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Eduskunnan vastaus hallituksen esitykseen laeiksi lidiike-
tieteellisestéi tutkimuksesta seki potilaan asemasta ja oikeuk-
sista annetun lain 6 ja 9 §:n muuttamisesta

Eduskunnalle on annettu hallituksen esitys
n:o 229/1998 vp laeiksi ladketieteellisestd
tutkimuksesta sekd potilaan asemasta ja oi-
keuksista annetun lain 6 ja 9 §:n muuttami-

sesta. Eduskunta, jolle sosiaali- ja terveysva-
liokunta on antanut asiasta mietinténsd n:o
39/1998 vp, on hyviksynyt seuraavat lait:

Laki

laiketieteellisestd tutkimuksesta

Eduskunnan pdétSksen mukaisesti sédetdin:

1 Iuku

Yleiset sainnokset

1§
Soveltamisala

Tami laki koskee ihmiseen sekd ihmisen
alkioon ja sikioon kohdistuvaa ldzketieteel-
listd tutkimusta siltd osin kuin siitd ei lailla
toisin sdddetd.

2§
Mciciritelmdit

Tissd laissa tarkoitetaan:

1) liciketieteelliselld tutkimuksella sellaista
tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai ih-
misen alkion taikka sikion koskemattomuu-
teen ja jonka tarkoituksena on lisitd tietoa
sairauksien syistd, oireista, diagnostiikasta,
hoidosta, ehkdisystd tai tautien olemuksesta
yleensd;
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2) alkiolla hedelméityksen tuloksena syn-
tynyttd eldvid solujoukkoa, joka ei ole kiin-
nittynyt naisen elimistéon; ja

3) sikiolld naisen elimistoon kiinnittynytta
eldvaa alkiota.
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Liidketieteellisen tutkimuksen yleiset
edellytykset

Lidketietecllisessd  totkimuksessa tulee
kunnioittaa ihmisarvon loukkaamattomuuden
periaatetta.

Ennen tidssé laissa tarkoitettuun tutkimuk-
seen ryhtymistd on tutkimussuunnitelmasta
saatava eettisen toimikunnan myé&nteinen
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
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eettisen toimikunnan kisiteltdviksi. Eettisen
toimikunnan tulee till6in pyytdd asiasta val-
takunnallisen terveydenhuollon eettisen neu-
vottelukunnan asianomaisen jaoston lausun-
to.

2 luku

Thmiseen kohdistuva liidketieteellinen
tutkimus

48
Hydtyjen ja haittojen vertailu

Léaiketieteellisessd tutkimuksessa tutkitta-
van etu ja hyvinvointi on aina asetettava
tieteen ja yhteiskunnan etujen edelle. Tutkit-
tavalle mahdollisesti aiheutuvat riskit ja hai-
tat on pyrittavi ehkdiseméin.

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

58
Tutkimuksesta vastaava henkilo

Lidketieteelliseen tutkimukseen saa ryhtyd
vain, kun tutkimuksesta vastaa ladkdri tai
hammasliddkéri, jolla on asianmukainen am-
matillinen ja tieteellinen pitevyys.

Tutkimuksesta vastaavan henkilén on huo-
lehdittava siitd, ettd tutkimusta varten on
kiytettdvissd pitevd henkilSkunta, riittivit
vilineet ja laitteet ja ettd tutkimus voidaan
muutoinkin suorittaa turvallisissa oclosuhteis-
sa. Hanen on myds varmistettava, ettd timén
lain sddnnokset, tutkittavan asemaa koskevat
kansainviliset velvoitteet sekd tutkimusta
koskevat madriykset ja ohjeet otetaan huo-
mioon tutkimusta tehtdessa.

Tutkimuksesta vastaavan henkilon on kes-
keytettdvi tutkimus heti, kun tutkittavan tur-
vallisuus sitd edellyttdi.

6§
Tutkittavan suostumus

Thmiseen kohdistuvaa liddketieteellistid tut-
kimusta ei saa suorittaa ilman tutkittavan

kirjallista, tietoon perustuvaa suostumusta.
Tiastd voidaan poiketa, jos suostumusta ei
asian kiireellisyyden ja potilaan terveydenti-
lan vuoksi voida saada ja toimenpiteestd on
odotettavissa vilitontd hyotyd potilaan ter-
veydelle.

Tutkittavalle on annettava riittivd selvitys
hinen oikeuksistaan, tutkimuksen tarkoituk-
sesta, luonteesta ja siind kdytettdvistd mene-
telmistd. Hénelle on my&s annettava riittiavi
selvitys mahdollisista riskeistd ja haitoista.
Selvitys on annettava siten, ettd tutkittava
pystyy pédittiméin suostumuksestaan tie-
toisena tutkimukseen littyvistd, hdnen pii-
toksentekoonsa vaikuttavista seikoista.

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

Suostumusasiakirjan sisallostd sdadetiddn
tarkemmin asetuksella.

78§
Vajaakykyinen tutkittavana

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

Lisidksi edellytetddn, etti:

1) tutkimuksesta on odotettavissa suoraa
hyotyd hdnen terveydelleen; tai

2) tutkimuksesta on odotettavissa erityisti
hyotya ialtddn tai terveydentilaltaan samaan
ryhméin kuuluvien henkiléiden terveydelle.

Edelld tarkoitettu vajaakykyinen saa olla
tutkittavana 1 ja 2 momentissa tarkoitetuissa
tapauksissa vain, jos hinen lihiomaisensa tai
muu ldheinen taikka hinen laillinen edusta-
jansa on antanut siihen kirjallisen suostu-
muksensa sen jilkeen, kun suostumuksen
antamiseen oikeutetulle on annettu 6 §:n
2 momentissa tarkoitettu selvitys. Suostu-
muksen peruuttamiseen sovelletaan vastaa-
vasti, mitd 6 §:n 3 momentissa siadetdin.

Jos vajaakykyinen vastustaa tutkimustoi-
menpidettd, sitd ei saa hinelle suorittaa.
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8§
Alaikdinen tutkittavana

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

Lisiksi edellytetéén, etti:

1) tutkimuksesta on odotettavissa suoraa
hyotyéd hinen terveydelleen; tai

2) tutkimuksesta on odotettavissa erityistd
hyotyd idltddn tai terveydentilaltaan samaan
ryhmizn kuuluvien henkildiden terveydelle.

Jos alaikdinen on tdyttinyt 15 vuotta ja
ikaansi, kehitystasoonsa, sairauden ja tutki-
muksen laatuun nihden kykenee ymmértd-
miin tutkimustoimenpiteen merkityksen ja
kysymys on tutkimuksesta, josta on odotet-
tavissa suoraa hyttyd hinen terveydelleen,
riittdé sithen hdnen tietoon perustuva kirjal-
linen suostumuksensa. Télloinkin huoltajalle
on ilmoitettava asiasta. Muussa tapauksessa
alaikiinen saa olla tutkittavana vain, jos hi-
nen huoltajansa tai muu laillinen edustajansa
on antanut siihen kirjallisen suostumuksensa
sen jilkeen, kun suostumuksen antamiseen
oikeutetulle on annettu 6 §:n 2 momentissa
tarkoitettu selvitys. Suostumuksen peruutta-
miseen sovelletaan vastaavasti, mitd 6 §:n
3 momentissa sdiddetddn.

Jos alaikdinen, joka 3 momentin mukaan
ei voi olla tutkittavana ilman huoltajansa tai
muun laillisen edustajan suostumusta, kyke-
nee ymmartiméin hineen kohdistuvan tutki-
mustoimenpiteen merkityksen, edellytetdin
sithen lisdksi hdnen kirjallista suostumus-
taan.

Jos alaikdinen tutkittava vastustaa tutki-
mustoimenpidettd, on hinen mielipidettddn
hianen ikidnsd ja kehitystasonsa huomioon
ottaen noudatettava.

9%

Raskaana oleva tai imettivdi
nainen tutkittavana

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

1) tutkimuksesta on odotettavissa suoraa
hy6tyd naisen tai syntyvin lapsen terveydel-
le; tai

2) tutkimuksesta on odotettavissa hyotyd
hinen sukulaisensa terveydelle taikka ras-
kaana oleville tai imettéville naisille taikka
sikioille, vastasyntyneille tai imeviisikiisille
lapsille.

10 §
Vanki tutkittavana

Vanki saa olla tutkittavana vain milloin
tutkimuksesta on odotettavissa suoraa hyotya
hinen terveydelleen tai hyGtyd hdnen suku-
laisensa tai muiden vankien terveydelle.

3 luku
Alkio- ja sikiotutkimus
11 §
Alkiotutkimuksen edellytykset

Naisen elimistén ulkopuolella olevaan al-
kioon kohdistuvaa tutkimusta saa tehdi vain
niiss# laitoksissa, jotka ovat saaneet siihen
luvan terveydenhuollon oikeusturvakeskuk-
selta. Luvan myontidmisen edellytyksistd sdd-
detddn tarkemmin asetuksella.

Tallaiseen alkioon kohdistuva ladketieteel-
linen tutkimus on sallittu vain, jos alkion
muodostumisesta ei ole kulunut enempii
kuin 14 vuoorokautta. Aikaa, jonka alkio on
ollut syvdjdddytettynd, ei oteta huomioon
madrdatkaa laskettaessa.

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 sidide-
tain.

Luovutetuista sukusoluista aikaansaatua
alkiota ei saa kéyttdd tutkimukseen sen jil-
keen, kun suostumuksen peruutus on vas-
taanotettu.
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Naisen elimistssi olevan alkion tutkimuk-
seen ei saa ryhtyd ilman hénen kirjallista
suostumustaan.

13 §
Alkiotutkimuksen rajoitukset

Alkioiden tuottaminen yksinomaan tutki-
mustarkoituksiin on kielletty.

Tutkimukseen kiytettyd alkiota ei saa siir-
tdd ihmisen elimistoon eikd sitd saa pitdd
elossa enempdd kuin 14 vuorokautta alkion
muodostumisesta, lukuun ottamatta aikaa,
jonka alkio on ollut syvijididytettynd.

Tutkimukseen saa  kiyttdd enintiédn
15 vuotta varastoituja alkioita, mink4 jidlkeen
alkiot on hivitettidva.

14 §
Suostumus sikiotutkimukseen

Sikiotn kohdistuvaan tutkimukseen ei saa
ryhty4 ilman raskaana olevan naisen kirjal-
lista suostumusta.

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

15§
Kielletyt tutkimukset
Alkiotutkimus ja sukusolujen tutkimus,
joiden tarkoituksena on kehittad menetelmié
periytyvien ominaisuuksien muuttamiseksi,
on kielletty, jollei kysymyksessd ole tutki-

mus periytyvian vaikean sairauden paranta-
miseksi tai ehkdisemiseksi.

4 luku
Eettiset toimikunnat
16 §
Perustaminen
Sairaanhoitopiirilli on oltava vihintidin

yksi eettinen toimikunta. Toimikunnat voivat
olla myds yhteisid.

17 §
Tehtdgvat

Eettisen toimikunnan tehtivind on arvioida
ennakolta tutkimushankkeet ja antaa niistd
lausunto. Hankkeen késittelee se eettinen
toimikunta, jonka alueella tutkimuksesta vas-
taava henkil6 toimii tai jonka alueella tutki-
mus on pidasiassa tarkoitus suorittaa. Toimi-
kunnan on lausunnossaan esitettivi perustel-
tu ndkemys siitd, onko tutkimus eettisesti
hyviksyttava.

Ne kliiniset ladketutkimukset, jotka edel-
Iyttdvat kansallisen lausunnon antamista, ki-
sitellddn valtakunnallisen terveydenhuollon
eettisen neuvottelukunnan asianomaisessa
jaostossa, jollei jaosto ole antanut titéd tehti-
viksi jollekin alueelliselle eettiselle toimi-
kunnalle.

Eettisen toimikunnan on lausuntoaan var-
ten selvitettdvd, onko tutkimussuunnitelmas-
sa otettu huomioon tdmén lain sddnnokset,
tietosuojasddnnokset, tutkimuspotilaiden ase-
maa koskevat kansainviliset velvoitteet seki
ladketieteellistd tutkimusta koskevat mii-
raykset ja ohjeet.

Eettisen toimikunnan tulee myds seurata ja
ohjata tutkimuseettisten kysymysten kisitte-
lyd alueellaan.

Lausunnoista perittivistd maksuista sddde-
tdsin asianomaisen ministerion paatcksella.

18 §
Kokoonpano

Eettisessd toimikunnassa on oltava puheen-
johtaja ja vihintddn kuusi muuta jédsentd,
joista yksi toimii varapuheenjohtajana. Heil-
14 tulee olla tarvittava médrd varajiseni.

Toimikunnassa on oltava edustettuna 144-
ketieteen lisdksi muita ammattialoja. Vihin-
tddn kahden jdsenistd on oltava maallikkoja-
seni.

Lausunnosta piaitettiessd tulee p#itdksen-
tekoon osallistua toimikunnan puheenjohtaja
tai varapuheenjohtaja ja védhintddan puolet
muista jdsenistd, kuitenkin vahintidn nelja
muuta jasentd. Lausunnosta péitettidessd ja-
senistd ainakin yhden on oitava maallikkoji-
sen ja ainakin kahden tutkimusyksikon ulko-
puolisia henkilGitd.
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19 §
Jdsenen esteellisyys

Eettisen toimikunnan jisenen esteellisyy-
destd on voimassa, mitd hallintomenettely-
laissa (598/1982) virkamiehen esteellisyy-
destd sdadetdan.

20 §
Ilmoitusvelvollisuus

Eettisen toimikunnan perustamisesta, ko-
koonpanosta ja sen muuttumisesta, toimikun-
nan yhteystiedoista sek# toimikunnan lak-
kauttamisesta on sairaanhoitopiirin tehtivi
ilmoitus l4éninhallitukselle, joka pitdd nii-
den ilmoitusten perusteella rekisteria eettisis-
td toimikunnista alueellaan.

5 luku
Erindiset sdinnokset
21 §
Tutkittavalle suoritettavat korvaukset

Tutkittavalle, hinen huoltajalleen, 1i-
hiomaiselleen, muulle liheiselle tai hidnen
lailliselle edustajalleen ei saa suorittaa tutki-
mukseen osallistumisesta palkkiota. Tutki-
muksesta aiheutuvista kustannuksista ja an-
sionmenetyksestd sekd muusta haitasta voi-
daan heille kuitenkin suvorittaa kohtuullinen
korvaus.

Korvausten perusteet méérad asianomainen
ministerio.

22 8
Luvan valvonta ja peruuttaminen

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi
peruuttaa 11 §:ssd tarkoitetun luvan, jos tut-
kimustoiminnassa ei noudateta voimassa ole-
via sddnnoksii tai madrdyksid. Jos toimin-
nassa esiintyy puutteita tai epikohtia, ter-
veydenhuollon oikeusturvakeskus voi madri-
ti toiminnan keskeytettiviksi, kunnes puut-
teet tai epikohdat on korjattu, taikka peruut-
taa annetun luvan.

Luvan peruuttamista koskevaa péétdstd on
noudatettava muutoksenhausta huolimatta.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksella
on timin lain ja sen nojalla annettujen sdén-
nOsten ja mdaardysten valvontaa varten oi-
keus tarkastaa 11 §:ssi mainitun luvan saa-
neitten laitosten tiloja ja toimintaa seki val-
vonnassa tarvittavia asiakirjoja.

23 §
Virkavastuu ja salassapito

Tutkimuksesta vastaava henkild ja eettisen
toimikunnan jédsen toimivat virkavastuulla.

Joka timin lain mukaisia asioita kisitelti-
essd on saanut tietoonsa tutkimussuunnitel-
maa koskevia luottamuksellisia tietoja, tieto-
ja toisen henkilén ominaisuuksista, ter-
veydentilasta, henkilSkohtaisista oloista tai
taloudellisesta asemasta tai elinkeinonharjoit-
tajan liike- tai ammattisalaisuuksia, ei saa
sivulliselle ilmaista ndin saamiaan tietoja.

24 §
Tarkemmat sddinnokset

Tarkemmat séannokset tdmén lain tdytéin-
toOnpanosta annetaan tarvittacssa asetuksella.

Aslanomainen ministerié antaa tarvittaessa
tarkemmat maidrdykset ja ohjeet tutki-
musasiakirjojen laatimisesta ja sdilytyksestd
seki tutkittaville annettavista tiedoista.

6 luku
Rangaistussidinnokset
25§
Laiton alkioiden ja sukusolujen tutkimus

Joka ryhtyy ilman 11 §:ssé tarkoitettua lu-
paa taikka 11 ja 13 §:ssi sdiddettyjen rajoi-
tusten vastaisesti alkiotutkimukseen tai
15 §:ssd tarkoitetun kiellon vastaisesti al-
kioiden tai sukusolujen tutkimukseen, on
tuomittava laittomasta alkioiden tai su-
kusolujen tutkimuksesta sakkoon tai van-
keuteen enintddn 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-
tamalli,

3) ihmisen aikaansaaminen yhdistiméllad
ihmisen sukusoluja ja eldimen perint6tekijoi-
td,

on tuomittava laittomasta perimddn puut-
tumisesta sakkoon tai vankeuteen enintdin
kahdeksi vuodeksi.

27 §

Léiciketieteellisestii tutkimuksesta annetun
lain rikkominen

Joka ryhtyy liddketieteelliseen tutkimukseen

1) ilman 6—S8, 12 tai 14 §:sséd tarkoitettua
suostumusta,

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

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

on tuomittava [ddiketieteellisesti tutkimuk-
sesta annetun lain rikkomisesta sakkoon.

28 §
Salassapitovelvollisuuden rikkominen

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

7 luku
Voimaantulo- ja siirtymisidinnokset
29 §
Voimaantulo

Tama laki tulee voimaan
kuuta 199 .

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyi
lain tdytdntd6npanon edellyttéimiin toimenpi-
teisiin.

paivind

30§
Siirtymdsddnnos

Tidmén lain sdfdnndksid on soveltuvin osin
noudatettava lain voimaan tullessa vireilld
oleviin tutkimushankkeisiin. Lain sidnnoksi#
on myds sovellettava lain voimaan tullessa
varastoituna oleviin ihmisesti otettuihin
néytteisiin, sukusoluihin ja alkioihin.

Sairaanhoitopiirin, jossa harjoitetaan tissi
laissa tarkoitettua tutkimusta, on tehtivi
20 §:ssé tarkoitettu ilmoitus kuuden kuukau-
den kuluessa lain voimaantulosta.

Laitoksen, jossa lain voimaan tullessa teh-
dddn 11 §:ssé 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 péitéksen mukaisesti

muutetaan potilaan asemasta ja oikeuksista 17 pdivind elokuuta 1992 annetun lain

(785/1992) 9 §:n 1 ja 4 momentti ja

liscitdidn 6 §:ddn uusi 3 momentti, jolloin nykyinen 3 momentti siirtyy 4 momentiksi,

seuraavasti:
68
Potilaan itsemddrddmisoikeus

Tapauksissa, joita 2 momentissa tarkoite-
taan, tulee hoitoon saada potilaan laillisen
edustajan taikka lihiomaisen tai muun 1i-
heisen suostumus. Laillisen edustajan, 13-
hiomaisen ja muun ldheisen tulee suostu-
musta antaessaan ottaa huomioon potilaan
aiemmin ilmaisema tahto tai, jos hoitotahtoa
ei ole ilmaistu, hinen henkilokohtainen etun-
sa. Jos laillinen edustaja, ldhiomainen tai
muu ldheinen kieltdd hoidon antamisen tai
hoitotoimenpiteen tekemisen potilaalle, poti-
lasta on mahdollisuuksien mukaan hoidetta-
va yhteisymmirryksessd suostumisesta kiel-
tdytyvan henkilon kanssa muulla lddketie-
teellisesti hyviksyttavilld tavalla. Jos lailli-
sen edustajan, ldhiomaisen tai muun ldheisen
nikemykset hoidosta eroavat toisistaan, poti-
lasta on hoidettava tavalla, jota voidaan pi-
tad hinen henkilokohtaisen etunsa mukaise-
na.

Helsingissd 16 pdivind helmikuuta 1999

9§
Tiedonsaantioikeus ja toimivalta

Potilaan laillisella edustajalla taikka I4-
hiomaisella tai muulla ldheiselld on 6 §:n 2
ja 3 momentissa tarkoitetussa tapauksessa
oikeus saada kuulemista ja suostumuksen
antamista varten tarpeelliset tiedot potilaan
terveydentilasta.

Alaikiisen tai 6 §:n 2 momentissa tarkoite-
tun potilaan huoltajalla tai muulia laillisella
edustajalla ei ole oikeutta kieltdd potilaan
henked tai terveytti uhkaavan vaaran torju-
miseksi annettavaa tarpeellista hoitoa.

Tdmi laki tulee voimaan
kuuta 199 .

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

paivind






