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FINPEDMED® - kansallinen lastenlddkkeiden tutkimusverkosto — Eettisia nakokulmia

FINPEDMED® verkoston muodostavat Suomen kaikki viisi yliopistosairaalaa, jotka my6s rahoittavat
toimintaa’. FINPEDMED on perustettu vuonna 2007 heti EU Lastenldikeasetuksen (EY 1901/2006)? tultua
voimaan. Verkoston toimisto ja toiminnanjohtajan tyopiste sijaitsevat Helsingissa HUS Lasten ja nuorten
sairauksien toimialan (LaNu) alaisuudessa®. FINPEDMED-verkosto tuottaa asiantuntijapalveluita ldidke-,
laite- ja bioteknologiateollisuudelle seka akateemisille tutkimusryhmille. Edustettuina ovat kaikki
lastentautien erikoisalat sekd muut lapsia ja nuoria hoitavat erikoisalat, esim. harvinaissairaudet,
lastenkirurgia, lasten- ja nuorisopsykiatria, lastenneurologia ja kliininen farmakologia. Asiantuntijajasenet
tyoskentelevat yliopisto- ja keskussairaaloissa, yliopistoissa tai yksityisilld lddkariasemilla. FINPEDMED
tekee sdannollistd yhteistyota ldakeviranomaisten (Fimea, EMA), valtakunnallinen ladketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan (Tukija) sekd Ladketeollisuus ry:n ja EFPIA:n kanssa. FINPEDMED toimii
my®és useissa EU-tutkimusverkostoissa (NORDICPEDMED, Enpr-EMA, c4c)®.

Eettisia nakokulmia kliinisen tutkimuksen tueksi:
EU Lastenlddkeasetus:

Lastenladketutkimusten tarve perustuu EU Lastenladkeasetukseen ((EY) 1901/2006). Asetus on luotu 10 vuotta
USA:n vastaavan lainsadadannon jdlkeen siksi, ettda myoskdan eurooppalaisille lapsille ei ole koskaan ollut

kansanterveyden ndkodkulmasta tarjolla riittdvasti tutkittuja ladkkeitd / lddkevalmisteita lasten ja nuorten
sairauksien hoitoon. Asetus on ns. pakottavaa lainsdadanto3, jolla yritetdan saada ladke- ja bioteknologiayritykset
tutkimaan enemman uusia valmisteita myds lapsivaestélle, ja siten vahentdmaan hyvin yleistd (50-90%) Off-label
-ladkekayttoa. Tavoitteena on lasten oikeuksien ja terveydentilan parantaminen kokoamalla puuttuvaa ladkkeiden
turvallisuus- ja tutkimusdataa sekd tuomalla markkinoille tutkittuja ja turvallisia |ddkkeita lapsivaestolle.

@ Lasten ja nuorten eroavaisuudet aikuisiin ndhden:
Kliinisissa tutkimuksissa eroavaisuudet ovat huomattavia aikuisvaest66n nahden. Lapset ja nuoret muodostavat

ryhméan ennenaikaisesti syntyneistd keskosvauvoista ldhes taysikasvuisiin nuoriin aikuisiin; ndiden ryhmien vélinen
elimiston ja ruumiinrakenteiden vdlinen painoero voi olla 100-kertainen. Lapsuusaikana myds esiintyy sellaisia
sairauksia, joita ei aikuisidssa enda esiinny seka sellaisia sairauksia, joiden ennuste ilman hoitoa edelleen heikkenee
idn myota. Kasvun eri vaiheiden aikainen aineenvaihdunta, elinten kehitys ja elimiston rakenne vaihtelevat hyvin
paljon ikdryhmien vdlilla. Ndiden fysiologisten ominaisuuksien lisdksi tulevat psykologiset, sekd sosiaaliset
erityispiirteet, joista merkittavimpia ovat puutteellinen kyky ilmaista itseddn, tehda itsed koskevia paatoksia seka
kyky ymmartaa erilaisten asioiden merkityksia tai vaikutuksia lyhyella- tai pitkallad aikavalilla (tulevaisuus), seka
turvautuminen pdatoksenteossa omaan huoltajaan tai aikuisiin ihmisiin. Murrosikdvaiheessa kehityserot voivat
olla mitattavissa useissa vuosissa erityisesti tyttdjen ja poikien valilla. Lisdksi tulevat kaikki normaalin elamisen
toimintoihin tarvittava aikuisten tuki, apu ja hoiva omassa elinymparistossa, sisdltden kodin, koulun seka kaikki
muut lapsen ja nuoren eldmaan liittyvat harrasteet ja toimet, jotka tulee huomioida myo6s tutkimuksen
toteutuksessa. Haasteita tuo lapsen tai nuoren sairastuminen. Sairauden tila voi rajoittaa toimintakykya tai
heikentdd ymmartamistd, mutta toisaalta se jopa lisda tietoisuutta erilaisista toimenpiteistd, menetelmista ja
hoitovaihtoehdoista (aiemmat hoitokokemukset) ja ndma vaikuttavat arviointikykyyn.

1 https://finpedmed.fi/info/

2 https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2006:378:0001:0019:FI:PDF

3 https://www.hus.fi/tutkimus-ja-opetus/tieteelliset-tutkimukset/lasten-kliiniset-tutkimukset

4 https://finpedmed.fi/info/tutkimusyhteistyo/

5 Off-Label-kaytt6: Valmistetta kdytetaan virallisesta myyntiluvasta ja valmisteyhteenvedosta poikkeavasti eri kategorioissa (ika,
paino, annos, antoreitti, indikaatio, formulaatio ja valmisteyhteenvedon tutkimustiedon merkinnat). Lastenlaakarit joutuvat
kayttamaan hoidossa aikuisten laakkeita Off-label kokemukseen perustuen, koska lapsia ei voi jattdaa hoitamatta. Ongelmina voi
olla liian alhainen, liian korkea, tai taysin vaikuttamaton annostelu seka eriasteiset haittavaikutukset.
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Lasten ja nuorten osallistuminen tutkimustoimintaan:

Kasvun myota myos lapsen ja nuoren oma osallistuminen lisddntyy ja mielipiteiden esille tuominen on tarkeaa ja
merkityksellistd. TAma3 lisda itsemaaraamisoikeutta. YK:n lastenoikeuksien sopimus® korostaa lasten osallistumista
itsed koskevassa paatoksenteossa siten kuin se vain on terveydentila ja kehitysvaihe huomioiden mahdollista. EU:n
Yleisempi eettinen suositusohjeisto lddketutkimuksiin (2017)7, korostaa lasten ja nuorten mukaan ottamista
tutkimusten rekrytointi- ja suostumusprosesseissa. Tama pohjautuu EU Lidketutkimusasetuksessa (2014)%
kirjattuihin vaatimuksiin kuulla lasten ja nuorten oma mielipide ja mahdollistaa myos eridvan mielipiteen
esittdminen sekd kieltdytyminen. Lisaksi EU ladketutkimusasetuksen vaatimuksena tutkimuksen toteuttajille on
luoda tutkimusten tuloksista erillinen yleistajuinen ja helppolukuinen, myos lapsille ja nuorille soveltuva,
tiivistelman versio.

HUSissa aloittivat vuonna 2020 aikuisten ja nuorten (15—-17 vuotiaat) omat tutkimusraadit®. Nuorten raadissa on
mukana noin 10 nuorta - seka terveita ettd sairastuneita. Nuoria yhdistda yleinen kiinnostus lddketieteellisten
tutkimusten tekemiseen. Raatitoiminnalla voidaan lisdtd nuorten osallistumista sekd kehittad tutkimuksen
laatua. Nuoret voivat katselmoida ja kommentoida monenlaisia potilaille kohdistettuja materiaaleja tutkimuksen
suunnitteluvaiheessa. Nuoret katsovat materiaaleja siten, etta ne olisivat heille itselleen mahdollisimman selkeita,
ymmarrettdvia ja mielekkaita. Tama katselmus tehddan hyvissa ajoin ennen tutkimusmateriaalien toimittamista
eettiseen toimikuntaan. Ennakkokatselmuksen tiedetdadn parantavan materiaaleja laadullisesti, jolloin niilld on
myo6s mahdollisuus lisata tutkimukseen osallistumista (rekrytointia). Palvelu on tutkimusryhmille maksutonta,
mutta se toimii toistaiseksi vain HUSissa tehtaviin tutkimuksiin. Nuorilla on oma koordinaattori kokouksissa ja he
saavat tehtavistdan normaalin kokouspalkkion (samoin kuin myos aikuisten tutkimusraateihin osallistuvat). HUS
kattaa raatitoiminnan kulut.

Lasten ja nuorten rekrytointi:

Lapsia tai nuoria ei saa pakottaa eikd houkutella osallistumaan®. Kaikki houkuttimet ja kannustimet ovat
kiellettyja. Jos suostumusta ei saada, sen puuttuminen on verrattavissa kieltdytymiseen. Vastustus tarkoittaa
alaikdisen ilmaisemaa kieltaytymista osallistua tutkimukseen. Sen voi ilmaista joko sanallisesti tai muilla tavoin,
kuten ilmeilld, eleilld, toimilla tai danilld (ahdistus, stressi, pelko)’. Tutkijan tulee tarkkailla n&itd merkkeja.
Ongelmatilanteissa tulee vakavasti harkita mukaan ottamisen mielekkyytta. Ristiriidat aiheuttavat selkean riskin
tutkimuksen onnistumiselle ja voivat aiheuttaa lapselle enemman haittaa kuin hyotya, terapia-alueen mukaan.

Huomioitavaa on myos se, ettd tutkimus ei valttdmatta ole ensisijainen (eli ainoa saatavilla oleva) ns. henkea
pelastava hoitomuoto, jolloin esim. EU-lddketutkimusasetuksen® maaritelma hatatilatutkimuksesta tayttyisi.
Taman vuoksi lasten tai nuorten tutkimukseen rekrytoimista ei tulisi koskaan tehda silloin, jos tutkittavan oman
mielipiteen tai tutkittavan laillisen edustajan (eli huoltajan) mielipiteiden vililld on selva ristiriita. Tutkijan tulisi
aina etsia keskustelun kautta (esim. muita asiantuntijoita, kuten psykologia, kdyttamalld) yhteneva mielipide
tutkittavan sekd hanen huoltajansa valille, mutta kuitenkin niin, ettd tutkija ei itse toimi paatosta tekevana
osapuolena. P3atos osallistumisesta tulee aina olla tutkittavalla itselldan sekd hanen laillisella edustajallaan.
Nuoren mielipidettd (my0s kieltaytymistd) tulisi kuulla ja kunnioittaa, ja pyrkia yhteisymmarrykseen. Jos yhteista
nakemysta ei saada muodostettua, suostumuksen puuttuessa jommaltakummalta osapuolelta, tutkimusta ei
voida aloittaa.

5 https://www.lapsenoikeudet.fi/lapsen-oikeuksien-sopimus/

7 https://health.ec.europa.eu/system/files/2018-02/2017 09 18 ethical consid ct with minors 0.pdf
8 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R0536&from=EN

9 https://www.hus.fi/tietoa-meista/kehittaminen/asiakasosallisuus
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Lasten ja nuorten ikdrajat seka ikdjaottelu tutkimuksissa:

Lasten ja nuorten ikdryhméat jaotellaan yleisemmin ensisijaisesti alaikdisiin ja taysi-ikdisiin (Kansainvaliset
sopimukset®, kansallinen lainsdadants®?). Alaikdinen on hyvin yleisesti maailmalla, Suomessa ja Euroopassa alle
18-vuotias henkild. Suomessa lasten ja nuorten ikiméarittely (alle 18-vuotta) on kirjattu mm. lastensuojelulaissa®®.

Ladketieteellisessd tutkimuksessa on kuitenkin vield hienojakoisempia ikdaryhmia riippuen siitd, mista
nakokulmasta asiaa katsotaan ja mihin tarkoitukseen ikdjakoa kaytetaan. Kliinisissa tutkimuksissa on mahdollista
kayttaa neljad eri ikdjaon perustetta; ns. eettinen ikajako (ikdsuositus suostumusprosessiin osallistumisen
nakdkulmasta)?, laillinen ikijako (suoraan tutkimuslainsdiddanndsti)''?, fysiologinen tai metabolinen ikijako!?
(erityisesti laaketutkimuksissa mm. pdatetapahtumiin ja annosmaarittelyihin) seka kronologinen (numeerinen) ika
kasvun ja kehityksen mukaan. Ndissa neljassa jaottelussa ikajaot vaihtelevat toisiinsa ndhden. Kronologinen ika ei
korreloi suoraan kehityksen (maturiteetti) kanssa. Ladketieteellisessd tutkimuksessa korostuukin tutkijan oma
arvio tutkittavien lasten ja nuorten ikdryhmastd, ja siksi rekrytointi- sekd suostumusprosessin keskusteluille
parempi lahtokohta on sen hetkinen tutkittavaksi pyydetyn arvioitu kehityksen taso — eikd esimerkiksi
kronologinen ika.

Suostumuskaytinteet:

Suomessa on tutkimuslainsdiddanndssid'!? erikseen mairitelty yhdeksi vili-ikirajaksi 15-vuotta, joka on
yhteydessd my6s muuhun kansalliseen lainsdddantoon, jossa 15—17-vuotiaalla on alaikdisena erilaisia vastuita ja
paatosvaltaa (mm. tieliikennelaki ja rikoslaki). Kliinisessa tutkimuksessakin 15-vuotta tayttaneelld (alle 18-
vuotiaalla) on mahdollista paattaa itsenaisesti tutkimukseen osallistumisesta (seka laaketutkimus ettd muu
ladketieteellinen tutkimus), jolloin hdn saa antaa oman, itsendisen kirjallisen tietoon perustuvan suostumuksen,
jos han kykenee ymmartamaan tutkimuksen ja sen toimenpiteiden merkityksen. Talldin lailliselta huoltajalta ei
tarvita toista suostumusta. Lddketutkimuksissa tamad on mahdollista silloin, kun tutkimus on lddketutkimus-
asetuksen® kohdassa (Art.32;1;g;i) maééritelty tutkimus, josta on odotettavissa suoraa hyotya tutkittavan
)11

terveydelle (kts. myos ladketutkimuslain 148)**. Naissa itsendisen suostumuksen tilanteissa on tehtava kuitenkin

ilmoitus osallistumisesta nuoren lailliselle huoltajalle.

Ilman ikdrajan maarityksida (myo6s alle 15-vuotiailta), lasten tulisi antaa my6s oma kirjallinen suostumus, kun
lapsella on riittavat taidot tehda se itse. Talléin lapsen suostumus on rinnakkainen huoltajan antaman tietoon
perustuvan suostumuksen kanssa (= joka on juridinen lupa). Omaa kirjallista suostumusta ei luonnollisestikaan
edellyteta lapselta, joka ei osaa lukea tai kirjoittaa, eikd pysty ymmartamaan tutkimusta ja sen merkitysta.

Yleishuomiot FINPEDMED suostumus- ja tiedotemallien kaytosta:

Lauseet / kappaleet suostumusmalleissa® ovat MALLIKSI — niitd voi halutessaan muokata. Tekstimallit ovat
tyoryhmien kehityspsykologien, lastenpsykiatrian ja lastentautien, aikuisten |ddketieteen erikoisalojen, juridiikan
seka viranomaisten kehittdamia lausemuotoja. Valikkolauseissa on ajateltu jarjestysta niin, ettd ensin asiaa on
kysytty lailliselta edustajalta, ja vasta sen jalkeen lapselta — tdma siksi, ettd pienempi lapsi tukeutuu aina
vanhemman (luotettavan) henkilén paatdksentekoon siitda mika on oikein, ja miten kuuluisi tehda, vaikka lapsi voi
ilmaista myos (jopa vastakkaisen) mielipiteensa. MALLIT taytyy itse MUOKATA omaan tutkimussuunnitelmaan ja
tutkittavien ryhméain sopivaksi. Mallit on suunniteltu asetuksen mukaisiin LAAKETUTKIMUKSIIN allekirjoitusten
osalta, mutta muuten ne soveltuvat kaikkiin ldaketieteellisiin tutkimuksiin. LAITETUTKIMUKSIIN sovelletaan
Lasketieteellisen tutkimuksen lakia (§6)%2, jossa suostumusten sisélldstd on erillinen asetus (§3). Néiiss3
tutkimuksissa suostumusten allekirjoituksissa tulee edelleen olla mm. tutkittavan nimi, henkilétunnus tai

syntymaaika ja osoite.

10 https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2007/20070417

1 https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2021/20210983

12 https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2021/20210984#Pidm45053757293472

13 https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e11r1-guideline-clinical-investigation-
medicinal-products-pediatric-population-revision-1-addendum en.pdf
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Tiedotteen laatimisessa lapsille ja nuorille on suuri tyo, siksi tahan tulisi varautua hyvissa ajoin. Tiedotteen tulee
vastata omaa tutkimussuunnitelmaa. FINPEDMED verkkosivuilla suositellaan vahvasti KUVALLISEN TIEDOTTEEN
tekemistad sanallisen lisdksi — eri ikdisille. FINPEDMED malleissa 15—-17-vuotiaiden tiedotteen sisdltoluettelo
nayttda erilaiselle kuin aikuisten tiedote. Mallissa on ehdotukset kaikille eri tutkimustyypeille. SISALTO ON
LUOTAVA AINA ERIKSEEN tutkimussuunnitelman mukaisesti (joitain sisaltoja voi siis jaada pois). Malli on luotu
yhteistydssd HUS nuorten tutkimusraadin kanssa®. Raadin mukaan kiinnostavimmat asiat kannattaa laittaa
tiedotteen alkuun ja vdhemmadan kiinnostavat loppuun. Sama on havaittu kansainvalisissa nuorten
tutkimusryhmien tutkimuksissa.

Suostumuksen uusiminen:
@ Jos tutkimus kestda ajallisesti niin pitkdaan, etta tutkittava ehtii tutkimuksen aikana tayttamaan 15- tai 18-
vuotta, tulee tutkittaville antaa mahdollisuus allekirjoittaa oma (uusi) suostumus. Erityisesti [adketutkimuksissa

suostumus tulee uusia Suomen lainsdadannon ikarajojen mukaan. Kdaytanndssa tama koskee tutkimuksen aikana
15-vuotta- seka 18-vuotta tayttavia, jolloin he voivat samalla arvioida uudelleen omaa tutkimuksessa jatkamistaan
(muistettava oikeus keskeyttdaa tutkimus, jos haluaa). Taman vuoksi alle 15- ja 18-vuotiaille tutkittaville olisi
suositeltavaa antaa tama tieto jo hyvissa ajoin, jos tiedetdan, etta tutkimus jatkuu ndiden uusintaikdrajojen yli.

Kaytannossa uusimisessa on kuitenkin huomioitava seuraavat lailliset seikat;

1) Jos lapsi on osallistunut tutkimukseen alle 15-vuotiaana, ja kun han tayttaa tutkimuksen aikana 15-vuotta,
hanen osaltaan tulee arvioida, voiko han antaa itsendisen tietoon perustuvan kirjallisen suostumuksen.
Jos tutkittava on siihen itse halukas ja kykeneva, hanelta tulisi pyytaa uusi suostumus, jolla hdn voi ilmaista
halukkuutensa jatkaa tutkimuksessa.

2) Jos lapsi ei ole antanut itsendista tietoon perustuvaa kirjallista suostumusta 15-vuotta taytettydan, vaan
sen on antanut aluksi ainoastaan huoltaja, niin silloin tutkittavalta on pyydettava oma kirjallinen tietoon
perustuva suostumus, kun han tayttaa 18-vuotta.

3) Jos lapsi on antanut oman tietoon perustuvan kirjallisen suostumuksen 15-vuotta tdytettydan (on siis
ymmartanyt tutkimuksen merkityksen etc.), ja huoltajalle on silloin tehty vain ilmoitus, tutkittavan ei
tarvitse endd uusia itse antamaansa suostumusta 18-vuotta tdytettydan, kun tutkimus jatkuu, silla
kertaalleen annettu laillinen suostumus on voimassa koko tutkimuksen ajan.

@ Muu lisdtieto ymmarrettavassa muodossa — Tietosuoja ja henkilotietojen kasittely tutkimuksessa:

FINPEDMED on laatinut yhteistydssd HUS nuorten tutkimusraadin® kanssa 15-17-vuotiaille suunnatun
henkil6tietojen kasittelytiedotteen. Vastaavaa liiteasiakirjaa ei ole aikuisille tarkoitetuissa tutkimuksissa. HUS
nuorten raati halusi selkokieliset selitykset vaikeille termeille.

Erityisesti pienemmille lapsille tietosuoja on kokonaisuutena vaikea hahmottaa (abstraktia asiaa) ja siksi sen
ymmartamiseen luotiin erillinen kuvapari sekd tarinallinen selite. Kuvapari ja kuvaus |6ytyy FINPEDMED
verkkosivuiltal. Seka erillisliitettd (tiedote) ettd kuvituskuvia ja tarinaa voi halutessaan kiyttda apuna
suostumusprosessissa ymmartamisen tukena.

Raskaustestit:

@ Raskaustestit laaketutkimuksissa on tarkoitettu tutkittavan turvallisuuden vuoksi, ja ovat siksi oleellisia.
Suomessa raskaustestit eivat ole ongelma. Tutkimuksen tiedotteissa raskaustestista tulee kertoa ikatasoisesti ja
perustella testien tekeminen turvallisuuden takaamisella sekd tutkimuksen luonteella (ei aiempaa tietoa
vaikutuksista) lapsille ja nuorille selkeasti.
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Huoltajuuslain (361/1983)! mukaan huoltajat ovat lapsen syntyman perusteella (6 §, 8.2.2019/190)*° lapsen
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Huoltajuus Suomessa:

vanhemmat. Jos he ovat avioliitossa keskendan, ovat kumpikin lapsensa huoltajia. Jos he eivat ole avioliitossa
keskendian, huoltaja on se, joka on synnyttdnyt lapsen. (3.3.2023/303).

Jos toinen vanhemmista on yksin lapsensa huoltaja ja vanhemmat menevat keskendan avioliittoon, tulee
toisestakin vanhemmasta lapsensa huoltaja. Sama laki 7 § (8.2.2019/190) antaa huoltajille mahdollisuuden sopia
keskendan lapsen huollosta siten, etta lapsen huolto uskotaan molemmille vanhemmille yhteisesti tai yksin toiselle
vanhemmalle; sekd myos sen, ettd vanhemmalla, joka ei ole lapsen huoltaja, on sama oikeus kuin huoltajalla saada
lasta koskevia salassa pidettdvid tietoja viranomaisilta ja yksityisilta palveluntuottajilta joko kaikissa tai
sopimuksessa madratyissa asioissa.

Huoltajalle ei ole laissa (6§) maaritelty mitdadn kelpoisuusvaatimuksia. Vanhempi tulee siten lapsen syntyessa
huoltajaksi, vaikka han olisi itse alaikdinen tai holhottavaksi julistettu. (Lapsioikeuden paapiirteet. Mattila, Heikki
E.S., Helsinki, Juridica, 1984, 2.p.)!. Tdma olisi hyvd huomioida mm. suostumusprosessissa, jos huoltajakin on
alaikdinen, jolloin han voi tarvita samankaltaista tiedotetta ja suostumusmallia, mita kdytetdan lasten ja nuorten
tutkimuksissa.

Tutkittavan lapsen / nuoren sisarukset, seurustelukumppanit ja puolisot:

Tutkittavalle kohdennettuja suostumus- ja tiedotelomakkeita voi tarvittaessa kayttda toiseen
kayttotarkoitukseen MUOKATTUINA, esimerkiksi tutkimukseen mukaan pyydetyille muille henkildille kuten
tutkittavan sisaruksille, jotka on mainittu tutkimussuunnitelmassa. Téllainen tilanne voi olla esim. tutkittavan
potilaan hoitoymparistoon, hoitomenetelmiin tai vastaaviin laadullisiin tutkimuksiin liittyvat selvitykset, jossa
muilta potilaan laheisiltd kysytddn esimerkiksi mielipiteitd tai ajatuksia, ja tdllaiset kyselyt kuuluvat
tutkimussuunnitelmaan.

Kun ladketutkimus koskee ehkaisyvalmisteita, ja tutkittavan seurustelukumppanilta (mahdollinen tulevan
raskauden toinen osapuoli) on tarkoitus kerdtda mielipiteita tai ajatuksia, ja téllainen kysely kuuluu
tutkimussuunnitelmaan, voidaan vastaavasti kdyttda samoja malleja MUOKATTUNA tallaista tarkoitusta varten.
Muutoin normaalissa ehkadisyvalmistetutkimuksessa tutkittavan seurustelukumppanilta ei tarvita suostumusta, jos
tutkimus ei kohdennu tutkittavan ulkopuolisiin henkil6ihin. Tutkittavan huoltajaltakaan ei pyydeta suostumusta,
jos tutkittava on yli 15-vuotias (mutta alle 18-vuotias). lImoittaminen tutkimukseen osallistumisesta tulee tall6in
kuitenkin tehda.

Jos laaketutkimus koskee valmisteita, joilla on tiedossa olevia mahdollisia teratogeenisia vaikutuksia (vaaditaan
hyvaa ehkaisya tutkimuksen aikana), on seurustelukumppani suositeltavaa informoida (esim. suullisesti). Joissain
tutkimuksissa halutaan selvittda tutkittavan ”partnerin” myonteinen osallisuus, jolloin seurustelukumppanilta
voidaan kysyd suostumus siihen, ettd toinen osapuoli osallistuu tutkimukseen — mutta sellaista ei vaadita lain
mukaan kirjallisena. Sellaisen voi kysya keskustelemalla. Jos mahdollinen raskaus ilmenee tutkimuksen aikana
(raskaus on SAE), tilanteen jatkokasittely tulee tutkimushenkilékunnan pohdittavaksi.

Raskaana olevien tutkimuksiin on omat erilliset suostumusmallit FINPEDMEDin sivuilla. Tassda mallissa on
erikseen kohta, jossa tulee huomioida se, ettd myos tutkimukseen pyydetyn henkilon lapsen toisen vanhemman
(puolison) kanssa on keskusteltu tutkimukseen osallistumisesta ja hdnen myonteinen mielipiteensa on huomioitu,
jos tama ei ole lasna suostumustilanteessa.

14 https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1983/19830361

15 https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2019/20190190

16 Lapsioikeuden paipiirteet / toim. Heikki E.S. Mattila; Tekija Aarnio, Aulis, avustaja. Helsinki, Juridica, 1981. ISBN :
951-9464-19-0.

FINPEDMED OHJAUSRYHMA Sivu5/5 4.6.2024



https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1983/19830361
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2019/20190190

