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Kokeellisen hoidon oikeusvaikutuksista — Tieteellisti tutkimusta vai rangaistavaa rikollisuutta?

Tarkastelen tdssé oikeustapausanalyysissini Helsingin kérdjaoikeuden 2.10.2014 antamaa tuomiota rikosasi-
assa R13/8233. Asia oli saatettu esitutkinnasta syyteharkintaan, ja syyttdji oli nostanut syytteen lddketieteel-
lisestd tutkimuksesta annetun lain 27 §:n ja lddkelain 86 ja 87 §:n vastaisesta menettelystd. Tapauksessa vas-
taajana ollut Akseli Hemminki oli todennékdisin syin epdilty em. rikoksista. Timo Joensuuta puolestaan
epdiltiin avunannosta mainittuihin rikoksiin rikoslain 5 luvun 6 §:n tarkoittamalla tavalla. Epdiltyjen katsot-
tiin todennékdisin syin tehneen tieteellistd tutkimusta ilman tutkimuslain tarkoittamaa eettisen toimikunnan
puoltolausuntoa taikka Fimean lupaa. Kérdjaoikeus hylkési syytteet, koska kyseinen blankosdidnnosten vas-
taisena pidetty menettely ei ollut rikos. Laillisuusperiaate on keskeinen rangaistavuuden perusoikeudellinen
oikeuttaja. Laillisuusperiaate on kirjattu Suomen perustuslain 8 §:44n, Euroopan ihmisoikeussopimuksen 7
artiklaan, rikoslain 3 luvun 1 §:84n ja esimerkiksi KP-sopimuksen 15 artiklaan. Rikoslaki sisdltda runsaasti
erilaisia viittauksia blankorikossdinnoksiin, mistd johtuu, etti rangaistavuutta oikeuttavia lakiviittauksia ja —
sdannoksid on kirjattu myos ndihin muihin lakeihin.

On aihetta tarkastella, mité juridisessa kontekstissa epityypilliselléd ladketieteelliselld ja kokeellisella tutki-
muksella ja hoidolla tarkoitetaan. Oikeuden pintakerroksen ja oikeuskulttuurin tasoisen rakenteen tarkoituk-
sena on mahdollisimman pitkélle tulkita ja systematisoida lainoppia. Oikeuskulttuurin tasolla ndkyvat mm.
juristien ja virkamiesten toimintaa ohjailevat kdytdnnot ja toimintatavat. Varsinkin bio- ja terveysoikeuden
saralla joudutaan jatkuvasti kdymaén erilaista eettistd ja moraalista punnintaa, jotta voimassa olevasta lain-
sdddannostd ei ldhdettéisi tekeméédn analogisia turhan pitkélle menevié tulkintoja ja rikottaisi esimerkiksi
edelld mainittua ld4ketieteellisestd tutkimuksesta annettua lakia. On todettava, ettei laissa kuitenkaan ole saa-
detty tai mééritelty sitd, miké on niin sanottua epatyypillistd hoitoa. Kysymysté tulee lahestyé tarkastelemalla
terveydenhuollon ammattihenkil6istd annetun lain 15 §:48, jonka mukaan terveydenhuollon ammattihenki-
16n on ammattitoiminnassaan sovellettava yleisesti hyviaksyttyjd ja kokemusperéisid perusteltuja menettely-
tapoja koulutuksensa mukaisesti. Potilasta on aina hoidettava yksildllisesti. Ndkemykseni mukaan tdmi lain-
sanamuoto antaa laillistetulle terveydenhuollon ammattihenkilolle (1ddkarille tai hammaslaikarille) jonkin
verran harkintavaltaa soveltaa itse elinkeinovapautensa ja koulutuksensa sekd tyokokemuksensa kautta
omaksumiaan, parhaaksi kokemiaan hoitomuotoja esimerkiksi kroonisen sydpésairauden tai kilpirauhassai-
rauden hoitoon.

Parhaillaan on menossa niin sanottu oppikiista kilpirauhashormonivalmisteiden méaaraamisesté T3-valmis-
teita kdyttden. Suomen endokrinologiyhdistys on vastustanut, ettd muut kuin endokrinologit taikka sisétau-
tien erikoisladkarit voisivat antaa hoitoa T3-hormonilla standardin T4-hormonivalmisteen asemesta. Voidak-
seni analysoida tarkemmin nyt késilld olevaa oikeustapausta joudun toteamaan, etti tulkitessani esimerkiksi
tatd ammattihenkildlain 15 §:83 paddyn johtopéitokseen, ettd ladketutkimukset ja kokeelliset hoidot eivét
muodosta mitién perusoikeusherkkia esteitd yksilollisen hoidon toteuttamiseksi, koska esimerkiksi ldaketut-
kimuksiin pyydetédén aina potilaan suostumus, eiké niiden tarkoituksena ole kiduttava tai muu epéinhimilli-
nen ihmisarvoa loukkaava kohtelu.

Yleisesti hyvéksytyistd hoitokédytdnnoistd poikkeava hoito voi olla yksittdistapauksissa joskus lagketieteelli-
sesti perusteltua. Nédin voi olla esimerkiksi, jos muut hoitomuodot eivit sovellu kaytettaviksi taikka ovat
riittdmattomid. Epétyypillinen, yleisistd hoitokdytanndisté tai —suosituksista poikkeava hoito voi olla perus-
teltua esimerkiksi tilanteessa, jossa potilas on monisairas ja potilaan sairauden vuoksi on mahdotonta toteut-
taa toisen sairauden yleisesti suositeltua hoitoa turvallisesti. Tdllin toteutettava hoito ei ole ensisijaisesti
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suositeltua vaan epatyypillistd hoitoa, jonka tehokkuudesta on kuitenkin aikaisempaa nayttod. Kaikki epa-
tyypillinen hoito ei ole siis kokeellista hoitoa. Ndin ndma kaksi késitettd epétyypillisestd ja kokeellisesta hoi-
dosta tulee erottaa keskendén. Ladketieteelliset toimenpiteet merkitsevét aina potilaalle riskejd. Jos toimitaan
voimassa olevien menettelyohjeiden ja vakiintuneen kaytdnnon mukaan, vahinkoriskit ovat useimmissa ta-
pauksissa sallittuja. TAma on otettava huomioon ryhdyttéessa kokeellisiin hoitoihin. Samalla on selvéa, ettei
tule asettaa liian suuria vaatimuksia siitd, ettd toimenpiteet vastaavat 1daketieteen normeja. Muussa tapauk-
sessahan sairaalatoiminta lamaantuisi kokonaan.! Kokeelliseksi hoidoksi on katsottu hoito, jonka tehosta,
vaikuttavuudesta ja haittavaikutuksista ei ole riittdvaa tai tieteelliset kriteerit ylittdvaa tutkimusnayttod eikd
se kuulu terveydenhuollon yleisesti hyviksyttiviin hoitokéytintdihin.> Myds kokeellisen hoidon tulee aina
olla ladketieteellistd ja asianmukaista ja kunnioittaa potilaan oikeuksia, kuten potilaan oikeutta laadultaan
hyvéin terveyden- ja sairaanhoitoon. Kokeellisen hoidon antamisen edellytyksisti ei ole erikseen siéddetty
laissa.?

Ylemmille laillisuusvalvojille ja terveydenhuollon lupa- ja valvontavirasto Valviralle seké aluehallintoviras-
tolle osoitetuissa kanteluissa on yhdistévéna tekijani usein ammattihenkilon ammatinharjoittamisen asian-
mukaisuuden valvonta. Tdssd konkretisoituu edelld mainittu ammattihenkil6lain 15 §, jonka perusteella hoi-
don on oltava yleisesti hyviksyttévad — olipa se epityypillisti tai kokeellista — eikd se saa vaarantaa potilas-
turvallisuutta. Kaikissa tilanteissa, joissa terveydenhuollon ammattihenkil0 toteuttaa hoitoa, joka ei ole yleis-
ten hoitokéyténtdjen tai suositusten mukaista, on kiinnitettdva erityistd huomiota hoidon lddketieteellisiin
perusteisiin, potilaan asianmukaiseen tutkimukseen ja erotusdiagnostiikkaan seka hoitojen turvallisuuteen.
Turvallisuuteen kuuluu, ettd ennen hoidon aloittamista ladkari arvioi, mitka hoitoon liittyvit riskit ovat kasilla
suhteessa sairauden aiheuttamiin riskeihin. Néin ollen lddketieteeseen perustuvan hoidon sisélto ei luonnol-
lisestikaan ole muuttumaton. Kun misté tahansa hoitomuodosta saadaan riittdvésti luotettavaan tutkimukseen
perustuvaa néyttdd, se otetaan terveydenhuollossa jatkossa huomioon tai jopa kayttoon. Siten kokeellisesta
hoidosta voi aikanaan tulla vakiintunutta kiypé hoito —suositusten mukaista hoitokéytantdd, joka juridisesti
tulkinnan ja systematisoinnin kautta on my0s osa hyvéksyttavad oikeuskaytidntod. Osa tilld hetkelld kéyte-
tyistd hoidoista on alun perin ollut kiytossé ldédketieteen ulkopuolisina vaihtoehtoina tai niin sanottuna ko-
keellisena hoitona.

Lédketieteellisestd tutkimuksesta sdddetédn siitd annetussa laissa (488/1999). Ennen laajamittaista yleison
saataville saattamista erilaisia hoitomenetelmid on valvottava vaikutusten ja haittojen osalta asianmukaisella,
luotettavalla ladketieteelliselld tutkimuksella. Nédhddkseni nyt tarkasteltavana olevassa kardjéoikeuden tuo-
miossa ei ole voitu arvioida, ettd potilasturvallisuus olisi vaarantunut. Ammattietiikan noudattaminen seki
potilaan oikeus hyviin ja yksil6lliseen sairaanhoitoon on toteutunut. Kyseessa on ollut nimenomaan kokeel-
lisen hoidon tarjoaminen potilaille_yksilollisesti suunniteltuna, ei pelkéstdén tieteellinen tutkimus, vaikka
hoitojen tuloksesta tehtiinkin julkaisuita ja katsauksia tiedeyhteisojen kesken. Olennaista olisi ollut arvioida
myos sitd, miten mahdollinen epdasianmukainen terveydenhuollon ammatinharjoittaminen olisi vaarantanut
tai tulisi vaarantamaan jatkossa potilasturvallisuutta. Tdllaista presumoitua vaaraa ei tapauksessa néhty.

1 Frande 2005: Yleinen rikosoikeus, s. 103.

2 Lisa4 kokeellisesta hoidosta esimerkiksi Etenen sivuilta
https://etene.fi/documents/1429646/2056382/KOKEELLINEN+HOITO_KF_20160331.pdf/ff6b2271-f773-
45cd-a809-4e0f5cal0fac/KOKEELLINEN+HOITO_KF_20160331.pdf). Luettu 10.4.2021.

3 STM105:00/2014
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Potilaan asemaa ja oikeuksia voidaan ennakollisesti parantaa esimerkiksi ldékelain 21 §:n 2 momentin tuella:
Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi lisitéd 1adkevalmisteen myyntilupaan ehtoja, jos ne ovat tar-
peen ladkkeen oikean ja turvallisen kdyton varmistamiseksi. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
Fimealla on nédin ollen mahdollisuus asettaa l1ddkevalmisteille erillinen méérdémisehto, jolla voidaan tapaus-
kohtaisesti ohjata lddkkeenkayttoa tarkoituksenmukaiseksi. Useilla ladkevalmisteilla on madraédmisehto, joka
on tarkastettavissa Fimean verkkosivuilta. Mainituille T3-vamisteille Fimea ei ole asettanut méiérdysehtoja.
Niin ollen endokrinologien ja yleislddkéareiden vélinen kiista siitd, kuka valmisteita saa kilpirauhaspotilaille
méadraté, jatkuu. Télld hetkelld Itd-Suomen hallinto-oikeudessa on kisiteltdvini asiaa koskeva hallintovali-
tus, jonka tietty yleisliikéri on pannut vireille.*

Tarkasteltaessa tehtdvanannon mukaista oikeustapausta on otettava huomioon, ettd Euroopan ihmisoikeus-
tuomioistuimen oikeuskdytdnnossi oikeudenmukaisen oikeudenkdynnin vaatimusten on katsottu edellytta-
vén, ettd vastaajalle on hdnen halutessaan taattava tosiasialliset mahdollisuudet hinté vastaan esitetyn ndyton
riitauttamiseen. Hemminki ja Joensuu olivat vastaajina kéyttdneet kymmenié asiantuntijoita kumotakseen
syyttdjan viitteet tahallisesta rikoksesta. Vaikka ihmisoikeustuomioistuin onkin arvioinut, ettei asiantunti-
joita voida tdysin rinnastaa todistajiin, se on katsonut oikeudenmukaisen oikeudenkdynnin vaatimuksesta
seuraavan, ettei pelkdstdén mahdollisuus kirjallisen asiantuntijalausunnon johtopéétosten riitauttamiseen ta-
kaa riittdvad puolustautumisoikeutta. Useimmissa tapauksissa tosiasiallisen riitauttamismahdollisuuden ta-
kaaminen on katsottu edellyttiviin asiantuntijan kuulustelemista henkildkohtaisesti tuomioistuimessa.’

Kuten totesin, lddkelain 21 §:n 2 momentin nojalla lddkealan turvallisuus- ja kehittdmisvirasto voi liittdd
ladkevalmisteen myyntilupaan ehtoja, jos ne ovat tarpeen ladkkeen oikean ja turvallisen kdyttdmisen varmis-
tamiseksi. Fimealla ainoana toimivaltaisena viranomaisena on edelld mainitun lain nojalla mahdollisuus aset-
taa ladkevalmisteille madrddmisehtoja. Téllainen madradmisehto on esimerkiksi sellainen, jolla tiettyjé 144-
kevalmisteita saa madrati vain jonkin erikoisalan erikoisladkari. Mikdan muu viranomainen tai taho ei voi
asettaa téllaista madrddmisehtoa. Kontrastoin tissi terveysoikeuden ma. professori Lasse Lehtosen hupaisaa
kolumnia vuodelta 2013, jossa hén otsikossaan veikedsti kysyy, voiko eduskunnan oikeusasiamies méaréta
laskkeitd.® Lehtonen toteaa ansiokkaasti, etti eduskunnan oikeusasiamies valvoo, etti perus- ja ihmisoikeu-
det toteutuvat julkishallinnossa. Niin ikd4n Lehtonen kertoo, ettd hoidon siséltoon ylemmdt laillisuusvalvojat
joutuvat puuttumaan sellaisissa tilanteissa, joissa potilas kokee asianmukaisen hoidon tulleen laiminlyddyksi
julkisessa terveydenhuollossa.

Lehtonen viittaa joulukuussa 2012 eduskunnan oikeusasiamiehen antamaan ratkaisuun, jossa oli kyse sil-
minpohjan nesteisen ikirappeuman liiketieteellisestd hoidosta.” Yleisten hoitosuositusten perusteella tillai-
seen sairauteen kdytetdan bevasitsumabia, joka ei eduskunnan oikeusasiamiehen mukaan ole asianmukaista
erikoissairaanhoidossa, koska ladkkeen madradminen muuhun kuin sille myyntiluvassa tarkoitettuun kaytto-
tarkoitukseen loukkaisi potilaan tiedonsaantioikeutta. Lehtosen kolumnissa tuodaan koko oikeustapaus-ana-
lyysini eettinen problematisointi tdsmaéllisesti esille. Vaikka oikeusasiamiehen ratkaisu on nimenomaan
ylemmén laillisuusvalvojan antama nékemys, se poikkeaa vakiintuneista silmélaéketieteen asiantuntijoiden
késityksistd. Lehtonen perustelee kysymystddn, voiko eduskunnan oikeusasiamies méaarata ladkkeitd, silla,
ettd mikali téllaista ratkaisua noudatettaisiin, julkiselle taloudelle koituisi yli 30 miljoonan euron vuosittaisia

4 1ta-Suomen hallinto-oikeus, 20238/03.04.04.04.29/2020.

5 Ks. esim. Matytsina v. Veniji 27.3.2014, kohdat 168-169.

6 Laaketieteellinen aikakauskirja Duodecim 2013; 129(20):2192-3.
7EOA 17.12.2012, Dnro 1918/4/11.
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lisdkustannuksia. Mainittakoon, ettd bevasitsumabi on virallisesti rekisterdity syopalddkkeeksi eikd silmén-
pohjan nesteisen ikdrappeuman hoitoon tarkoitetuksi valmisteeksi. Leikkimielinen otsikko on synnyttényt
lukijoissa jonkinlaisia loukkaantumistuntemuksia. Kuten Lehtonen kolumnissaan toteaa, oikeusasiamiehelld
ei ole toimivaltaa arvioida tiedeyhteisdjen antamia suosituksia, vaan “vain potilaan perusoikeuksien toteu-
tumista”. Oman nakemykseni mukaan perus- ja ihmisoikeudet ovat kuitenkin kaiken muun lainsdéaddnnon
toteuttamisen perusnormi ja tukiranka.

Valtakunnallinen sosiaali- ja terveysalan eettinen neuvottelukunta ETENE heréttdd niin ikdén keskustelua
kokeellisen hoidon eettisistd kysymyksistd. ETENE on laatinut kannanottoja kokeellisesta hoidosta osana
sosiaali- ja terveysministerion valtakunnallista sosiaali- ja terveysalan eettistii neuvottelutydryhmaa.®

Ihmisen koskemattomuutta turvataan l4aketieteellisesta tutkimuksesta annetulla lailla, joskaan Suomen lain-
sdddiannossé ei muutoin ole kokeellista hoitoa koskevia erityissaéntelyitd, vaan sellaiseen sovelletaan samoja
ihmisarvon loukkaamattomuuden vaatimusta koskevia sdédnnoksid kuin muihinkin perus- ja ihmisoikeuksien
toteuttamisen aktiivisiin toimintavelvoitteisiin. Perustuslain 7 §:n ja 22 §:n, sekéd 1 §:n 2 momentin ihmisoi-
keuksien, ihmisarvon koskemattomuuden ja perusoikeuksien toteutumista edistévien velvoitteiden turvaavat
sddnnokset suodattuvat potilaan itseméédrdédmisoikeuteen. In concreto potilaan koskemattomuus ja ihmisar-
von loukkaamattomuus eivit aina toteudu. HUSin sisdisissé ohjeissa korostetaan hydty-haittapunninnan pe-
riaatteen liséksi kustannuksia. Euroopan neuvoston biolddketiedettd ja ihmisoikeuksia koskeva yleissopimus
on ratifioitu osaksi Suomen lainsdadantdd v. 2010. Sopimus jattaa kuitenkin kansallisille perusoikeusmeka-
nismeille tarkemmat suojamekanismit juurikin ihmisarvon loukkaamattomuuden ja kunnioittamisen, poti-
laan suostumuksen ja potilaan ja ladkarin vdlisen suhteen seké yksityisyyden suojan kunnioittamisen osalta.
Toisaalta kokeellisia hoitoja koskevat terveydenhuollon ammattihenkildstd annettu laki, potilaan asemasta ja
oikeuksista annettu laki, 1d4kelain 15 c § sekd Fimean méaérdys pitkélle kehitetyssa terapiassa kdytettivien
laskkeiden valmistamisesta yksittiiselle potilaalle.’

Potilaalla on oikeus saada hoidostaan tietoa potilaslain 5 §:n tarkoittamalla tavalla. Néin potilaslaki koskee-
kin kaikkea potilaan hoitoa, jonka tarkoituksesta ja erilaisista hoitovaihtoehdoista sekd muista mahdollisista
hoitoon vaikuttavista seikoista on informoitava potilasta. Potilaslaki on ikd4n kuin perusoikeusjérjestelméa
tdydentdva laintasoinen normi, jonka tarkoituksena on kunnioittaa potilaan itsemaédrdédmisoikeutta ja tuoda
esille erilaisia tilanteita, joissa se on turvattava. Léadkelain 15 ¢ §:ssd sdddetddn ladkkeen valmistamisesta
yksildiden hoitoon. Lidkkeen valmistaminen potilaan hoidossa kuuluu yksinomaan lddkérille. Fimealla on
mahdollisuus asettaa tdhan tarkempia maarayksid. Ladketieteellisessa tutkimuksessa sovelletaan tutkimusla-
kia. Tutkimuksesta koituvan efektin on oltava aina arvioitavissa tutkittavalle koituvana suurempana hyotyna
kuin haittana. Téssd noudatetaan osaltaan hallinnon suhteellisuusperiaatetta. Ladketieteellistd tutkimusta ei
saa koskaan aloittaa ilman eettisen toimikunnan lausuntoa. Mikali kokeellisia hoitoja annetaan, on muistet-
tava my0s potilasvahinkolaki ja sairausvakuutuslaki, jotka takaavat yksilolle oikeusturvaa myos subjektii-
visten kdrsimysten varalta. Yksityisessé terveydenhuollossa potilas vastaa itse kokeellisen hoidon kustan-
nuksista, julkisessa terveydenhuollossa kustannuksista vastaa hoitoa tarjoava osapuoli.

8 STM 105:00/2014 ja lisd4 kokeellisesta hoidosta esimerkiksi Etenen sivuilta
https://etene.fi/documents/1429646/2056382/KOKEELLINEN+HOITO_KF_20160331.pdf/ff6b2271-f773-
45cd-a809-4e0f5cal0fac/KOKEELLINEN+HOITO_KF_20160331.pdf. (luettu 10.4.2021)

° Dnro 608/03.01.01/2009.
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Kokeellisen hoidon ja lddketutkimusten rajaa on arvioitu tehokkaasti tdssi oikeustapausanalyysissa tarkaste-
lun kohteena olevassa kardjdoikeuden tuomiossa R13/8233. Potilaiden tarpeisiin oli annettu yksildityja syo-
péhoitoja olosuhteissa, joissa ndyttoon perustuvat hoitomenetelmét olivat tehottomia. Tapaukseen ei sindnsa
liittynyt potilasturvallisuutta tai kliinisiad hoitokayténteitd loukkaavia eettisii tai lainvastaisia nikdkohtia. Oi-
keuden paatos on kuitenkin kasuistinen, koska siind otetaan kaavamaisesti kantaa, oliko lakia ladketieteelli-
sestd tutkimuksesta rikottu vai tarvitsiko sitd lainkaan noudattaa. Potilaalle tehdyt toimenpiteet méaériteltiin
puhtaasti kokeelliseksi hoidoksi, johon ei tarvita eettisen toimikunnan tutkimuslupaa. Vallitsevassa tilan-
teessa lddketieteellisen tutkimuksen tunnusmerkistotekijat kyll tayttyivit. Potilaita oli niin ikdén asiallisesti
informoitu siitd, ettd kyseinen hoito oli tdysin kokeellista ja heiltd oli pyydetty etukiteen kirjallista tietoon
perustuvaa suostumusta. Kyseisesté tutkimuksesta laadittiin useita artikkeleita ja julkaisuita. Kérdjaoikeuden
ratkaisussa ei kuitenkaan ollut kyse pelkédstdin juridisesta rajanvedosta vaan eettisestd punninnasta tervey-
denhuollon ammattihenkil6iden vakiintuneisiin toimintatapoihin. Kardjdoikeuden nikemyksen mukaan ky-
seessd ei ollut kliininen ladketutkimus eiki toimintaan tarvittu timéan vuoksi tutkimuslain tarkoittamaa eetti-
sen toimikunnan lausuntoa. Siten syytteet hyléttiin.

Tarkasteltavana olevassa tuomiossa on otettu kantaa sithen, ettd hoidon padmaiérénéd on kokeellisen hoidon
ja tutkimuksen erottelu. Vaikka potilaan hoidosta kertyy tieteellistd ndytt64 ja tietoa, timé ei muuta kokeel-
lista hoitoa tieteelliseksi tutkimukseksi. Néin ollen tdssa tapauksessa toimintaan ei olisi tarvittu tutkimuslain
edellyttdmaa eettisen toimikunnan lausuntoa, joka siis syytetyiltd puuttuikin. Mikili hoitoja annetaan tieteel-
lisen tiedon hankkimiseksi ja kerddmiseksi, kyseessd on lddketieteellinen tutkimus, jolloin lupa tarvitaan.
Rajanveto nyt tutkimuksen ja hoidon vélilld vaikuttaisi olevan liiankin suoraviivaista ja vaikeuttaa jatkossa
tutkijoita taikka kokeellista hoitoa tuottavia ladkareitd rajanvedossa tieteellisen tutkimuksen ja puhtaasti ko-
keellisesti annettavan hoidon vililld. Pohdintaa ei helpota sekdén, ettéd ratkaisun perusteella kérdjdoikeuden
késiteltdvana olleessa asiassa on molempien vaihtoehtojen piirteitd. Tiedeyhteisoilld on tapana jakaa tutki-
mustuloksia kirjoittamalla ja keskustelemalla kollegoiden kanssa.

Tuomio antaa aiheen pohtia entistd tarkemmin, milloin kokeellista hoitoa voidaan antaa, koska kokeellisen
hoidon antamiseenhan liittyy vélittdméasti muutoinkin erilaisten kliinisten tutkimusten suorittamisen tarve.
Kokeellista hoitoa tarjoavien terveydenhuollon ammattihenkildiden tarkoituksena on usein myos julkaista
tutkimustuloksiaan ja tehda tieteellistd analyysid. Nédin ollen tuomio on siis varsin yksioikoinen eikd yhti
helposti tulkittavissa kuin esimerkiksi Lasse Lehtosen kolumnissa selostettu hassunhauska kompleksi.

Potilaan itsemédrdamisoikeuden toteuttaminen on joka tapauksessa terveydenhuollollisten tutkimustenkin
keskeisid perusperiaatteita. Vililla tim& unohtuu 1d4kareilti siksi, ettd potilaat saattavat olla halukkaita varsin
hyddyttomiinkin hoitoihin. Toisaalta potilaalla ei ole oikeutta paéttid, millaisia hoitoja hénen tulisi subjek-
titvisesti saada. Ladkarin on kyettdvd antamaan arvio, millainen hoito potilaalle sopii parhaiten. Vaikka ko-
keellinen hoito tuottaisi potilaalle hy6tyjen asemesta enemmén haittaa, rikoslaissa tarkoitettu lieventdmispe-
ruste loukatun suostumuksesta ei oikeuta kokeellista hoitoa antaneelle 14kérille lievennyksid mahdollisista
vahingonkorvauksista. Potilaan pitdisikin ymmartda hénelle kerrottava informaatio hoidosta ja sen merkityk-
sestd. Ladkérilla on velvollisuus varmistaa, ettd potilas on ymmértinyt hoidon hyodyt ja haitat ja ettéd potilas
on mahdollisuuden keskustella kaikista kaytettdvissd olevista hoitovaihtoehdoista. Itseméarddmisoikeudessa
on pohjimmiltaan kyse ihmisarvon kunnioittamisesta. Valtiosidéntd 1.2 § turvaa ihmisarvon loukkaamatto-
muuden, oikeudet ja vapaudet sekd osallistumisen yhteiskunnalliseen toimintaan. Néin ollen tassikin oikeus-
tapausanalyysisséni peradnkuulutan ja painotan voimakkaasti kotimaisen perusoikeusjérjestelmdmme ainut-
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laatuisuutta suhteessa muihin unionin jasenmaihin, koska ihmisoikeussopimus takaa vain minimisuojan pe-
rus- ja ihmisoikeuksien toteutumiselle. Naitd kysymyksid olen runsaasti kasitellyt aikaisemmissa kurssin kir-
joituksissani.

Tarkasteltavana olevassa tuomiossa R13/8233 oli kyse siitd, ettd ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun
lain 27 §:n, lddkelain 86 ja 87 §:ien rikkomisesta syytettyd Hemminkid vaadittiin rikosvastuuseen, koska hén
oli aloittanut kliinisen lddketutkimuksensa ilman eettisen toimikunnan puoltavaa lausuntoa. Kyseisessé ta-
pauksessa lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea ei ollut mydskédan myontényt hankkeelle ladke-
lain 87 §:ssé edellytettyéd lupaa. Téstd huolimatta rikoksesta epdilty oli suorittanut onkolyyttisilld viruksilla
ihmisiin kohdistuvaa interventiotutkimusta, jossa hén selvitti ladkkeiden vaikutuksia ihmisessa seka 1ddkkei-
den imeytymistd, jakautumista, aineenvaihduntaa ja erittymistd ihmiselimistossd. Kyseessd oli syopatutki-
mus. Vaikka kyseessa oli prima faciei hoidon tarjoaminen sellaisille potilaille, joille standardihoidot eivit
endd tuottaneet vastetta, alkuperdisend tarkoituksena oli ollut myos tieteellisen kvalitatiivisen datan tuotta-
minen, vaikka kardjdoikeus katsoi toisin. Niitd katsauksia oli ehditty jo julkaista eri yhteyksissd. Syyttéjan
mukaan kyseessé olisi ollut erilaisten lddketutkimusten sarja.

Syyttdja oli myds viittényt, ettd Akseli Hemminki olisi tehnyt edelld mainitut rikokset tahallisessa tarkoituk-
sessa, jossa hanti olisi avustanut avunannosta syytetty Docrates-syOpésairaalan ylilddkéri Timo Joensuu. Jo-
ensuun epdiltiin tarjonneen Hemmingille tutkimustilat, potilaat ja tosiasialliset mahdollisuudet kliiniseen 144-
ketutkimukseen. Koska kyseessd ei kérdjaoikeuden perusteluiden valossa ollut lddketieteellinen tutkimus,
vaan potilaiden auttaminen kokeellisella hoidolla, kérdjaoikeus hylkasi syytteet. Kérdjdoikeuden perustelut
ovat mielestdni kasuistiset ja sovinnaiset siltd osin, etti asiassa ei edellytetty eettisen toimikunnan puoltavaa
lausuntoa ja ettd kyseessd on ollut kérdjdoikeuden mukaan pelkastéan kokeellinen hoito. Néin ollen myds-
kédn Fimean antamaa liékelain 87 §:ssd tarkoitettua lupaa ei ollut tarvittu.

Kokeellisesta hoidosta ei ole toisaalta muutoinkaan erityissddnnoksia paitsi ettd Maailman ladkariliiton Hel-
singin julistuksen 37 artikla kehottaa ladkéreitd huolellisesti harkitsemaan kokeellisen hoidon antamisen
edellytykset kunkin potilaan kohdalla, pyytdmééin potilaalta kokeelliseen hoitoon tietoon perustuvan suostu-
muksen, tallentamaan annettua hoitoa koskevat tulokset seké julkaisemaan ndma tulokset, jos vain mahdol-
lista sekd varmistamaan saavutetut tulokset tieteellisin tutkimuksin. Kérdjdoikeuden ratkaisu asiassa
R13/8233 ei siten néyttdisi olevan linjassa timén lakia alemman tasoisen normin kanssa. Ristiriitaa aiheuttaa
maininta tieteellisesté tutkimuksesta ja tutkimustulosten julkaisemisvaatimuksesta.

Tassd oikeustapausanalyysissé tarkastelemani kirdjdoikeuden tuomion uskottavuutta puoltaa, etti rikoksesta
epdilty oli laatinut jokaisen potilaansa kohdalla yksil6llisen hoitosuunnitelman. Mikéli kyseessi taas olisi
ollut ladketieteellinen tutkimus, yksilokohtaisia suunnitelmia ei olisi laadittu, vaan tutkimus olisi perustunut
etukdteiseen tutkimussuunnitelmaan, jollainen ei olisi mahdollistanut téllaista potilaskohtaista yksil6lli-
syyttd. Kokeellinen hoito tarjottiin nimenomaan olosuhteissa, joissa potilaiden kohdalla oli kaikki mahdolli-
set ndyttoon perustuneet hoitomenetelmit kayty lapi. Néin katson kérdjédoikeuden ratkaisun pohjalta, ettd
ammattihenkil6lain 15 §:44 voidaan venyttéa ldhes katkeamispisteeseen ja lainsdétéjd on antanut sen kéytén-
non soveltamiselle runsaasti harkintavaltaa. Kyseinen lainkohta on pakottavaa lainsdadantod, olipa kyseessi
tieteellinen tutkimus tai terveyden- ja sairaanhoidonhoidon jérjestdminen.



