
eettisiin kysymyksiin, joita kehittyva biolo-
gian ja lidketieteen tutkimus tuo esille. Toi-
mikunnassa on 41 jisentd, joista 5 on presi-
dentin nimittdmid erilaisia uskonnollisia ja
filosofisia nikemyksid edustavia henkil®itd,
18 on tutkimus- ja terveysasioista vastaavien
ministereiden nimittdmi4d ansioituneita ja
eettisistd kysymyksistd kiinnostuneita henki-
16itd ja loput 16 ovat tiedeyhteisdn nimitti-
mid tutkimukseen erikoistuneita henkil6ita.

Alankomaissa toimii neljd valtakunnallista
komiteaa: pysyva ladkintdoikeuden ja etiikan
komitea, tiede-etiikkaneuvosto, lidketieteelli-
sen tutkimuksen eettisten kysymysten kes-
kuskomitea seké sairaalahoidon moraalisia ja
uskonnollisia kysymyksid kisittelevd komi-
tea. Lisdksi Alankomaissa on ollut erilaisia
terveydenhuollon etiikkaan liittyvid aiheita
kasitelleitd tilapdisid komiteoita.

3. Ehdotetut muutokset

Potilaan asemasta ja oikeuksista annettuun
lakiin (785/1992) ehdotetaan lisédttaviksi
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uusi 2 a §, jossa sdddettiisiin valtakunnalli-
sesta terveydenhuollon eettisestd neuvottelu-
kunnasta. Pykildn mukaan valtioneuvosto
asettaisi neljidksi vuodeksi kerrallaan asian-
omaisen ministeridn yhteydessd toimivan
eettisen neuvottelukunnan. Neuvottelukun-
nan toimintaperiaatteet midrdytyisivit sen
toimintasuunnitelman mukaan.
Neuvottelukunnan tehtivéni olisi kasitella
terveydenhuoltoon ja potilaan asemaan liitty-
vid eettisid kysymyksia periaatteelliselta kan-
naita. Niin ollen se ei kisittelisi yksittdistd
henkil64 koskevia tapauksia, ellei tapauksel-
la olisi laajempaa merkitysti terveydenhuol-
lon etiikalle. Neuvottelukunta keriisi tietoa
ecttisistd kysymyksisti, tiedottaisi niistd ylei-
s6lle muun muassa julkaisutoiminnan kautta
ja herattidisi eettisid kysymyksid koskevaa
yhteiskunnallista keskustelua. Neuvottelu-
kunta toimisi pé#dtoksenteon apuna ter-
veydenhuoltoa ja sitid koskevaa lainsdddéantoa
kehitettdessd. Neuvottelukunta voisi antaa
terveydenhuollon eettisid kysymyksid koske-
via lausuntoja ja suosituksia. Lisdksi on tar-
koituksena, ettd neuvottelukunnalle asetettai-
siin erillinen jaosto, joka kisittelisi ihmiseen
kohdistuvaan ladiketieteelliseen tutkimukseen
liittyvid eettisid kysymyksid ja joka voisi
toimia myds valmisteilla olevan EY-direk-
titvin tarkoittamana eettisend komiteana. Di-
rektiiviluonnos edellyttdd, ettd jasenvaltiolla
on jirjestelmi kansallisen mielipiteen muo-
dostamiseksi kliinisia ladketutkimuksia kos-
kevissa monikeskustutkimus-hankkeissa.
Jaoston tulisi my0s tukea alueellisia eettisié
toimikuntia ithmiseen ja ihmisen alkioon ja
sikioon kohdistuvaa liddketieteellistd tutki-
musta koskevissa eettisissd kysymyksissi ja
titd koskevan koulutuksen jirjestimisessi.
Neuvottelukunnan tehtivisti ja kokoon-
panosta sdddettdisiin tarkemmin asetuksella.
Asetusluonnos on esityksen liitteend.

4. Esityksen vaikutukset

Ehdotetusta valtakunnallisesta terveyden-

huollon eettisestid neuvottelukunnasta aiheu-
tuvat kustannukset koostuisivat yhden pda-
toimisen sihteerin ja yhden toimistohenkilon
palkasta, asiantuntijapalkkioista ja muista
toimintamenoista. Kustannusten arvioidaan
olevan vuositasolla noin 600 000 markkaa.
Tami on otettu huomioon vuoden 1997 ta-
lousarvion miirirahan mitoituksessa.

5. Asian valmistelu

Esitys on valmisteltu virkatyoni sosiaali-
ja terveysministeritssé. Esityksestd on jirjes-
tetty kuulemistilaisuus 17.12.1997. Kuule-
mistilaisuudessa olivat edustettuina asian-
omaiset ministeriét, keskusvirastot, etujirjes-
tot, yliopistot ja yliopistolliset keskussairaa-
lat. Kommenttipuheenvuoroissa neuvottelu-
kuntaa pidettiin tarpeellisena. Kuulemistilai-
suudessa esitetyt muutosehdotukset on mah-
dollisuuksien mukaan otettu huomioon esi-
tyksen valmistelussa.

6. Muita esitykseen vaikuttavia
seikkoja

Sosiaali- ja terveysministeriéssd on valmis-
teltu lakia liddketieteellisestd tutkimuksesta.
Laissa siidettiiisiin ihmiseen sekd ihmisen
alkioon ja sikié6n kohdistuvan liaketieteelli-
sen tutkimuksen edellytyksistd ja alueellisis-
ta eettisistd toimikunnista.

7. Voimaantulo

Laki ehdotetaan tulemaan voimaan kolmen
kuukauden kuluttua sen hyviksymisestd ja
vahvistamisesta. Ennen lain voimaantuloa
voitaisiin ryhtyi lain tiytintéonpanon edel-
lyttdmiin toimenpiteisiin.

Edelli esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyviksyttiviksi seuraava lakiehdo-
fus:
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Laki

potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péditéksen mukaisesti

lisdtdcin potilaan asemasta ja oikeuksista 17 pdividnd elokuuta 1992 annettuun lakiin

(785/1992) uusi 2 a § seuraavasti:

1 Tuku
Yleisid sdannoksid
2a§

Valtakunnallinen terveydenhuollon eettinen
neuvottelukunta

Valtioneuvosto asettaa neljiksi vuodeksi
kerrallaan asianomaisen ministerion yh-
teydessd toimivan valtakunnallisen tervey-
denhuollon eettisen neuvottelukunnan, jonka

Helsingissd 13 pdivdnd maaliskuuta 1998

tehtdvidnd on kisitelld terveydenhuoltoon ja
potilaan asemaan liittyvid eettisid kysymyk-
sid periaatteelliselta kannalta ja antaa niistd
suosituksia.

Neuvottelukunnan kokoonpanosta ja tehté-
vistd sdddetddn tarkemmin asetuksella.

Tdmd laki tulee voimaan piivind
kuuta 199 .

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyi
lain tdytidntoonpanon edellyttdmiin toimenpi-
teisiin.

Tasavallan Presidentti

MARTTI AHTISAARI

Ministeri Terttu Huttu-Juntunen
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Liite

Luonnos 6.2.1998

Asetus

valtakunnallisesta terveydenhuollon eettisestii neuvottelukunnasta

Sosiaali- ja terveysministerion toimialaan kuuluvia asioita késittelemaan méaardtyn ministe-
rin esittelystd sdddetdlin potilaan asemasta ja oikeuksista 17 piividnd elokuuta 1992

(785/1992) annetun lain 2 a §:n nojalla:
1§

Neuvottelukunnan asema

Terveydenhuoltoon ja potilaan asemaan
liittyvien eettisten kysymysten tarkastelua
varten sosiaali- ja terveysministerion yh-
teydessd on valtakunnallinen terveydenhuol-
lon eettinen neuvottelukunta.

28
Tehtdvdt

Potilaan asemasta ja oikeuksista annetun
lain (785/1992) 2 a §:ssé sdddettyjen tehtivi-
en lisdksi neuvottelukunnan tulee:

1) tehdi aloitteita, sekid antaa lausuntoja ja
suosituksia terveydenhuollon eettisistd kysy-
myksistd ja herdttid nditd kysymyksid kos-
kevaa yhteiskunnallista keskustelua;

2) toimia paitdksenteon apuna terveyden-
huoltoa ja sitd koskevaa lainsdidantod kehi-
tettdessd,

3) keritd ja vilittdd tietoa terveydenhuol-
lon eettisistd kysymyksista sekd kansainvili-
sesté terveydenhuoltoa koskevasta eettisesti
keskustelusta muun muassa julkaisujen avul-
la;

4) seurata terveydenhuollon ja siihen liitty-
vén teknologian kehitysta eettisestd nikokul-
masta ja

5) suorittaa muut sosiaali- ja terveysminis-
teribn mairdamit terveydenhuollon eettisid
kysymyksid koskevat tehtdvit.

38
Kokoonpano

Neuvottelukunnassa on puheenjohtaja ja
varapuheenjohtaja sekd tarpeellinen méira
muita jasenid, kuitenkin enintdidn 18. Kaikil-
la jisenilld on henkilokohtainen varajisen.

Valtioneuvosto mairdd jisenet ja vara-
Jjasenet neljiksi vuodeksi kerrallaan. Jisenten
tulee olla terveydenhuollon eettisiin kysy-
myksiin perehtyneitd henkiloiti. Heidan tu-
lee edustaa palvelujen kdyttdjien ja jarjestdji-
en, terveydenhuollon ammattihenkildiden,
oikeustieteen, terveystieteen sekd ihmistéd ja
yhteiskuntaa koskevan eettisen tutkimuksen
nakokulmaa. Palvelujen kayttdjid edustavien
jasenten valinnassa tulee ottaa huomioon eri-
laiset kulttuuriset ja vakaumukselliset tekijat
sekd videston ikdrakenne. Neuvottelukunnan
jisenistd vihintddn nelji nimetddn eduskun-
nan jisenisté.

Neuvottelukunnalla on piitoiminen sihtee-
ri, jonka sosiaali- ja terveysministerid nime-
a4.

Neuvottelukunta voi kutsua pysyvid tai
tilapdisid asiantuntijoita.

4§
Lddketieteellinen tutkimuseettinen jaosto
Neuvottelukunnalla tulee olla ldiketieteel-

linen tutkimuseettinen jaosto, jonka sosiaali-
ja terveysministeri asettaa. Jaoston tehtdva-
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ni on:

1) alueellisia eettisid toimikuntia kuultuaan
muodostaa lddketieteellisid tutkimuseettisii
kysymyksii koskeva kansallinen mielipide ja

2) tukea alueellisia eettisia toimikuntia 144-
ketieteellistd ja muuta terveydenhuollon tut-
kimusta koskevissa periaatteellisissa eettisis-
sd kysymyksissé ja titd koskevan koulutuk-
sen jirjestdmisessa.

Ladketieteellisestd tutkimuseettisestd jaos-
tosta on muutoin voimassa, mitd 5 §:n 2 ja
3 momentissa sdddetddn.

58
Jaostot

Neuvottelukunta voi asettaa tarvittaessa
muita jaostoja.

Jaoston puheenjohtajan ja varapuheenjoh-
tajan miirad neuvottelukunta keskuudestaan.

Jaostoon voi kuulua myods neuvottelukun-
nan ulkopuolisia jdsenid.

6§
K omiteamiidriysten soveltaminen

Neuvottelukunnasta on muutoin voimassa,
miti valtion komiteoista maédritain.

78§
Tarkemmat mddrdykset

Tarkempia méirdyksid timin asetuksen
soveltamisesta antaa tarvittaessa sosiaali- ja
terveysministerio.

8§
Voimaantulo

Tidmé asetus tulee voimaan péivinid
kuuta 1998.

Ennen asetuksen voimaantuloa voidaan
ryhtyéd asetuksen tdytintoonpanon edellyttd-
miin toimenpiteisiin.



