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HALLITUKSEN ESITYS

Hallituksen esitys

Esityksessd ehdotetaan sdddettavéksi laki lddke-
tieteellisesté tutkimuksesta. Laissa sdddettdisiin
ihmiseen sekd ihmisen alkioon ja sikioon koh-
distuvan ladketieteellisen tutkimuksen edelly-
tyksisté ja eettisistd toimikunnista.

Ehdotetun lain mukaan olisi ennen tutkimuk-
seen ryhtymistd saatava alueellisen eettisen toi-
mikunnan myonteinen lausunto. Laissa sddnnel-
téisiin ladketieteellisen tutkimuksen hyotyjen ja
haittojen vertailusta ja tutkittavalle aiheutuvien
riskien ehkdisemisestd. Tutkimukselle olisi ni-
mettdvd tutkimuksesta vastaava henkild, jonka
tulee olla 1ddkari tai hammasléékari. Tutkittavan
tietoon perustuva suostumus on myos edellytyk-
send tutkimukselle. Tutkittavalle olisi annettava
sellainen selvitys tutkimuksen tarkoituksesta ja

siind kiytettdvistd menetelmistd sekd tutkimuk-
sesta hénelle aiheutuvista riskeistd, ettd hin ky-
kenee asian ymmértaimédn. Tdydentdvit sdédn-
nokset ehdotetaan annettavaksi vajaakykyises-
td, alaikdisestd, raskaana olevasta tai imettdvéas-
td naisesta sekd vangista tutkittavana. Alkio- ja
sikidtutkimus olisi sallittua laissa sdddetyin
edellytyksin.

Sairaanhoitopiireilld on esityksen mukaan ol-
tava vdhintddn yksi eettinen toimikunta alueen-
sa tutkimussuunnitelmien arvioimiseksi.

Potilaan asemasta ja oikeuksista annettua la-
kia muutettaisiin potilaan itsemédrdédmisoikeut-
ta koskevan sddnndksen osalta.

Lait ovat tarkoitetut tulemaan voimaan puo-
len vuoden kuluttua niiden hyviksymisestd ja
vahvistamisesta.

VALIOKUNNAN KANNANOTOT

Yleisti

Hallituksen esitykseen sisdltyvét lakiehdotukset
ovat tarpeellisia ja tarkoituksenmukaisia. Ladke-
tieteellisen tutkimuksen eettisten nidkokohtien
arvioinnin perusta on syytd saattaa lakitasolle.
Samalla Suomen lainsdddédntd voidaan saattaa
sisdisesti Euroopan neuvoston lddketieteellistd
tutkimusta koskevien sopimusten ja suositusten
mukaiseksi. Tutkimusten eettinen tarkastus
my0s todenndkdisesti kehittyy, kun toiminta on
paremmin organisoitua ja keskitetympéad, joskin
liiallinen keskittyminen saattaa aiheuttaa myos
ongelmia.

Lidketieteelliselld tutkimuksella on vahvoja
yhtymékohtia useisiin perus- ja ihmisoikeuk-
siin. Nitd ovat muun muassa oikeus eldmaéin,
kidutuksen ja muun epdinhimillisen kohtelun
kielto, oikeus saada terveyspalveluja sekd ilman
potilaan suostumusta tehtyjen lddketieteellisten
kokeiden kielto. Perus- ja ihmisoikeudet ovat
Suomea velvoittavia normeja, jotka myos Suo-
messa suoritettavassa tutkimuksessa tulee ottaa
huomioon suoraan perusoikeuksina ja ihmis-
oikeuksina sen ohella, ettd ne tulee ottaa huo-
mioon lainsdddédnndssé ja niistd johtuvat periaat-
teet eettisesséd toiminnassa.



Perustelut

Ladketieteelliselld tutkimuksella on yhteys
my0s ihmisarvoon ja sen loukkaamattomuuden
periaatteeseen. Erityisesti tdiméd korostuu alkioi-
ta ja sikioitd koskevassa tutkimuksessa, jossa
tutkittavan suostumus ei ole kéytettidvissa ja jos-
sa liikutaan thmisarvon kannalta perustavanlaa-
tuisissa kysymyksenasetteluissa. Alkio on aina
mahdollinen uuden ihmiseldmén alku. Siksi al-
kioiden ja sikididen késittely on erityisen vas-
tuullista toimintaa. Valiokunta pitéé tarpeellise-
na, ettd lddketieteellistd tutkimusta koskevassa
sddntelyssd korostetaan hallitusmuodon 1 §:sté
ilmenevéé periaatetta, jonka mukaan Suomi val-
tiona turvaa ihmisarvon loukkaamattomuuden.
Valiokunta ehdottaa lddketieteellistd tutkimusta
koskevan lain 3 §:d4n lisdttdvéksi uuden mo-
mentin, joka edellyttdd kunnioitettavaksi ihmis-
arvon loukkaamattomuuden periaatetta.

Laki ladketieteellisesti tutkimuksesta

Yleisid ndikokohtia

Thmiseen kohdistuvassa lddketieteellisessé tutki-
muksessa keskeisid ldhtokohtia ovat tutkittavan
etu ja hyvinvointi, tutkittavan suostumus ja tut-
kimuksesta saatava hyoty verrattuna sen aiheut-
tamiin riskeihin ja haittoihin. Ndissd suhteissa
lainsdédantd on valiokunnan késityksen mukaan
asianmukainen.

Lakiehdotuksen 2 §:ssd madritellddn ladketie-
teellinen tutkimus. Eettisistd syistd ja my0s sen
varmistamiseksi, ettd tutkimussuunnitelmat tu-
levat laajasti eettisten toimikuntien késittelyyn,
on tirkedd, ettd 2 §:n 1 kohdassa esiintyvit késit-
teet "koskemattomuus" ja "sairauksien syyt, oi-
reet, diagnostiikka, hoito, ehkéisy ja tautien ole-
mus yleensd" madritellddn laajasti. Talloin muun
muassa kuntoutus tulee useissa tapauksissa ote-
tuksi ladketieteellisen tutkimuksen piiriin. Laa-
jalla tulkinnalla ihmisen tai ihmisen alkion taik-
ka sikion fyysisestd tai psyykkisestd koskemat-
tomuudesta ei ole tarkoitus laajentaa lainsdéddan-
tod koskemaan muun muassa tutkimuksia, jotka
kisittelevit pelkéstddn asiakirjoja tai ovat tie-
dustelututkimuksia.

Lakiehdotuksen 5 §:n mukaan edellytetdéin
tutkimukselta, ettd siitd vastaa ladkari tai ham-
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maslddkari, jolla on asianmukainen ammatilli-
nen ja tieteellinen patevyys. Valiokunta koros-
taa tieteellisen patevyyden merkitysté, joka voi
olla saavutettu opinndytteilld, muun muassa
muulla tieteelliselld toiminnalla. Témé henkil6
on myds 5 §:n 3 momentissa tarkoitettu tutki-
muksesta vastaava henkild, jonka vastuulla on
tutkimuksen keskeyttdminen tarvittaessa.
Valiokunta huomauttaa, ettd ldadketieteelli-
seen tutkimukseen sovellettavia eettisid periaat-
teita voidaan soveltaa myds sellaiseen tutkimuk-
seen, jota ei ole saatettava laissa tarkoitetun ka-
sittelyn alaiseksi, ja pitéd itse asiassa valttdmaét-
toméand sitd, ettd ndin my0s menetelldin.

Tutkimuksen ehdoista

Liadketieteellistd tutkimusta koskevan lakiehdo-
tuksen 6 §:n yleissddnnds suostumuksen kirjalli-
suudesta, tutkittavalle annettavasta riittdvasta
selvityksestd, sekd tutkittavan oikeudesta pe-
ruuttaa suostumuksensa koskee myos 7—10 §:n
nojalla tehtyd vajaakykyisiin, alaikéisiin, ras-
kaana oleviin tai imettdviin naisiin ja vankeihin
kohdistuvaa tutkimusta. Mainittuihin ryhmiin
kohdistuvaan tutkimukseen on vain asetettu lisa-
edellytyksid. Sdénnds potilaalle koituvasta hyo-
dystéd ehdotetaan muutettavaksi koskemaan odo-
tettavissa olevaa hyotya.

Alaikdisen ollessa tutkittavana edellytetddn
8 §:n 2 momentin mukaan muun muassa, ettid
tutkimuksesta on odotettavissa suoraa hyotyd
hénen terveydelleen tai tutkimuksesta on odotet-
tavissa erityistd hyotya idltddn ja terveydentilal-
taan samaan ryhmédn kuuluvien henkildiden ter-
veydelle. Sdannoksen jélkiosaa tulkittaessa ei
valiokunnan késityksen mukaan idltddn samaan
ryhmédan kuuluvien henkildiden terveydelle odo-
tettavissa olevaa hyotyd arvioitaessa tarkoiteta
tiettyd ikéluokkaa. Esimerkiksi seurantatutki-
muksissa tulee idltdén samaan ryhméin kuuluva-
na pitdd henkil6itd, joille hy6ty mahdollisesti tu-
lee huomattavastikin tutkimuksen suorittamisen
jélkeen, kunhan hy6ty ilmenee suunnilleen sa-
massa ifissd kuin tutkittavat henkilot ovat olleet
tutkimuksen alkaessa.

Valiokunta ehdottaa myds 8 §:n 4 momentin
sanontaa muutettavaksi siten, ettd sddnnds on ra-
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kenteellisesti yksinkertaisempi. Alaikdiseen tut-
kittavana liittyy 8 §:n 3—5 momentista syntyvéa
kokonaisuus siitd, minkd ikédinen ja miten kehit-
tynyt voi antaa suostumuksensa tutkimukseen it-
sendisesti, milloin vaaditaan myds huoltajan tai
muun laillisen edustajan suostumusta ja milloin
yksittdisestd tutkimustoimenpiteestd kieltdyty-
minen on alaikdisen omalla paatokselld mahdol-
lista.

Lakiehdotuksen 8 §:n 5 momentin mukaan
5 vuotta tdyttdneen tutkittavan vastustaessa tut-
kimukseen liittyvéda toimenpidettd ei sitd saa hé-
nelle suorittaa. Valiokunta pitdd sddnndstd on-
gelmallisena, koska se saattaa johtaa tutkimuk-
sen kannalta ylipddsemdttomiin ongelmiin, mut-
ta toisaalta myds pienempien lasten mielipidetta
tdméntapaisissa heidédn henkildddn koskevissa
asioissa on kunnioitettava. Valiokunta ehdottaa
sadannoksen muuttamista sellaiseksi, ettd tutki-
mukseen liittyvdd toimenpidettd vastustavan
alaikdisen mielipidettd on noudatettava ottaen
huomioon hinen ikdnsé ja kehitystasonsa.

Télloin alaikdisen suostumuksesta muodos-
tuu 8 §:n mukaan kokonaisuus, jossa 1) 15 vuot-
ta tdyttinyt voi itsendisesti antaa suostumuksen
hénelle suoraa hyotyd tuottavaan tutkimukseen
osallistumisesta, ja asiasta ilmoitetaan huoltajal-
le, 2) 15 vuotta tdyttdnyt antaa huoltajan ohella
suostumuksen epdsuoraa hyotyd koskevaan tut-
kimukseen, jos hidn kykenee sen ymmairtdmaéén,
3) 15 vuotta nuorempi antaa huoltajan ohella
suostumuksen sekd suoraa ettd epdsuoraa hyo-
tyd tuottavaan tutkimukseen, jos hdn kykenee
sen ymmartdmdin sekd 4) alaikdinen voi ottaa
kantaa tutkimukseen liittyvddn toimenpitee-
seen, jolloin vastustuksen merkitys arvioidaan
hénen ikénsé ja kehitystasonsa perusteella.

Vastaavasti 7 §:n 4 momentista saattaa aiheu-
tua ongelmia vaikeammin vajaakykyisten jou-
kossa ja my0Os tdssd suhteessa kokemuksia on
seurattava, jotta menetelmid voidaan tutki-
museettisesti kehittdd niin tutkittavien kuin tut-
kimusten kannalta mydnteisesti.

Sekd 7 §:n 3 momentissa ettd 8 §:n 3 momen-
tissa todetaan suostumuksen peruuttamiseen so-
vellettavaksi 6 §:n 3 momentin sdédnndstd. Myds
tutkittava yksin voi peruuttaa suostumuksensa.

Perustelut

Sadnnoksestd ei voida tehda sitd tulkintaa, ettd 6
§:44 ei sovellettaisi vajaakykyisten ja alaikdis-
ten ryhmaién, jos hén voi suostumuksen yksin an-
taa.

Vajaakykyisen suostumusta koskevan 7 §:n
1 momentin suhde 7 §:n 3 momenttiin on tarked.
Mielenterveyden hdirién, kehitysvammaisuu-
den tai muun vastaavan syyn vuoksi vajaakykyi-
sen henkildn oikeus potilaana vaikuttaa hoitoon-
sa on suhteellisen laaja. Toisaalta potilaalle an-
nettavan hoidon ja sitd koskevan tutkimuksen
henkiloon kohdistuva puuttuminen verrattuna
tieteellisessd tutkimuksessa tapahtuvaan puuttu-
miseen on varsin erilaista. Tastd syystd myos-
kddn toimivallaltaan vajaakykyisen oman
arviointikyvyn harkinta ei ole yhdenmukainen
toisaalta potilaan hoidossa ja toisaalta ladketie-
teellisessé tutkimuksessa ja sithen liittyvissa toi-
menpiteissd. Molemmissa tapauksissa on ylei-
seen itsemédrddmiseen ja perusoikeuksiin perus-
tuen vajaakykyisen oma toimivalta tulkittava
laajaksi toimenpiteiden tarkoitus ja vaikutukset
huomioon ottaen.

Valiokunta ehdottaa selvyyden vuoksi 7 §:n
3 momentissa ja 8§ §:n 3 momentissa ilmaisun
"viimeksi mainitulle" korjattavaksi ilmaisulla
"suostumuksen antamiseen oikeutetulle", jotta
yksiselitteisesti kdy ilmi, kenelle tutkimusta
koskeva selvitys on annettava. Vastaavasti va-
liokunta ehdottaa 8 §:n 3 ja 4 momentissa ole-
van suostumuksen sekd 12 §:n 3 momentissa ja
14 §n 1 momentissa olevan nimenomaisen
suostumuksen muutettavaksi kirjalliseksi suos-
tumukseksi.

Raskaana olevia naisia koskevasta tutkimuk-
sesta ja sen suhteesta 14 §:ssd sdddeltyyn sikio-
tutkimukseen on huomattava, ettd kun 14 §:n
mukaan tutkittavista sikidistd koskevista edelly-
tyksistd on soveltuvin osin voimassa lakiehdo-
tuksen 6—10 §:n sddnndkset ja kun lisdksi 9 §:n
1 kohdassa edellytetddn tutkimuksesta olevan
odotettavissa suoraa hydtyé syntyvén lapsen ter-
veydelle, ei raskaana olevaan naiseen kohdistu-
va tutkimus saa olla sellainen, joka vaarantaa si-
kion terveen kehityksen. Tdllainen tutkimus voi
olla arveluttavaa silloinkin, vaikka siki6 on péa-
tetty abortoida. Sikiotutkimukseen ei voida ryh-



Perustelut

tyd 9 §:44 koskevan viittauksen johdosta silloin-
kaan, jos tutkimuksesta ei ole odotettavissa suo-
raa hyotyd syntyvén lapsen terveydelle, eikd var-
sinkaan, jos siitd on odotettavissa haittaa. Lisdk-
si lakiehdotuksen 4 §:n mukaan tutkittavalle
mahdollisesti aiheutuvat riskit ja haitat on pyrit-
tdvd ehkdisemdén ja terveydellisen ja tieteelli-
sen hyddyn on yleisesti oltava selvésti suurempi
kuin mahdollisesti aiheutuvat riskit ja haitat.

Alkiotutkimukset

Alkiotutkimukselle edellytetddan Terveyden-
huollon oikeusturvakeskuksen lupaa. Valiokun-
ta kiinnittdd huomiota siihen, ettd Terveyden-
huollon oikeusturvakeskus voi my0s peruuttaa
laitokselle annetun luvan, jos lain tai sen nojalla
annettujen sdddosten ja méidrdysten ehtoja ei
noudateta. Tutkimuksiin voidaan puuttua myds
terveydenhuollon ammatinharjoittamisesta an-
netun lain nojalla, jos lddketieteellisistd tutki-
muksista annettua lakia ei asianmukaisesti nou-
dateta. Lain 22 §:44n valiokunta ehdottaa sdén-
nostéd, jonka nojalla Terveydenhuollon oikeus-
turvakeskuksella on oikeus tarkastaa alkiotutki-
musta tekevié laitoksia ja niiden asiakirjoja.

Eettiset toimikunnat

Ladketieteellistd tutkimusta koskevan lakiehdo-
tuksen 16 §:n mukaan sairaanhoitopiirilld on ol-
tava vihintdin yksi eettinen toimikunta. Varsin-
kin yliopistollisen sairaalan késittdvissi sairaan-
hoitopiireissd sekd erityisesti Uudellamaalla,
jossa sijaitsee runsaasti valtakunnallisia lddke-
tieteellisia laitoksia, saattaa olla tarkoituksen-
mukaista perustaa useampia eettisid toimikun-
tia. Toimikunnat on sairaanhoitopiireissi jarjes-
tettdva siten tarkoituksenmukaisella tavalla, ettd
eettisten toimikuntien tyomiéird ei kasva koh-
tuuttomaksi, etteivédt niiden annettavat lausun-
not viivisty sellaisella tavalla, joka haittaa tutki-
mustoimintaa ja ettei eettisten toimikuntien toi-
minta muutenkaan johda tutkimusten tai sairaan-
hoitopiirien kannalta epétarkoituksenmukaiseen
byrokratiaan.

Eettisiin toimikuntiin valittavissa maallikko-
jasenissd tulee tarkoituksenmukaisella tavalla
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ottaa huomioon esimerkiksi alaikdisten vanhem-
pien, eri tutkittavia ryhmié edustavien jérjesto-
jen, etiikan erityistuntijoiden sekd mahdollisesti
tutkimuksen kohteena olevien edustus, jotta
padstddn ohi ladketieteellisen asiantuntemuksen
myds muuhun monipuoliseen ja -arvoiseen eetti-
seen pohdintaan. Valiokunta ehdottaa 18 §:n 3
momenttia selvennettiviksi ja sdidnnokseen péa-
tosvallasta kirjoitettavaksi tavanomaiseen ta-
paan.

Valiokunta ehdottaa salassapitoa koskevan
23 §:n 2 momentin kirjoitettavaksi noudattaen
soveltuvin osin henkildtietolain sddnndksii.

Edelleen valiokunta ehdottaa 24 §:std poistet-
tavaksi lain soveltamista koskevat ministerion
médrdykset ja ohjeet siltd osin kun ehdotukseen
ei sisélly sddnnosta siitd, mistd yksityiskohdasta
méérdyksid ja ohjeita annetaan.

Laki potilaan asemasta ja oikeuksista anne-
tun lain muuttamisesta

Lakiehdotuksessa ei ole selvitetty tilanteita,
joissa lailliset edustajat tai ldhiomaiset ovat po-
tilaan hoidosta erimielisié tai joissa potilaan tur-
vallisuus vaatii mahdollisuutta poiketa laillisen
edustajan tai ldhiomaisen nidkemyksistd hoidon
suhteen. Valiokunta ehdottaa lakichdotuksen
6 §:44n lisdttdviksi sddnnokset, joiden nojalla
laillisen edustajan tai l&hiomaisen tulee pyrkid
noudattamaan potilaan aiemmin ilmaisemaa tah-
toa. Tilanteen ollessa epéselvd taikka laillisten
edustajien ja l&hiomaisten hoitondkemysten ero-
tessa toisistaan noudatettaisiin potilaan henkild-
kohtaista etua.

Valiokunta ehdottaa 9 §:44 tdydennettidviksi
siten, ettd laillisen edustajan tai 1ihiomaisen tie-
donsaantioikeus on riittdvin laaja, kun hin paat-
tdd potilaan hoidosta. Lakia ehdotetaan muutet-
tavaksi my0s siten, ettd 9 §:n 4 momenttiin lisé-
tddn, ettd 6 §:n 2 momentissa tarkoitetun mielen-
terveyshéiridistd kérsivin, kehitysvammaisen
tai muiden syiden vuoksi edustajaa tarvitsevan
potilaan henked tai terveyttd ei saa uhata poti-
laan hoidon kieltdmisella.
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Pddtosehdotus

Edell esitetyn perusteella sosiaali- ja terveysva-
liokunta kunnioittavasti ehdottaa,

ettd lakiehdotukset hyviksytdidn ndin
kuuluvina:

Paitosehdotus

Laki

ladketieteellisesti tutkimuksesta

Eduskunnan pédédtoksen mukaisesti sdddetdén:

1 luku
Yleiset sadnnokset

l1ja2§
(Kuten HE)

38

Lidketieteellisen tutkimuksen yleiset edellytyk-
set

Lidketieteellisessd tutkimuksessa tulee kun-
nioittaa ihmisarvon loukkaamattomuuden peri-
aatetta. (Uusi)

(2—4 mom. kuten HE:n 1—3 mom.)

2 luku

Ihmiseen kohdistuva laaketieteellinen
tutkimus

4jas5§
(Kuten HE)

6§
Tutkittavan suostumus

Ihmiseen kohdistuvaa ladketieteellistd tutki-
musta ei saa suorittaa ilman tutkittavan kirjallis-
ta, tietoon perustuvaa suostumusta. Téastd voi-
daan poiketa, jos suostumusta ei asian kiireelli-

syyden ja potilaan terveydentilan vuoksi voida
saada ja toimenpiteestd on odotettavissa Vvéli-
tontd hyotyé potilaan terveydelle.

(2—4 mom. kuten HE)

78§
Vajaakykyinen tutkittavana

(1 ja 2 mom. kuten HE)

Edelld tarkoitettu vajaakykyinen saa olla tut-
kittavana 1 ja 2 momentissa tarkoitetuissa
tapauksissa vain, jos hdnen ldhiomaisensa tai
muu ldheinen taikka hénen laillinen edustajansa
on antanut siihen kirjallisen suostumuksensa sen
jéilkeen, kun suostumuksen antamiseen oikeute-
tulle on annettu 6 §:n 2 momentissa tarkoitettu
selvitys. Suostumuksen peruuttamiseen sovelle-
taan vastaavasti, mitd 6 §:n 3 momentissa sddde-
tdén.

(4 mom. kuten HE)

8§
Alaikdinen tutkittavana

(1 ja 2 mom. kuten HE)

Jos alaikdinen on tdyttdnyt 15 vuotta ja ikd4n-
sd, kehitystasoonsa, sairauden ja tutkimuksen
laatuun ndhden kykenee ymmairtimiin tutki-
mustoimenpiteen merkityksen ja kysymys on
tutkimuksesta, josta on odotettavissa suoraa
hyotyd hinen terveydelleen, riittdé siihen hénen



Paitosehdotus

tietoon perustuva kirjallinen suostumuksensa.
Talloinkin huoltajalle on ilmoitettava asiasta.
Muussa tapauksessa alaikdinen saa olla tutkitta-
vana vain, jos hdnen huoltajansa tai muu lailli-
nen edustajansa on antanut siihen kirjallisen
suostumuksensa sen jilkeen, kun suostumuksen
antamiseen oikeutetulle on annettu 6 §:n 2 mo-
mentissa tarkoitettu selvitys. Suostumuksen pe-
ruuttamiseen sovelletaan vastaavasti, mitd 6 §:n
3 momentissa sdddetddn.

Jos alaikdinen, joka 3 momentin mukaan ei
voi olla tutkittavana ilman huoltajansa tai muun
laillisen edustajan suostumusta, kykenee ym-
martdmadn hineen kohdistuvan tutkimustoimen-
piteen merkityksen, edellytetdéin siithen lisdksi
hénen kirjallista suostumustaan.

Jos alaikdinen tutkittava vastustaa tutkimus-
toimenpidettd, on hdnen mielipidettddn hdnen
ikdnsd ja kehitystasonsa huomioon ottaen nou-
datettava.

9jal0§
(Kuten HE)

3 luku

AlKio- ja sikiotutkimus

11§
(Kuten HE)

12§

Suostumus alkiotutkimukseen

(1 ja 2 mom. kuten HE)

Naisen elimistdssd olevan alkion tutkimuk-
seen ei saa ryhtyd ilman hinen kirjallista suos-
tumustaan.

13§
(Kuten HE)
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14§
Suostumus sikiotutkimukseen

Sikioon kohdistuvaan tutkimukseen ei saa
ryhtyéd ilman raskaana olevan naisen kirjallista
suostumusta.

(2 mom. kuten HE)

15§
(Kuten HE)

4 luku
Eettiset toimikunnat

16jal7 §
(Kuten HE)

18 §
Kokoonpano

(1 ja 2 mom. kuten HE)

Lausunnosta paitettiessd tulee péidtdksente-
koon osallistua toimikunnan puheenjohtaja tai
varapuheenjohtaja  ja vahintddn puolet muista
jasenistd, kuitenkin vahintdan neljd muuta jésen-
td. Lausunnosta péitettdessd jésenistd ainakin
yhden on oltava maallikkojésen ja ainakin kah-
den tutkimusyksikon ulkopuolisia henkildita.

19ja 20 §
(Kuten HE)
5 luku

Eriniiset siinnokset

21§
(Kuten HE)

22§
Luvan valvonta ja peruuttaminen

(1 ja 2 mom. kuten HE)
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Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksella on
tdmdn lain ja sen nojalla annettujen sddnnésten
ja mddrdysten valvontaa varten oikeus tarkas-
taa 11 §:ssd mainitun luvan saaneitten laitosten
tiloja ja toimintaa sekd valvonnassa tarvittavia
asiakirjoja. (Uusi)

23§
Virkavastuu ja salassapito

(1 mom. kuten HE)

(Poist.) Joka tdmin lain mukaisia asioita ka-
siteltdessd on saanut tietoonsa tutkimussuunni-
telmaa koskevia luottamuksellisia tietoja, tieto-
ja toisen henkilén ominaisuuksista, terveydenti-
lasta, henkilokohtaisista oloista tai taloudelli-
sesta asemasta tai elinkeinonharjoittajan liike-
tai ammattisalaisuuksia, ei saa sivulliselle il-
maista ndin saamiaan tietoja.

Paitosehdotus

24§
Tarkemmat sddnnokset

(1 mom. kuten HE)

Asianomainen ministerid antaa tarvittacssa
tarkemmat madrdykset ja ohjeet (poist.) tutki-
musasiakirjojen laatimisesta ja sdilytyksestd
sekd tutkittaville annettavista tiedoista.

6 luku
Rangaistussaiinnokset
25—28 §

(Kuten HE)

7 luku
Voimaantulo- ja siirtymisiinnokset

293ja 30§
(Kuten HE)

Laki

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

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan potilaan asemasta ja oikeuksista 17 pdivind elokuuta 1992 annetun lain (785/1992)

98n1ja4 momenttija

lisdtddn 6 §:44nuusi 3 momentti, jolloin nykyinen 3 momentti siirtyy 4 momentiksi, seuraavasti:

6§
Potilaan itsemddrddmisoikeus

Tapauksissa, joita 2 momentissa tarkoitetaan,
tulee hoitoon saada potilaan laillisen edustajan
taikka ldhiomaisen tai muun ldheisen suostu-
mus. Laillisen edustajan, ldhiomaisen ja muun
ldheisen tulee suostumusta antaessaan ottaa
huomioon potilaan aiemmin ilmaisema tahto tai,

jos hoitotahtoa ei ole ilmaistu, hdnen henkilo-
kohtainen etunsa. Jos laillinen edustaja, Idhio-
mainen tai muu Idheinen kieltdd hoidon antami-
sen tai hoitotoimenpiteen tekemisen potilaalle,
potilasta on mahdollisuuksien mukaan hoidetta-
va yhteisymmdrryksessd suostumisesta kieltdy-
tyvdn henkilon kanssa muulla lddketieteellisesti
hyvdksyttivilld tavalla. Jos laillisen edustajan,
ldhiomaisen tai muun Idheisen nikemykset hoi-
dosta eroavat toisistaan, potilasta on hoidetta-



va tavalla, jota voidaan pitdd hdnen henkilokoh-
taisen etunsa mukaisena.

93§
Tiedonsaantioikeus ja toimivalta

Potilaan laillisella edustajalla taikka l&hio-
maisella tai muulla ldheiselld on 6 §:n 2 ja 3
momentissa tarkoitetussa tapauksessa oikeus
saada kuulemista ja suostumuksen antamista
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varten tarpeelliset tiedot potilaan terveydentilas-
ta.

Alaikéisen tai 6 §:n 2 momentissa tarkoite-
tun  potilaan huoltajalla tai muulla laillisella
edustajalla ei ole oikeutta kieltdd potilaan hen-
ked tai terveyttd uhkaavan vaaran torjumiseksi
annettavaa tarpeellista hoitoa. (Uusi)

Voimaantulosdannos
(Kuten HE)

Helsingissd 4 pdivdnd helmikuuta 1999

Asian ratkaisevaan kisittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

pj.  Virpa Puisto /sd (osittain)
vpj. Maija Perho /kok (osittain)
jds.  Anne Huotari /vas (osittain)
Liisa Hyssdla /kesk
Timo Thaméki /kok
Kari Kantalainen /kok
Paula Kokkonen /kok
Mikko Kuoppa /va-r

Hannes Manninen /kesk (osittain)
Pirkko Peltomo /sd (osittain)
Margareta Pietikdinen /r

Maija Rask /sd

Juha Rehula /kesk

Osmo Soininvaara /vihr

Marjatta Vehkaoja /sd (osittain)
Marja-Leena Viljamaa /sd.

VASTALAUSE 1

Perustelut

Hallituksen esitys laiksi ldéketieteellisestd tut-
kimuksesta tuo useita selkeitd parannuksia 144-
ketieteellisen tutkimuksen kohteena olevien
henkildiden asemaan. Sikio- ja alkiotutkimuk-
sen osalta lakiesitys siséltdd kuitenkin merkitta-
vid puutteita. Euroopan eri maihin verrattuna se
edustaa ldhtokohtaisesti varsin liberaalia linjaa,
jossa ihmisarvon ja perusoikeuksien ndkdkulma
j4a pinnalliseksi ja ohueksi. Eettinen ulottuvuus
sivuutetaan kevyesti, jotta ei rajoitettaisi tieteel-
lisen tutkimuksen vapautta.

Hallituksen esitys tuli eduskunnan késitte-
lyyn niin mydhéisessd vaiheessa, ettd ihmis- ja
perusoikeuksien késittely jdi valiokunnassa ke-

vyeksi. Esitys olisi tullut ldhettda perustuslaki-
valiokunnan késittelyyn, mitd useat asiantunti-
jatkin esittivat. Téastd valiokunnan enemmisto
kuitenkin halusi luopua kiireeseen vedoten.

Esityksen linjaukset ovat ihmisyyden kannal-
ta merkittdvid, silld tdssd laissa sdddellddn en-
simmdisen kerran ihmissikion ja -alkion asemas-
ta tutkimuksen kohteena myos rikosoikeudelli-
sessa mielessd. Esitys sallii thmisalkioiden ja si-
kididen hyotykdyton tieteellisen tutkimuksen
kohteena, jolloin koeputkihedelmdityksen sivu-
tuotteena synnytetylle alkiolle jd4 vain vélineel-
linen, eldvdn ihmismateriaalin arvo. Tutkimuk-
sen jéilkeen alkio hévitetdan.
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Tutkimuksia ei ole mydskéén rajattu pelkis-
tddn hedelmaillisyystutkimukseen, vaan alkioita
voitaisiin kdyttdd vaikkapa toksikologisiin tutki-
muksiin, erilaisten kemiallisten aineiden, 144k-
keiden ja kosmetiikan myrkyllisyyden testaami-
seen. Tdmd avaa mahdollisuuden kaupalliseen
hyotykéyttoon. Useat Euroopan maat, mm. Sak-
sa ja Norja kieltdvét vastaavissa laeissaan sel-
kedsti ihmisalkioiden vilineellisen ja kaupalli-
sen kiyton.

Perusoikeusuudistuksen yhteydessd vuonna
1993 hallituksen esityksen perusteluissa todet-
tiin, ettd sikioon ja alkioon kohdistuvat ihmisar-
voa loukkaavat ladketieteelliset ja tieteelliset
kokeilut ovat hallitusmuodon 1 §:n vastaisia,
missé turvataan ihmisarvon loukkaamattomuus.

Esityksessd ei mddritelld ihmisarvon loukkaa-
mattomuuden rajoja alkion ja sikion kohdalla

1.

eikd valiokuntakaan ajanpuutteeseen vedoten
pystynyt ottamaan tdhin kantaa.

Ehdotus
Edellé olevan perusteella ehdotamme,

ettd valiokunnan mietin-
téon sisdltyvd ensimmdinen lakiehdo-
tus hyviksytdidin muutettuna (Vastalau-
seen muutosehdotukset ), ja

ettd valiokunnan mietin-
toon sisdltyvd toinen lakiehdotus hyvik-
sytddn valiokunnan mietinnon mukaise-
na.

Vastalauseen muutosehdotukset

Laki

ladketieteellisesti tutkimuksesta

Eduskunnan pédédtoksen mukaisesti sdddetdén:

1 luku
Yleiset saannokset
1—3§
(Kuten StVM)

2 luku

IThmiseen kohdistuva liiketieteellinen
tutkimus

4—10§
(Kuten StVM)
3 luku
AlKkio- ja sikiotutkimus

11jal2§
(Kuten StVM)

10

13§
Alkiotutkimuksen rajoitukset

Alkioiden tuottaminen yksinomaan tutkimus-
tarkoituksiin on kielletty. Alkiotutkimuksessa tu-
lee kunnioittaa ihmisarvon loukkaamattomuu-
den periaatetta.

Vain hedelmdityshoidon vilttimdttd vaati-
mat munasolut saa hedelmdittdd.

Naisen elimistén ulkopuolella olevaa alkiota
ei saa kdyttid muuhun kuin kyseisen alkion hy-
vinvointiin ja kehitykseen tdhtddvddn tutkimuk-
seen.

14§
(Kuten StVM)



15§
Kielletyt tutkimukset

Alkiotutkimus ja sukusolujen tutkimus, joi-
den tarkoituksena on kehittdd menetelmia periy-
tyvien ominaisuuksien muuttamiseksi, on kiel-
letty, jollei kysymyksessé ole tutkimus periyty-
vin vaikean sairauden parantamieseksi tai eh-
kdisemiseksi ja jollei solujen perintotekijoiden
muutos vaikuta seuraavan sukupolven peri-
mddn.

4 luku

Eettiset toimikunnat

16—20 §
(Kuten StVM)
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5 luku
Eriniiset siiinnokset
21—24§
(Kuten StVM)

6 luku
Rangaistussaiinnokset
25—28 §

(Kuten StVM)

7 luku
Voimaantulo- ja siirtymisiinnokset

29ja 30§
(Kuten StVM)

Helsingissd 4 pédivind helmikuuta 1999

Liisa Hyssala /kesk
Juha Rehula /kesk

VASTALAUSE 2

Koska en ole voinut osallistua asian pykaldkoh-
taiseen késittelyyn, enka néin ollen voi jattda sil-
td osin vastalausetta, ilmoitan yhtyvéni edusta-

Helsingissd 4 pdivdnd helmikuuta 1999

Hannes Manninen /kesk

jien Liisa Hyssdld ja Juha Rehula vastalauseen
perusteluihin.
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	Alaikäisen ollessa tutkittavana edellytetään 8 §:n 2 momentin mukaan muun muassa, että tutkimuksesta on odotettavissa suoraa hyötyä hänen terveydelleen tai tutkimuksesta on odotettavissa erityistä hyötyä iältään ja terveydentilaltaan sa...
	Valiokunta ehdottaa myös 8 §:n 4 momentin sanontaa muutettavaksi siten, että säännös on rakenteellisesti yksinkertaisempi. Alaikäiseen tutkittavana liittyy 8 §:n 3—5 momentista syntyvä kokonaisuus siitä, minkä ikäinen ja miten kehittyny...
	Lakiehdotuksen 8 §:n 5 momentin mukaan 5 vuotta täyttäneen tutkittavan vastustaessa tutkimukseen liittyvää toimenpidettä ei sitä saa hänelle suorittaa. Valiokunta pitää säännöstä ongelmallisena, koska se saattaa johtaa tutkimuksen kanna...
	Tällöin alaikäisen suostumuksesta muodostuu 8 §:n mukaan kokonaisuus, jossa 1) 15 vuotta täyttänyt voi itsenäisesti antaa suostumuksen hänelle suoraa hyötyä tuottavaan tutkimukseen osallistumisesta, ja asiasta ilmoitetaan huoltajalle, 2) 15...
	Vastaavasti 7 §:n 4 momentista saattaa aiheutua ongelmia vaikeammin vajaakykyisten joukossa ja myös tässä suhteessa kokemuksia on seurattava, jotta menetelmiä voidaan tutkimuseettisesti kehittää niin tutkittavien kuin tutkimusten kannalta myö...
	Sekä 7 §:n 3 momentissa että 8 §:n 3 momentissa todetaan suostumuksen peruuttamiseen sovellettavaksi 6 §:n 3 momentin säännöstä. Myös tutkittava yksin voi peruuttaa suostumuksensa. Säännöksestä ei voida tehdä sitä tulkintaa, että 6 ...
	Vajaakykyisen suostumusta koskevan 7 §:n 1 momentin suhde 7 §:n 3 momenttiin on tärkeä. Mielenterveyden häiriön, kehitysvammaisuuden tai muun vastaavan syyn vuoksi vajaakykyisen henkilön oikeus potilaana vaikuttaa hoitoonsa on suhteellisen laa...
	Valiokunta ehdottaa selvyyden vuoksi 7 §:n 3 momentissa ja 8 §:n 3 momentissa ilmaisun "viimeksi mainitulle" korjattavaksi ilmaisulla "suostumuksen antamiseen oikeutetulle", jotta yksiselitteisesti käy ilmi, kenelle tutkimusta koskeva selvitys on ...
	Raskaana olevia naisia koskevasta tutkimuksesta ja sen suhteesta 14 §:ssä säädeltyyn sikiötutkimukseen on huomattava, että kun 14 §:n mukaan tutkittavista sikiöistä koskevista edellytyksistä on soveltuvin osin voimassa lakiehdotuksen 6—10...
	Alkiotutkimukset
	Alkiotutkimukselle edellytetään Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen lupaa. Valiokunta kiinnittää huomiota siihen, että Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi myös peruuttaa laitokselle annetun luvan, jos lain tai sen nojalla annettujen sääd...
	Eettiset toimikunnat
	Lääketieteellistä tutkimusta koskevan lakiehdotuksen 16 §:n mukaan sairaanhoitopiirillä on oltava vähintään yksi eettinen toimikunta. Varsinkin yliopistollisen sairaalan käsittävissä sairaanhoitopiireissä sekä erityisesti Uudellamaalla, ...
	Eettisiin toimikuntiin valittavissa maallikkojäsenissä tulee tarkoituksenmukaisella tavalla ottaa huomioon esimerkiksi alaikäisten vanhempien, eri tutkittavia ryhmiä edustavien järjestöjen, etiikan erityistuntijoiden sekä mahdollisesti tutkimu...
	Valiokunta ehdottaa salassapitoa koskevan 23 §:n 2 momentin kirjoitettavaksi noudattaen soveltuvin osin henkilötietolain säännöksiä.
	Edelleen valiokunta ehdottaa 24 §:stä poistettavaksi lain soveltamista koskevat ministeriön määräykset ja ohjeet siltä osin kun ehdotukseen ei sisälly säännöstä siitä, mistä yksityiskohdasta määräyksiä ja ohjeita annetaan.
	Laki potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain muuttamisesta
	Lakiehdotuksessa ei ole selvitetty tilanteita, joissa lailliset edustajat tai lähiomaiset ovat potilaan hoidosta erimielisiä tai joissa potilaan turvallisuus vaatii mahdollisuutta poiketa laillisen edustajan tai lähiomaisen näkemyksistä hoidon s...
	Valiokunta ehdottaa 9 §:ää täydennettäväksi siten, että laillisen edustajan tai lähiomaisen tiedonsaantioikeus on riittävän laaja, kun hän päättää potilaan hoidosta. Lakia ehdotetaan muutettavaksi myös siten, että 9 §:n 4 momenttiin...


	Päätösehdotus
	Päätösehdotus
	Edellä esitetyn perusteella sosiaali- ja terveysvaliokunta kunnioittavasti ehdottaa,
	Edellä esitetyn perusteella sosiaali- ja terveysvaliokunta kunnioittavasti ehdottaa,
	että lakiehdotukset hyväksytään näin kuuluvina:

	1.
	1.
	1.
	Laki
	Laki
	lääketieteellisestä tutkimuksesta

	Eduskunnan päätöksen mukaisesti säädetään:
	Eduskunnan päätöksen mukaisesti säädetään:

	1 luku
	1 luku
	1 luku
	Yleiset säännökset
	1 ja 2 §
	1 ja 2 §
	(Kuten HE)

	3 §
	3 §
	Lääketieteellisen tutkimuksen 
	yleiset edellytykset

	Lääketieteellisessä tutkimuksessa tulee kunnioittaa ihmisarvon loukkaamattomuuden periaatetta. (Uusi)
	Lääketieteellisessä tutkimuksessa tulee kunnioittaa ihmisarvon loukkaamattomuuden periaatetta. (Uusi)

	(2—4 mom. kuten HE:n 1—3 mom.)


	2 luku
	2 luku
	Ihmiseen kohdistuva lääketieteellinen tutkimus
	4 ja 5 §
	4 ja 5 §
	(Kuten HE)

	6 §
	6 §
	Tutkittavan suostumus
	Ihmiseen kohdistuvaa lääketieteellistä tutkimusta ei saa suorittaa ilman tutkittavan kirjallista, tietoon perustuvaa suostumusta. Tästä voidaan poiketa, jos suostumusta ei asian kiireellisyyden ja potilaan terveydentilan vuoksi voida saada ja to...
	odotettavissa 

	(2—4 mom. kuten HE)

	7 §
	7 §
	Vajaakykyinen tutkittavana
	(1 ja 2 mom. kuten HE)
	Edellä tarkoitettu vajaakykyinen saa olla tutkittavana 1 ja 2 momentissa tarkoitetuissa tapauksissa vain, jos hänen lähiomaisensa tai muu läheinen taikka hänen laillinen edustajansa on antanut siihen kirjallisen suostumuksensa sen jälkeen, kun 
	suostumuksen antamiseen oikeutetulle 

	(4 mom. kuten HE)

	8 §
	8 §
	Alaikäinen tutkittavana
	(1 ja 2 mom. kuten HE)
	Jos alaikäinen on täyttänyt 15 vuotta ja ikäänsä, kehitystasoonsa, sairauden ja tutkimuksen laatuun nähden kykenee ymmärtämään tutkimustoimenpiteen merkityksen ja kysymys on tutkimuksesta, josta on odotettavissa suoraa hyötyä hänen terv...
	kirjallinen 
	suostumuksen antamiseen oikeutetulle 

	Jos alaikäinen, 
	joka 3 momentin mukaan ei voi olla tutkittavana ilman huoltajansa tai muun laillisen edustajan suostumusta, 
	kirjallista 

	Jos 
	alaikäinen 
	tutkimustoimenpidettä,
	on hänen mielipidettään hänen ikänsä ja kehitystasonsa huomioon ottaen noudatettava.


	9 ja 10 §
	9 ja 10 §
	(Kuten HE)


	3 luku
	3 luku
	Alkio- ja sikiötutkimus
	11 §
	11 §
	(Kuten HE)

	12 §
	12 §
	Suostumus alkiotutkimukseen
	(1 ja 2 mom. kuten HE)
	Naisen elimistössä olevan alkion tutkimukseen ei saa ryhtyä ilman hänen 
	kirjallista 


	13 §
	13 §
	(Kuten HE)

	14 §
	14 §
	Suostumus sikiötutkimukseen
	Sikiöön kohdistuvaan tutkimukseen ei saa ryhtyä ilman raskaana olevan naisen 
	kirjallista

	(2 mom. kuten HE)

	15 §
	15 §
	(Kuten HE)


	4 luku
	4 luku
	Eettiset toimikunnat
	16 ja 17 §
	16 ja 17 §
	(Kuten HE)

	18 §
	18 §
	Kokoonpano
	(1 ja 2 mom. kuten HE)
	Lausunnosta päätettäessä tulee päätöksentekoon osallistua 
	toimikunnan 
	tai varapuheenjohtaja 


	19 ja 20 § 
	19 ja 20 § 
	(Kuten HE)


	5 luku
	5 luku
	Erinäiset säännökset
	21 §
	21 §
	(Kuten HE)

	22 §
	22 §
	Luvan 
	valvonta ja

	(1 ja 2 mom. kuten HE)
	Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksella on tämän lain ja sen nojalla annettujen säännösten ja määräysten valvontaa varten oikeus tarkastaa 11 §:ssä mainitun luvan saaneitten laitosten tiloja ja toimintaa sekä valvonnassa tarvittavia asiaki...
	Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksella on tämän lain ja sen nojalla annettujen säännösten ja määräysten valvontaa varten oikeus tarkastaa 11 §:ssä mainitun luvan saaneitten laitosten tiloja ja toimintaa sekä valvonnassa tarvittavia asiaki...


	23 §
	23 §
	Virkavastuu ja salassapito
	(1 mom. kuten HE)
	(Poist.)  Joka tämän lain mukaisia asioita käsiteltäessä on saanut tietoonsa tutkimussuunnitelmaa koskevia luottamuksellisia tietoja, 
	(Poist.) 
	tietoja toisen henkilön ominaisuuksista, terveydentilasta, henkilökohtaisista oloista
	tai taloudellisesta asemasta
	ei saa sivulliselle ilmaista näin saamiaan tietoja.


	24 §
	24 §
	Tarkemmat säännökset
	(1 mom. kuten HE)
	Asianomainen ministeriö antaa tarvittaessa tarkemmat määräykset ja ohjeet 
	(poist.) 



	6 luku
	6 luku
	Rangaistussäännökset
	25—28 §
	25—28 §
	(Kuten HE)


	7 luku
	7 luku
	Voimaantulo- ja siirtymäsäännökset
	29 ja 30 §
	29 ja 30 §
	(Kuten HE)




	2.
	2.
	Laki
	Laki
	potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain 6 ja 9 §:n muuttamisesta

	Eduskunnan päätöksen mukaisesti
	Eduskunnan päätöksen mukaisesti
	muutetaan potilaan asemasta ja oikeuksista 17 päivänä elokuuta 1992 annetun lain (785/1992) 9 §:n 1 
	muutetaan
	ja 4 

	lisätään 6 §:ään uusi 3 momentti, jolloin nykyinen 3 momentti siirtyy 4 momentiksi, seuraavasti: 
	lisätään


	6 §
	6 §
	6 §
	Potilaan itsemääräämisoikeus
	Tapauksissa, joita 2 momentissa tarkoitetaan, tulee hoitoon saada potilaan laillisen edustajan taikka lähiomaisen tai muun läheisen suostumus. 
	Laillisen edustajan, lähiomaisen ja muun läheisen tulee suostumusta antaessaan ottaa huomioon potilaan aiemmin ilmaisema tahto tai, jos hoitotahtoa ei ole ilmaistu, hänen henkilökohtainen etunsa. Jos laillinen edustaja, lähiomainen tai muu lähe...


	9 §
	9 §
	Tiedonsaantioikeus ja toimivalta
	Potilaan laillisella edustajalla taikka lähiomaisella tai muulla läheisellä on 6 §:n 2 
	ja 3  

	Alaikäisen 
	tai 6 §:n 2 momentissa tarkoitetun 
	(Uusi)


	Voimaantulosäännös
	Voimaantulosäännös
	(Kuten HE)
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	Asian ratkaisevaan käsittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa
	pj.
	pj.
	pj.
	Virpa
	Puisto

	sd (osittain)

	vpj.
	vpj.
	vpj.
	Maija
	Perho

	kok (osittain)

	jäs.
	jäs.
	jäs.
	Anne
	Huotari

	vas (osittain)

	Liisa
	Liisa
	Liisa
	Hyssälä

	kesk

	Timo
	Timo
	Timo
	Ihamäki

	kok

	Kari
	Kari
	Kari
	Kantalainen

	kok

	Paula
	Paula
	Paula
	Kokkonen

	kok

	Mikko
	Mikko
	Mikko
	Kuoppa

	va-r

	Hannes
	Hannes
	Hannes
	Manninen

	kesk (osittain)

	Pirkko
	Pirkko
	Pirkko
	Peltomo

	sd (osittain)

	Margareta
	Margareta
	Margareta
	Pietikäinen

	r

	Maija
	Maija
	Maija
	Rask

	sd

	Juha
	Juha
	Juha
	Rehula

	kesk

	Osmo
	Osmo
	Osmo
	Soininvaara

	vihr

	Marjatta
	Marjatta
	Marjatta
	Vehkaoja

	sd (osittain)

	Marja-Leena
	Marja-Leena
	Marja-Leena
	Viljamaa

	sd


	VASTALAUSE 1
	VASTALAUSE 1
	Perustelut
	Perustelut
	Perustelut
	Hallituksen esitys laiksi lääketieteellisestä tutkimuksesta tuo useita selkeitä parannuksia lääketieteellisen tutkimuksen kohteena olevien henkilöiden asemaan. Sikiö- ja alkiotutkimuksen osalta lakiesitys sisältää kuitenkin merkittäviä p...
	Hallituksen esitys tuli eduskunnan käsittelyyn niin myöhäisessä vaiheessa, että ihmis- ja perusoikeuksien käsittely jäi valiokunnassa kevyeksi. Esitys olisi tullut lähettää perustuslakivaliokunnan käsittelyyn, mitä useat asiantuntijatkin ...
	Esityksen linjaukset ovat ihmisyyden kannalta merkittäviä, sillä tässä laissa säädellään ensimmäisen kerran ihmissikiön ja -alkion asemasta tutkimuksen kohteena myös rikosoikeudellisessa mielessä. Esitys sallii ihmisalkioiden ja sikiöid...
	Tutkimuksia ei ole myöskään rajattu pelkästään hedelmällisyystutkimukseen, vaan alkioita voitaisiin käyttää vaikkapa toksikologisiin tutkimuksiin, erilaisten kemiallisten aineiden, lääkkeiden ja kosmetiikan myrkyllisyyden testaamiseen. T...
	Perusoikeusuudistuksen yhteydessä vuonna 1993 hallituksen esityksen perusteluissa todettiin, että sikiöön ja alkioon kohdistuvat ihmisarvoa loukkaavat lääketieteelliset ja tieteelliset kokeilut ovat hallitusmuodon 1 §:n vastaisia, missä turva...
	Esityksessä ei määritellä ihmisarvon loukkaamattomuuden rajoja alkion ja sikiön kohdalla eikä valiokuntakaan ajanpuutteeseen vedoten pystynyt ottamaan tähän kantaa.


	Ehdotus
	Ehdotus
	Edellä olevan perusteella ehdotamme,
	Edellä olevan perusteella ehdotamme,
	että valiokunnan mietintöön sisältyvä ensimmäinen lakiehdotus hyväksytään muutettuna (
	Vastalauseen muutosehdotukset

	että valiokunnan mietintöön sisältyvä toinen lakiehdotus hyväksytään valiokunnan mietinnön mukaisena.

	Vastalauseen muutosehdotukset
	Vastalauseen muutosehdotukset
	1.
	1.
	Laki
	Laki
	lääketieteellisestä tutkimuksesta

	Eduskunnan päätöksen mukaisesti säädetään:
	Eduskunnan päätöksen mukaisesti säädetään:

	1 luku
	1 luku
	1 luku
	Yleiset säännökset
	1—3 §
	1—3 §
	(Kuten StVM)


	2 luku
	2 luku
	Ihmiseen kohdistuva lääketieteellinen tutkimus 
	4—10 §
	4—10 §
	(Kuten StVM)


	3 luku
	3 luku
	Alkio- ja sikiötutkimus
	11 ja 12 §
	11 ja 12 §
	(Kuten StVM)

	13 §
	13 §
	Alkiotutkimuksen rajoitukset
	Alkioiden tuottaminen yksinomaan tutkimustarkoituksiin on kielletty. 
	Alkiotutkimuksessa tulee kunnioittaa ihmisarvon loukkaamattomuuden periaatetta.

	Vain hedelmöityshoidon välttämättä vaatimat munasolut saa hedelmöittää. 
	Vain hedelmöityshoidon välttämättä vaatimat munasolut saa hedelmöittää. 

	Naisen elimistön ulkopuolella olevaa alkiota ei saa käyttää muuhun kuin kyseisen alkion hyvinvointiin ja kehitykseen tähtäävään tutkimukseen.
	Naisen elimistön ulkopuolella olevaa alkiota ei saa käyttää muuhun kuin kyseisen alkion hyvinvointiin ja kehitykseen tähtäävään tutkimukseen.


	14 §
	14 §
	(Kuten StVM)

	15 §
	15 §
	Kielletyt tutkimukset
	Alkiotutkimus ja sukusolujen tutkimus, joiden tarkoituksena on kehittää menetelmiä periytyvien ominaisuuksien muuttamiseksi, on kielletty, jollei kysymyksessä ole tutkimus periytyvän vaikean sairauden parantamieseksi tai ehkäisemiseksi 
	ja jollei solujen perintötekijöiden muutos vaikuta seuraavan sukupolven perimään.



	4 luku
	4 luku
	Eettiset toimikunnat
	16—20 §
	16—20 §
	(Kuten StVM)


	5 luku
	5 luku
	Erinäiset säännökset
	21—24 §
	21—24 §
	(Kuten StVM)


	6 luku
	6 luku
	Rangaistussäännökset
	25—28 §
	25—28 §
	(Kuten StVM)


	7 luku
	7 luku
	Voimaantulo- ja siirtymäsäännökset
	29 ja 30 §
	29 ja 30 §
	(Kuten StVM)
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	kesk
	kesk
	Liisa
	Hyssälä

	kesk

	kesk
	kesk
	Juha
	Rehula

	kesk



	VASTALAUSE 2
	VASTALAUSE 2
	Koska en ole voinut osallistua asian pykäläkohtaiseen käsittelyyn, enkä näin ollen voi jättää siltä osin vastalausetta, ilmoitan yhtyväni edustajien Liisa Hyssälä ja Juha Rehula vastalauseen perusteluihin.
	Koska en ole voinut osallistua asian pykäläkohtaiseen käsittelyyn, enkä näin ollen voi jättää siltä osin vastalausetta, ilmoitan yhtyväni edustajien Liisa Hyssälä ja Juha Rehula vastalauseen perusteluihin.
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	kesk
	kesk
	Hannes
	Manninen

	kesk





