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Kirjallinen asiantuntijalausunto HE 18/2020 vp Hallituksen esitys eduskunnalle
laiksi kliinisesta laaketutkimuksesta seka eraiksi siihen liittyviksi laeiksi

Vammaisfoorumi ry on 29 valtakunnallisen vammaisjarjestdn yhteistyojarjesto,
jonka tarkoituksena on YK:n vammaisten henkildiden oikeuksia koskevan sopi-
muksen mukaisesti edistda vammaisten ihmisten tasa-arvoa ja yhdenvertaisen
osallistumisen mahdollisuuksia yhteiskunnassa. Vammaisfoorumi edustaa
jasenjarjestojensa kautta noin 228 000 vammaista ja pitkaaikaissairasta henki-
l64.

Vammaisfoorumi kiittda sosiaali- ja terveysvaliokuntaa mahdollisuudesta
lausua hallituksen esityksesta eduskunnalle laiksi kliinisesta laaketutkimuk-
sesta seké eraiksi siihen liittyviksi laeiksi (HE 18/2020 vp)

Vammaisfoorumi ottaa esitettyihin lakiehdotuksiin kantaa perus- ja ihmisoikeuk-
sien, YK:n vammaisten henkildiden oikeuksia koskevan yleissopimuksen (SopS
26/2016) kansallisen toimeenpanon nakdkulmasta.

Vammaisfoorumi pitdd hyvana sita, etta esityksessad on huomioitu vammais-
yleissopimuksen periaatteet ja velvoitteet sopimusosapuolille. Myds pidamme
hyvana, ettd sosiaali- ja terveysvaliokunta osaltaan toteuttaa vammaisyleis-
sopimuksen 4 artiklan 3 kohdan velvoitetta vammaisten henkildiden ja heita
edistavien jarjestdjen osallistamisesta, silloin kun saadetaan heita koskevasta
lainsd&dannosta.

Olemme lausuneet asiasta sosiaali- ja terveysministeridlle vuonna 2018
tyéryhmamuistion pohjalta. Pidamme tarkeé&na edelleen korostaa tuolloin esille
nostaamaamme huolta siitd, ettd vammaisen henkilon itsemaaraamisoikeutta
kunnioitettaisiin vammaisyleissopimuksen edellyttamalla tavalla.



Erityisesti haluamme kiinnittd& huomiota siihen, etté kliininen laaketieteellinen
koe on voimakkaasti henkilon yksityisyyteen ja ruumiilliseen koskemattomuu-
teen puuttuvaa, vertautuen oikeuteen antaa suostumus intiimiin suhteeseen tai
la&ketieteelliseen hoitoon. Siksi siihen osallistumisesta ei tulisi lainkaan paattaa
toisen tahon, esimerkiksi edunvalvojan, henkilon puolesta, joka on kykene-
maton antamaan itsenaisesti tietoon perustuvaa suostumusta.

Pidamme ongelmallisena sita, etta oikeusturvan takeet ovat heikommalla osa-
puolella puutteelliset. Laheisten tai alaikaisten lasten vanhempien toiveet eivat
saisi ohittaa itsemaaraamisoikeutta, etenk&an, tilanteissa, missa koehenkildlle
aiheutuu haittaa tai fyysista kipua eikd omakohtaisesta hytdysta henkildlle
itselleen ole takeita. Huomioiden kriteeristbtn ongelmat suhteessa vammais-
sopimuksen edellyttdmaan muutokseen mm. vammaisten lasten kuulemisessa
heitd koskevissa asioissa ikansa ja kehitystasonsa mukaisesti, on sijaispaat-
tamisen kielto perusteltu. Talta osin viittaamme myos YK:n lasten oikeuksien
yleissopimuksen maarayksiin.

Pykalakohtaiset huomiot

Vammaisfoorumi kiinnittdd huomiota 4 luvun 13 8:n otsikkoon, missa otetaan
kayttoon uusi termi "alentunut itsemaaraamiskyky”.

YK:n vammaissopimuksen 12 artiklan yleiskommenteissa todetaan yksiselit-
teisesti, etta oikeus yhdenvertaisuuteen lain edessa tarkoittaa, ettd oikeudel-
linen kelpoisuus on yleismaailmallinen ominaisuus, joka kuuluu synnynnaisesti
kaikille ihmisille. Tamén oikeudellisen kelpoisuuden kayttamiseen vammaisilla
henkil6illa tulee olla mahdollisuus valita yksi tai useampi luotettu tukihenkild tai
pyytaa muunlaista tukea, kuten vertaistukea tai kommunikointiapua. Artiklassa
ei sallita mitaan syrjivia oikeudellisen kelpoisuuden epaamisen tapoja vaan
edellytetaan, etta oikeudellisen kelpoisuuden kayttdmiseen on vammaiselle
henkilolle annettava riittdvasti tukea. Alentunut itsemaaradmisoikeus —lahes-
tymistapa kieltdd vammaiselta oikeudellisen kelpoisuuden ja on siten artiklassa
tarkoitettua syrjivaa oikeudellisen kelpoisuuden epaamista.

Edella esitetyn perusteella esitdmme, ettd termi tutkittavan alentunut itse-
maaraamiskyky korvataan jollain toisella termilla, kuten esimerkiksi "tutkittava
joka ei tuettunakaan kykene antamaan tietoon perustuvaa suostumusta Kliini-
seen laaketutkimukseen osallistumiseen”.



14 § Alaikainen tutkittava.

Vammaisfoorumi ehdottaa perusteluihin viittausta vammaisyleissopimuksen
6 artiklaan: vammaisilla lapsilla on oikeus vapaasti ilmaista ndkemyksensa
yhdenvertaisesti muiden lasten kanssa ja etta heilld on oikeus saada vammai-
suutensa ja ikdnsa mukaista apua tdméan oikeuden toteuttamiseksi. Kommuni-
koinnissa tulee huomioida lapsen kehitystaso ja siina tulee kayttaa lapsella
kaytdssa olevilla kommunikaation menetelmia.
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