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HUOLTAJIEN SUOSTUMUS ALLE 15-VUOTIAIDEN ALAIKAISTEN KLIINISISSA
LAAKETUTKIMUKSISSA

Molempien huoltajina olevien vanhempien suostumuksen vaatiminen alle 15-vuotiaan alaikaisen
kohdalla tutkimuksen aloittamisen tai jatkamisen edellytyksen&

1) Vireilla olevat ja 7.8.2009 jalkeen vireille tulevat tutkimukset

Laakelaitos on aiemmin tulkinnut tutkimuslain 8 §:n alle 15-vuotiaan alaikdisen huoltajan suos-
tumusvaatimusta siten, ettd yhden huoltajan kirjallinen suostumus on ollut riittava.

Ladkelaitos on muuttanut tatd aiemmin noudattamaansa tutkimuslain 8 §:n tulkintaa siten, ettd
Ladkelaitos edellyttdd 7.8.2009 lahtien vield ratkaisematta olevissa sekd tdméan paivamaéaran jal-
keen vireille tulevissa tutkimuslupa-asioissa alaikaisen (alle 15 v.) molempien huoltajien suos-
tumusta, jos molemmat vanhemmat ovat alaik&isen huoltajia.

Hallintolain yhdenvertaisuusperiaate edellyttdd menettelyn tasapuolisuutta ja paatoksenteon joh-
donmukaisuutta: samanlaisissa asioissa on siten yleensa noudatettava samanlaista menettelya ja
johdonmukaista ratkaisulinjaa. Vakiintuneen oikeuskaytannon ja -kirjallisuuden mukaan joh-
donmukaisuus ei sindnsé estd viranomaisen ratkaisulinjan muuttamista, jos muuttamiseen on
perusteltua syyté. Uusi ratkaisulinja tai kdytanto voi perustua esimerkiksi ratkaisuun sovelletta-
van lain uudenlaiseen tulkintaan. Omaksuttua uutta ratkaisulinjaa on muutoksen jalkeen alettava
noudattaa johdonmukaisesti. *

Laakelaitoksen ratkaisulinjan muuttuminen perustuu perusteltuun syyhyn, so. tutkimuslain uu-
denlaiseen soveltamiseen, josta on Laédkelaitosta ohjaavan ministerion, sosiaali- ja terveysminis-
terion, virallinen 7.8.2009 esittdmé& kanta: tutkimuslain 8 8:ssé tarkoitetun 15-vuotiaan alaikaisen
osalta edellytetddn molempien huoltajien suostumus.

Uudenlaiseen soveltamiseen on aihetta sen vuoksi, etta tulkinta vastaa paremmin seuraavassa
mainitun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/20/EY ja lapsen huollosta ja ta-
paamisoikeudesta annetun lain tarkoitusta seka laillisuusvalvojan 25.10.2006 ratkaisua.

Asiaa koskevat saannokset:

Ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain, tutkimuslain (488/1999) 8 8:n mukaan ala-
ikdinen, joka ei ole tayttanyt 15 vuotta, saa olla tutkittavana vain, jos hénen huoltajansa tai
muu laillinen edustajansa on antanut siihen Kirjallisen suostumuksensa sen jalkeen, kun
suostumuksen antamiseen oikeutetulle on annettu 6 §:n 2 momentissa tarkoitettu selvitys.
Suostumuksen tulee olla alaikdisen oletetun tahdon mukainen. Suostumuksen peruuttami-
seen sovelletaan vastaavasti, mitd 6 8:n 4 momentissa saadetaan.
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Tutkimuslailla on pantu taytdntodn Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
2001/20/EY, annettu 4 pdivana huhtikuuta 2001, hyvén kliinisen tutkimustavan noudatta-
mista ihmisille tarkoitettujen la&kkeiden kliinisissé tutkimuksissa koskevien jasenvaltioi-
den lakien, asetusten ja hallinnollisten maardysten lahentdmisesté.

Mainitun direktiivin 4 artiklan a) alakohdan mukaan muiden asiaankuuluvien rajoitusten
liséksi alaikaisilla voidaan tehda kliininen tutkimus ainoastaan siiné tapauksessa, etté ala-
ikaisen vanhemmilta tai lailliselta edustajalta on saatu tietoinen suostumus; suostumuksen
on oltava alaiké&isen oletetun tandon mukainen ja se voidaan peruuttaa milloin tahansa il-
man, etta siitd aiheutuu alaikéaiselle kielteisia seurauksia.

Lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta annetun lain (361/1983) 5 §:n 1 momentin mukaan
lapsen huoltajat vastaavat yhdessé lapsen huoltoon kuuluvista tehtavistd ja tekevat yhdessa
lasta koskevat paatokset, jollei toisin ole saddetty tai maaratty. Saman pykaldn 2 momentin
mukaan jos joku huoltajista ei matkan, sairauden tai muun syyn vuoksi voi osallistua lasta
koskevan péaatoksen tekemiseen ja ratkaisun viivastymisesta aiheutuisi haittaa, ei hdnen
suostumuksensa asiassa ole tarpeen. Asiasta, jolla on huomattava merkitys lapsen tulevai-
suuden kannalta, voivat huoltajat kuitenkin paattad vain yhdessa, jollei lapsen etu ilmeises-
ti muuta vaadi.

Eduskunnan oikeusasiamies on ratkaisussaan 25.10.2006 Dnro 1016/4/04 viittaamalla lap-
sen huollosta ja tapaamisoikeudesta annetun lain 3-5 8:4an tulkinnut huoltajan suostumuk-
sen vaatimusta siten, ettd lapsen osallistumisesta laéketieteellisen tutkimukseen voivat paa-
séantdisesti paattaa vain huoltajina olevat vanhemmat yhteisesti. Lisaksi FINPEDMEDin,
Kansallinen lastenladkkeiden tutkimusverkosto, tyéryhma on julkaisussa Tutkimustiedote
ja suostumusasiakirjat kliinisessa laéketutkimuksessa (julkaistu internetissa tammikuussa
2009) suositellut talta osin: "Ensisijaisesti molemmat huoltajat vastaavat lasta koskevista
paatoksistd, ollen molemmat yhteisymmarryksessé suostumuksen allekirjoittavina osapuo-
lina alaikéisten lasten osalta. Vain perustelluista syistd voi toinen huoltajista yksin allekir-
joittaa suostumuksen.”

2) Laakelaitoksen hyvaksymat jo kdynnissa olevat tutkimukset

Laakelaitokselle tehddén joko ennakkoilmoitus tai lupahakemus kliinisisté tutkimuksista.
Laakelaitoksen ilmoitettua tutkimuksen hyvéksymista tai muutoin laissa olevan méérdajan kulut-
tua, ennakkoilmoituksen mukaisen tutkimuksen voi aloittaa. Jos kliininen tutkimus edellyttaa
lupahakemusta, tutkimuksen voi aloittaa Ladkelaitoksen ratkaistua hakemuksen. liImoituksen
tehneen tai lupaa hakeneen kannalta L&éakelaitoksen hyvaksyminen on myonteinen hallintopéé-
tos, jolla on normaalit hallintopaatoksen oikeusvaikutukset.

A) Puutteen korjaaminen lain sddénndksen nojalla

Hallintomenettelyssa lahtékohtana on paatoksen pysyvyys: paatoksen kohteen kannalta myontei-
set ja oikeuksia perustavat hallintopd&atokset ovat pysyvid. Asiaa ja siind tehtyé paatosta ei yleen-
s& voi ottaa samassa elimessé asiallisesti uudelleen ratkaistavaksi. Pysyvyys rajoittaa viranomai-
sen mahdollisuutta oma-aloitteisesti peruuttaa paatos tai muuttaa sitd olennaisesti; se on mahdol-
lista vain nimenomaisen laissa saadetyn toimivaltasaannoksen perusteella.

2 Maenpad, Olli 2008. Hallintolaki ja hyvan hallinnon takeet, 2.uud. painos. Helsinki: Edita Publishing Oy, s. 290
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Laakelaitoksen toimivalta lain sdédnndksen nojalla vaatia toisen vanhemman suostumus
hyvaksyttyihin jo kéynnisséa oleviin tutkimuksiin

Kliinisia ladketutkimuksia koskevat la&kelain 86 — 88 a § ja laki laéketieteellistd tutkimuksesta
(tutkimuslaki).

Ladkelaissa tai tutkimuslaissa ei ole erikseen sellaista s&éannostd, joka mahdollistaa nyt kysymyk-
sessa olevan kaltaisen puutteen vuosi asian uudelleen kasittelyn tai tutkimuksen taydentdmisen
sellaisenaan.

Laakelaitoksella on toimivalta valvoa kliinisia ladketutkimuksia ja tassé tarkoituksessa pyytaa
selvitysta toimijoilta.

Laakelaitoksella on toimivalta edellyttad toimeksiantajalta, tutkijalta tai muulta tutkimukseen
liittyvalta henkil6lta toimintasuunnitelma tilanteen korjaamiseksi siiné tapauksessa, etta Laake-
laitos on perustellusta syysta katsonut, ettd tdma ei enaa tayta hanelle asetettuja velvoitteita.
Toimintasuunnitelman edellyttdminen on tdmén lainkohdan mukaan mahdollista vain asianomai-
sen henkiléon liittyvien velvoitteiden laiminlyontitapauksessa.

Laakelaitoksella on myds toimivalta maarata tutkimus keskeytettavéksi tai lopetettavaksi:

Ladkelain 87 ¢ 8:n mukaan L&&kelaitos voi antaa maarayksen jo aloitetun tutkimuksen
keskeyttdmiseksi tai lopettamiseksi. T&man nimenomaisen sadnndksen perusteella Laédke-
laitos voi mééarata aloitetun tutkimuksen tilapdisesti keskeytettavéksi tai lopetettavaksi jos
1) tutkimusta ei toteuteta tutkimussuunnitelman mukaisesti 2) tutkimussuunnitelman mu-
kaiset edellytykset eivét ole endd olemassa tai 3) tutkimus ei tayta tutkimuslain tai l1adke-
lain ja niitten nojalla annettujen sdanndsten tai maaraysten edellytyksia.

Kuten yll& on selitetty L&&kelaitos on ennen 7.8.2009 soveltanut tutkimuslakia johdonmukaisesti
siten, ettd yhden huoltajan suostumus on ollut riittdva alle 15-vuotiaiden osalta. Tutkimuksen
edellytykset ovat tayttyneet tuolloin johdonmukaisesti noudatetun tulkintakdytdnnon mukaisesti.

Jos jalkikateen tarkastellen voitaisiinkin todeta, etta jo aloitetut tutkimukset eivat tayta tutkimus-
lain sddnnoksia toisen huoltajana olevan vanhemman suostumuksen puuttuessa, Ladkelaitoksen
nakemyksen mukaan sanotulla perusteella ei voida mééarata tutkimuksia keskeytettavaksi tilapai-
sesti tai valittomasti eika lopetettavaksi. Tutkimuksen keskeyttamisesta tai lopettamisesta aiheu-
tuva riski tai haitta olisi suurempi kuin silla tavoiteltu tila.

Laakelaitoksen nakemyksen mukaan tassa tapauksessa edellytyksia maarata kaynnissa olevia
tutkimuksia keskeytettaviksi tai lopetettaviksi suostumuksen puuttumisen perusteella ei siis ole
katsottava olevan olemassa.

B) Puutteen korjaaminen hallintolain mukaisena asiavirheena

Hallinnon yleiseen oikeusturvajérjestelmaan kuuluu, etta hallintopaatdksen lainmukaisuus ja
oikeellisuus voidaan tarvittaessa saattaa uudelleen arvioitavaksi. Hallinto-oikeudelliset oikeus-
turvakeinot voidaan jakaa hallinnon sisaisiin ja ulkoisiin. Sisaiset ovat niita keinoja, jotka oikeut-
tavat paatoksen tehneen viranomaisen muuttamaan tekemaénsa paatosta, ns. itseoikaisu. Muu-
toksenhakuprosessit hallintotuomioistuimiin ovat hallinnon ulkoisia oikeusturvakeinoja.
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Viranomaisen itseoikaisun ydinala koskee paatoksessa olevan selvan ja kiistattoman virheen kor-
jaamista. Viranomaisen toimivalta talla perusteella rajoittuu yksinomaan péatoksessa olevien
selvien ja ilmeisten virheiden korjaamiseen. Sdédnnokset asia- ja Kirjoitusvirheen korjaamisesta
sisdltyvat hallintolain 8 lukuun. *

Mahdollisuus vaatia toisen vanhemman suostumus jo kaynnissa olevissa tutkimuksissa hal-
lintolain asiavirheen korjaamista koskevan saannoksen perusteella

Hallintolain paatoksen korjaamista koskevista sdédnnoksista kysymykseen saattaisi tulla asiavir-
heen korjaamismenettely. Asiavirheena korjattavan virheen tulee olla yksiselitteisesti havaitta-
vissa oleva, ilmeinen. Asiavirheen korjaaminen edellyttad asianosaisen suostumuksen. Asiavir-
heen korjaaminen edellyttaa aina virheellisen paatoksen poistamista ja asian uutta késittelya.
Asiavirheen korjaaminen on viranomaisen harkinnassa. Edes asianosaisen suostumus tai tah-
donilmaisu ei velvoita viranomaista korjaamaan virhettd, vaan viranomainen voi vielé suostu-
muksen saatuaankin jattdd virneen korjaamatta. Korjaaminen ei ole kuitenkaan vapaata tarkoi-
tuksenmukaisuusharkintaa, vaan siind tulee ottaa huomioon hallinnon oikeusperiaatteet ja lailli-
suusperiaate. *

Voitaisiin ajatella, ettd ennen 7.8.2009 hyvaksytyissa tutkimuksissa on asiavirhe. Kysymys on
kuitenkin ollut ratkaisukdytannon muuttamisesta suostumuksen osalta 7.8.2009 lahtien. Laékelai-
toksen ndkemyksen mukaan kysymys ei siten ole tai ole ollut yksiselitteisesti havaittavissa ole-
vasta virheestd. Tutkimuslain nimenomaista 8 8:n sanamuotoa huoltajansa” tulisi muuttaa vas-
taamaan asiaa koskevan muun lainsdadénnon tilaa ja tarkoitusta.

Kaikki k&ynnissa olevat tutkimuksia koskevat L&é&kelaitoksen hyvaksymispéatokset, joissa ei ole
toisen huoltajana olevan vanhemman suostumusta, tulisi poistaa, kasitella uudestaan ja vaatia
suostumuslomakkeita tdydennettavaksi siten, ettd toisen vanhemman suostumuksen hankkiminen
on mahdollista. Virheen korjaamista ei voi tehda ilman asianosaisten suostumusta.

Yhdenvertaisuusperiaatteen toteutumisen kannalta on oleellista, ettd uutta ratkaisukayténtoa ryh-
dytdan soveltamaan johdonmukaisesti sen muuttamisesta lahtien. Yhdenvertaisuus ei tdssa tapa-
uksessa edellytd, ettd uutta kaytantdad sovellettaisiin myds ennen kdytanndn muuttamista koske-
neisiin tapauksiin. Ladkelaitos katsoo, ettd suostumusvaatimuksen jalkik&teinen taannehtiva
muuttaminen ei ole myoskaén hallintolain suhteellisuusperiaatteen mukainen.

Kuten edelld on todettu, Ladkelaitos on johdonmukaisesti noudattanut kaytantéa tuohon ajankoh-
taan saakka. Kansallinen lastenladkkeiden tutkimusverkoston (FINPEDMED) ty6ryhma, jossa
oli hyvin laaja edustus alan asiantuntijoita, on laatinut tammikuussa 2009 suosituksen tutkimus-
tiedotteista ja suostumusasiakirjoista kliinisessa lastenladketutkimuksessa ja paatynyt suositta-
maan muun muassa molempien vanhempien suostumuksen hankkimista alle 15-vuotiaiden tut-
kittavien osalta. Ty6ryhman mukaan Suomessa ei tata ennen ollut olemassa mitéan suositusoh-
jeita tai lomakemalleja suostumuksen tai tiedotteiden osalta. Ladkelaitos on tarkistanut kantaansa
ja paatynyt 7.8.2009 muuttamaan ratkaisukaytéantod. Muutoin suostumusvaatimuksesta oli jo
25.10.2006 eduskunnan oikeusasiamiehen antama ratkaisu seka Valtakunnallisen terveydenhuol-
lon eettisen neuvottelukunnan asettaman tyoryhmén loppuraportti "Nakokulmia ladketieteellisis-
t& tutkimuksista lapsilla”.

% Niemivuo, M. & Keravuori, M., 2003. Hallintolaki. Porvoo: WSOY Lakitieto. ss. 331-343
* Niemivuo, M. & Keravuori, M., 2003. Hallintolaki. Porvoo: WSOY Lakitieto. ss. 331-343
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Asiaa koskevat saannokset:

Hallintolain 6 §:n mukaan viranomaisen on kohdeltava hallinnossa asioivia tasapuolisesti
seka kdytettdvé toimivaltaansa yksinomaan lain mukaan hyvaksyttéviin tarkoituksiin. Vi-
ranomaisen toimien on oltava puolueettomia ja oikeassa suhteessa tavoiteltuun pdaméaaréan
néhden. Niiden on suojattava oikeusjarjestyksen perusteella oikeutettuja odotuksia.

Hallintolain 50 §:n 1 momentin mukaan jos paatds perustuu selvasti virheelliseen tai puut-

teelliseen selvitykseen taikka ilmeisen vaaraan lain soveltamiseen taikka paattsta tehtdessa
on tapahtunut menettelyvirhe, viranomainen voi poistaa virheellisen paatoksensa ja ratkais-
ta asian uudelleen.

Saman pykélan 2 momentin mukaan paétds voidaan korjata asianosaisen eduksi tai vahin-
goksi. Paatoksen korjaaminen asianosaisen vahingoksi edellytta, ettd asianosainen suos-

tuu péatoksen korjaamiseen. Asianosaisen suostumusta ei kuitenkaan tarvita, jos virhe on

ilmeinen ja se on aiheutunut asianosaisen omasta menettelysta.

Hallintolain 52 §:n 1 momentin mukaan viranomainen késittelee korjaamisasian omasta
aloitteestaan tai asianosaisen vaatimuksesta. Aloite on tehtdva tai vaatimus virheen kor-
jaamiseksi on esitettava viiden vuoden kuluessa péaatdksen tekemisesté.

Saman pyké&lan 2 momentin mukaan asiavirheen korjaaminen edellyttéd, ettd asia ké&sitel-
1a4n uudelleen ja asiassa annetaan uusi paatos. Kirjoitusvirhe korjataan korvaamalla vir-
heen siséltava toimituskirja korjatulla toimituskirjalla. Asianosaiselle on varattava tilaisuus
tulla kuulluksi ennen kirjoitusvirheen korjaamista, jollei se ole tarpeetonta.
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