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ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessa ehdotetaan saddettdvaksi laki kliinisestd ladketutkimuksesta sekd muutettavaksi
ladketieteellisestd tutkimuksesta annettua lakia, laékelakia, biopankkilakia, ihmisen elimien,
kudoksien ja solujen ladketieteellisesta kaytostd annettua lakia ja terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista annettua lakia.

Esityksen tarkoituksena on panna kansallisesti tdytantoon kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen
edellyttdma lainsd&dantd. T&atd varten ehdotetaan s&&dettdvéksi uusi laki  Kliinisesta
ladketutkimuksesta, jossa péaaséantdisesti saddettdisiin niistd asioista, joita EU-asetuksessa
edellytetd&dn ja mahdollistetaan kansallisesti saadettavéksi. Esityksessd ehdotetaan perustettavaksi
uusi valtakunnallinen kliinisten ladketutkimusten eettinen toimikunta, jonka tehtédvana olisi kaikkien
Suomessa suoritettavien kliinisten ladketutkimusten eettinen arviointi. Muutoksen yhteydessa
valtakunnallinen laaketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta lakkaisi toimimasta. Uusi eettinen
toimikunta sijaitsisi riippumattomana toimielimend hallinnollisesti sosiaali- ja terveysministerion
yhteydessa. Liséksi uudessa laissa saddettaisiin muun muassa kliinistd ladketutkimusta koskevan
hakemuksen arvioinnista, tietoon perustuvasta suostumuksesta ja Ldadkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen toimivallasta EU-asetuksen salliman kansallisen liikkkumavaran mukaisesti.

Laaketieteellisestd tutkimuksesta annettuun lakiin tehtdisiin useita muutoksia, jotka erityisesti
johtuvat siit, ettd tassé laissa pyrittéisiin sadtdmadn muista laéketieteellistd tutkimuksista kuin
Kliinisista laaketutkimuksista mahdollisimman yhtenevaisesti Kliinisid ladketutkimuksia koskevan
saéantelyn kanssa. Laissa liséksi tdsmennettdisiin alueellisia eettisia toimikuntia koskevia sadnnoksia
ja saadettaisiin niiden yhteistyosta. Lisaksi muutettaisiin menettelya siitd, miten toimeksiantajalla
olisi mahdollisuus saada alueellisen eettisen toimikunnan antamasta kielteisesté lausunnosta toinen
mielipide. Tama nykyisin valtakunnallisella ladketieteellisella tutkimuseettiselld toimikunnalla
oleva tehtava siirtyisi alueellisten eettisten toimikuntien yhteiseksi tehtavaksi. Lisaksi ehdotetaan,
ettd La&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle perustetaan uusi tehtava laédketieteellisen
tutkimuksen valvonnassa.

Ladkelaissa saadettéisiin edelleen tutkimusladkkeiden valmistuksesta ja tuonnista, siltd osin kuin
asiasta ei jo kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksessa tai muuten unionilainsdddanndssa jo
séadeta.

Lakien voimaantulosta s&&dettéisiin valtioneuvoston asetuksella, [erdin poikkeuksin]. Arvioitu
voimaantuloaika on vuonna 2019.

YLEISPERUSTELUT
1 Johdanto

Kliinisellda ladketutkimuksella tarkoitetaan ihmiseen kohdistuvaa interventiotutkimusta, jolla
selvitetddn la&kkeen vaikutuksia ihmisessd tai la&kkeen imeytymistd, jakautumista,
aineenvaihduntaa tai erittymistd ihmiselimistossa.  Kliiniseen la&ketutkimukseen liittyvisté
viranomaismenettelyistd vastaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus (Fimea) ja eettisesta
arviosta Valtakunnallinen l&aketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta (TUKIJA) sek& alueelliset
eettiset toimikunnat.

Kliiniset ladketutkimukset jakautuvat neljdédn vaiheeseen (faasiin): kolme ennen myyntiluvan
myontamistd ja yksi sen jalkeen. Ensimmadiset ihmiskokeet uudella l&&keaineella tehddén



LUONNOS 14.7.2017

useimmiten terveilld vapaaehtoisilla koehenkil6illa, mistd ld&kekehityksen elinkaaren myota
siirrytadn kohti potilaiden hoitoa ja tavoiteltavan hoitovasteen kliinista todistamista yha laajemmilla
potilasjoukoilla.

Ladkkeen kehitystyd on hyvin monivaiheista. Uusien ladkkeiden ja ladkemuotojen tuottaminen
potilaiden kayttoon vaatii ladketeollisuudelta laajaa tutkimus- ja tuotekehitysty6td. Ennen ihmisiin
kohdistuvia tutkimuksia tehddin uusille l&akkeille laajoja prekliinisia tutkimuksia. Nama
tutkimukset ovat usein eldinkokeita, joskin vaihtoehtoisia menetelmia kehitetddn. Myds tutkittavan
valmisteen laatu arvioidaan tarkasti. Kliinisiin tutkimuksiin siirrytddn, kun lddke on osoittautunut
turvalliseksi prekliinisten kokeiden perusteella. Kiliinisiin tutkimuksiin tarvitaan vapaaehtoisia
ihmisid. L&&kkeen myyntilupaa arvioitaessa suuri asiantuntijajoukko k&y 1&pi kaikissa
tutkimusvaiheissa syntyneet tulokset. Vuosittain myyntiluvan saaneiden uusien ladkeaineiden maara
on pysynyt samantasoisena.

Laakekustannusten voimakas kasvu on ollut toistuvasti huolestuttava ilmié. Tdma nousu selittyy
kaytannossa uusien kalliiden ladkkeiden kayttoonotolla. Ladkepolitiikka 2020-ohjelman mukaisesti
“onnistunut  ladketutkimus lisdd terveyttd, hyvinvointia ja tyollisyyttd, ja sen vuoksi
ladkeinnovaatioiden syntymistd ja hyodyntdmistd on edistettdava™: Kkliinisistd ladketutkimuksista
hyotyvét potilaat, 1a4karit ja koko yhteiskunta. Kliinisiin la&ketutkimuksiin osallistuvat henkil6t
saavat paasaantoisesti tutkimusladkkeet seka hoidot maksutta.

Voimassa olevat kliinisia ladketutkimuksia maarittavat sdédnnokset perustuvat EU-direktiiviin,
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviin 2001/20/EY, annettu 4 péivand huhtikuuta 2001,
hyvan Kliinisen tutkimustavan noudattamista ihmisille tarkoitettujen laakkeiden Kkliinisissa
tutkimuksissa koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten maaraysten
ldahentamisesta (laaketutkimusdirektiivi). Laaketutkimusdirektiivi on Suomessa pédosin pantu
taytantoon ladketieteellisesta tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999, tutkimuslaki) ja ladkelaissa
(395/1987). Kliinisista ladketutkimuksista sdadetddn myos kliinisista ladketutkimuksista annetussa
sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa (841/2010), valtakunnallisesta l&&ketieteellisestd
tutkimuseettisestd toimikunnasta annetussa valtioneuvoston asetuksessa (820/2010, TUKIJA-asetus)
ja Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen méaérdyksessa ihmiseen kohdistuvista Kliinisista
ladketutkimuksista  (2/2012), jossa pannaan taytantoon myds ihmisille tarkoitettujen
tutkimuslaékkeiden hyvan kliinisen tutkimustavan periaatteista ja yksityiskohtaisista ohjeista seké
kyseisten valmisteiden valmistus- tai tuontilupaa koskevista vaatimuksista annettu komission
taytantoonpanodirektiivi (2005/28/EY). Lisdksi kliinistd ld&ketutkimusta koskevassa arvioinnissa
sovelletaan hallinnon yleislakeja.

Euroopan parlamentti ja neuvosto antoivat 16 péivana huhtikuuta 2014 uuden EU-asetuksen, N:o
536/2014 ihmisille tarkoitettujen laakkeiden kliinisisté ladketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY
kumoamisesta (kliinisten ladketutkimusten EU-asetus). Asetuksella korvataan ja kumotaan
la&ketutkimusdirektiivi. Kansallinen lainsaadantd tulee siis muuttaa siten, ettd kumotaan EU-
asetuksen kanssa péallekkéinen sadntely ja tehdaan lainséaddantoon muut EU-asetuksen edellyttamat
muutokset.

Tutkimuslaissa sdédetdén ladke- ja terveystieteellisestd tutkimuksesta. Kliininen ladketutkimus on
vain yksi tutkimuslain sovellusalueen mukaisista tutkimusaloista tai -tyypeistd. Muita la&ketieteen
alan tutkimustyyppeja ovat muun muassa kliiniset laitetutkimukset ja uusien hoitomuotojen, kuten
kirurgisten toimenpiteiden testaaminen kokeellisessa asetelmassa. Vuonna 2010 tutkimuslakiin
tehtiin muutos, jossa lakiséateisen ennakkoarvion piiriin otettiin myos kaikki ne hoitotieteen ja
terveystieteen (mukaan lukien liikuntatiede ja ravitsemustiede) alaan kuuluvat tutkimukset, joissa
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puututaan ihmisen psyykkiseen tai fyysiseen koskemattomuuteen. On tavoiteltavaa, ettd tutkijoiden
ei tarvitse hallita erilaisia sddnnoksid samaa asiaa koskevissa asioissa, erityisesti tietoon perustuvan
suostumuksen saantelyssa. Nain ollen myos tutkimuslakia on muutettava.

2 Nykytila
2.1 Lains&&danto ja kaytanto
2.1.1 Laéketieteellinen tutkimus ja kliininen ladketutkimus

Tutkimuslain 1 §:n 1 kohdan mukaan tutkimuslaissa laéketieteellisella tutkimuksella tarkoitetaan
sellaista tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai ihmisen alkion taikka sikion koskemattomuuteen ja
jonka tarkoituksena on lisdtd tietoa terveydestd, sairauksien syistd, oireista, diagnostiikasta,
hoidosta, ehkéisystd tai tautien olemuksesta yleensd. Pykédldén 6 kohdan mukaan Kkliinisella
la&ketutkimuksella tarkoitetaan tutkimuslaissa ihmiseen kohdistuvaa interventiotutkimusta, jolla
selvitetddn ladkkeen vaikutuksia ihmisessa sekd ladkkeen imeytymistd, jakautumista,
aineenvaihduntaa tai erittymista ihmiselimistossé. Ladkelain 86 8:ss& kliinisen la&ketutkimuksen
maaritelma on identtinen tutkimuslain kanssa. Kliinisen laaketutkimuksen maaritelmé poikkeaa
kirjoitusasultaan jonkin verran lagketutkimusdirektiivin maéritelmastd, mutta on asiasiséalloltaan sita
vastaava (HE 20/2004 vp s.9).

2.1.2 Kliinisen laéketutkimuksen lupa- ja ilmoitusmenettely

Ladkelain 87 §&:ssa sdddetddn Kkliiniseen ladketutkimukseen edellytettdvastd luvasta ja
ennakkoilmoituksesta. Pykalan mukaan geenihoitoon, somaattiseen soluhoitoon tai ksenogeeniseen
soluhoitoon tarkoitettuja laékkeitda seka muuntogeenisia organismeja siséltavia ladkkeitd koskevien
kliinisten ladketutkimusten aloittaminen edellyttdd Fimean myontdmaa lupaa. Tutkimuksen saa
aloittaa sen jalkeen, kun eettinen toimikunta on antanut siitd myonteisen lausunnon ja Fimea on
myontanyt tutkimukselle edellytetyn luvan. Fimean on annettava pé&atoksensa geenihoitoon tai
somaattiseen soluhoitoon tarkoitettuja ladkkeitda sekd muuntogeenisid organismeja sisaltavia
laékkeitd koskevien kliinisten ladketutkimusten aloittamiseksi tehdysta lupahakemuksesta 90 péivén
kuluessa asianmukaisen hakemuksen vastaanottamisesta. Fimea voi pidentdd méaardaikaa 90
paivélla, jos lausunnon antaminen edellyttdd laajoja lisaselvityksid. Ksenogeenisista
solututkimuksista annettavalle paatokselle ei ole maardaikaa, mutta péatés on annettava ilman
tarpeetonta viivytysta.

Muista Kkliinisistd l&&ketutkimuksista on tehtdvd ennakkoilmoitus Fimealle. Muun kliinisen
ladketutkimuksen voi aloittaa, kun eettinen toimikunta on antanut asiasta mydnteisen lausunnon ja
Fimea on ilmoittanut tutkimuksen toimeksiantajalle, etta estettd tutkimuksen aloittamiselle ei ole.
Jos Fimea ei ole tehnyt téllaista ilmoitusta, tutkimus voidaan aloittaa 60 péivan kuluessa siita, kun
keskus on saanut asianmukaisen ennakkoilmoituksen.

Kliinisen tutkimustoiminnan toteuttamista varten tarvitaan myds paikallinen tutkimuslupa, jonka
myontadd se terveydenhuollon toimintayksikko, jonka tiloissa ja varusteilla tutkimus aiotaan
suorittaa. Taltd osin menettelyt voivat vaihdella eri yksikoittdin, mutta péaséantdisesti luvan
myontdjand toimii se taho, jonka tehtdvéksi tutkimusluvan myéntdminen on annettu, esimerkiksi
sairaanhoitopiirin hallintosdannén mukaan. Yksityisilla terveydenhuollon toimintayksikoilla ei
tiedetd olevan vastaavaa menettelya.
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Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen maarayksessd 2/2012 on mééraykset Fimealle
tehtdvaan ilmoitukseen liitettavista asiakirjoista ja tutkimussuunnitelman ja sen liitteissa
ilmoitettavista tiedoista. Madrayksessa séadetdan, ettd hakemuksen tai ennakkoilmoituksen voi
toimittaa keskukselle riippumatta kasittelyvaiheesta eettisessa toimikunnassa. Fimea esitarkastaa
hakemuksen tai ennakkoilmoituksen liitteineen, ja puutteita havaittuaan pyytaa tdydentdmaan naita
asiakirjoja ennen késittelyn alkamista.

Ladkelain 87 8:n mukaan Fimean tulee pyytad toimeksiantajalta liséselvitys, jos se ei voi hyvéaksya
lupahakemuksen tai ennakkoilmoituksen mukaista tutkimusta toteutettavaksi.
Liséselvityspyynndssa on yksiloitdva ja perusteltavat kaikki syyt, mink& vuoksi tutkimusta ei voi
toteuttaa tutkimussuunnitelman mukaisesti. Toimeksiantaja voi Fimean selvityspyynnon perusteella
muuttaa tutkimussuunnitelmaansa esitettyjen puutteiden korjaamiseksi. Kliinisté la&ketutkimusta ei
saa aloittaa, jos hakija ei muuta ennakkoilmoitustaan tai lupahakemustaan tai muutokset eivat ole
keskuksen liséselvityspyynnossa edellytettyjé.

Ladkelain 87 a 8:n mukaan jos tutkimussuunnitelmaa muutetaan siten, ettd muutos voi vaikuttaa
tutkittavien turvallisuuteen tai se muuttaa tutkimuksen tukena kaytettyjen tieteellisten asiakirjojen
tulkintaa tai jos muutos on muutoin merkittava, tulee muutoksesta ilmoittaa Fimealle. Tutkimuksen
jatkaminen muutetun suunnitelman mukaisesti edellyttaa eettisen toimikunnan myonteisté lausuntoa
ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen ilmoitusta, ettd ei ole estettd tutkimuksen
jatkamiselle muutetun suunnitelman mukaisena. Jos keskus ei ole tehnyt téllaista ilmoitusta,
tutkimusta voidaan jatkaa kun muutosilmoituksen tekemisesta on kulunut 35 paivaa. Keskuksen on
ilmoitettava toimeksiantajalle tutkimussuunnitelman tarkistamiseksi tarpeelliset muutokset.
Tutkimusta voidaan jatkaa kun keskuksen tai eettisen toimikunnan edellyttdmat muutokset on tehty,
tai vaihtoehtoisesti tutkimusta on jatkettava alkuperéisen suunnitelman mukaisesti.

Fimean késittelemista asioista uusia kliinisia laaketutkimuksia vuonna 2016 oli 181 kpl. Néista 99
% kasiteltiin ilmoituksina ja 1 % lupina. Lisaselvityksia pyydettiin 64 tapauksessa. Vuosittain noin
1 - 2 tutkimusta ei saa aloittaa sen takia, ettd ennakkoilmoitus tai lupahakemus tai niiden muutokset
eivat vastaa lisaselvityspyynnossa edellytettyja muutoksia.  Tutkimussuunnitelman muutosta
koskevia ilmoituksia vuonna 2016 tuli 511 kpl. Keskimaardinen kasittelyaika ilmoituksen
kéasittelylle oli 27 vuorokautta ja luvan myontamiselle 85 paivad. Mediaani tutkimussuunnitelmien
muutoksien kasittelylle vuonna 2016 oli 15 vuorokautta.

2.1.4 Eettinen arviointi
Alueelliset eettiset toimikunnat ja valtakunnallinen eettinen toimikunta

Tutkimuslain 3 §:n 2 momentin mukaan ennen ladketieteelliseen tutkimukseen ryhtymista on
tutkimussuunnitelmasta saatava eettisen toimikunnan mydnteinen lausunto. Kliinista
la&ketutkimusta koskien asiasta séadetddn myos tutkimuslain 10 c¢ 8:ssd ja la&kelain 87 §:ssé.
Suomessa l&&ketieteellisid tutkimuksia arvioivat alueelliset eettiset toimikunnat sek&
valtakunnallinen tutkimuseettinen toimikunta (TUKIJA). Eettisistd toimikunnista s&adetdan
tutkimuslain 4 luvussa. Tutkimuslain 16 §:n 1 momentin mukaan sairaanhoitopiirilld, jonka alueella
on laé&kéarikoulutusta antava yliopisto, tulee olla vahintaddn yksi eettinen toimikunta (alueellinen
eettinen  toimikunta).  Alueellisia eettisid toimikuntia on  viidessa yliopistollisessa
sairaanhoitopiirissa: Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirissd, Pirkanmaan sairaanhoitopiirissa,
Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiirissa, Pohjois-Savon sairaanhoitopiirissd ja Varsinais-Suomen
sairaanhoitopiirissd. Yhteensa eettisid toimikuntia on yhdeksén. Alueellisen eettisen toimikunnan
asettaa sairaanhoitopiirin hallitus. Lain 16 §:n 2 momentin mukaan TUKIJA:n asettaa neljéksi
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vuodeksi kerrallaan valtioneuvosto. Nykyinen TUKIJA on asetettu kaudelle 2.10.2014- 1.10.2018.
TUKIJA-asetuksen 1 8:n 1 momentin mukaan TUKIJA toimii Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston (Valvira) yhteydessa.

Tutkimuslain 17 §:ss& saddetdan eettisten toimikuntien tydjaosta siten, etté tutkimushankkeen arvioi
ennakolta ja antaa siitd lausunnon se alueellinen eettinen toimikunta, jonka alueella tutkimuksesta
vastaava henkilo toimii tai jonka alueella tutkimus on padasiassa tarkoitus suorittaa. Kliinisesta
ladketutkimuksesta lausunnon antaa TUKIJA, jollei se siirrd lausunnon antamista alueellisen
eettisen  toimikunnan  tehtavaksi. Kliinisistda ladketutkimuksista annetun sosiaali- ja
terveysministerion asetuksen 2 §:n mukaan siirtoa koskevan paatoksen tekee TUKIJA tai sen
asettama siirtopaatoksia kasitteleva jaosto. Siirtoa koskevan péatoksen tulee olla yksimielinen.
Paatds voidaan tehda kirjallisessa menettelyssd. Jos toimikunnan siirtopaatoksia kasitteleméén
asettama jaosto ei ole yksimielinen Kkasittelyn siirrosta alueelliselle eettiselle toimikunnalle,
TUKIJA Kasittelee asian. Asetuksessa sdadetddn myos eettiselle toimikunnalle Kkliinisesta
la&ketutkimuksesta tehtavéan lausuntopyynnon kaavasta.

Eettinen toimikunta arvioi tutkimussuunnitelman muutoshakemuksen tutkimuslain 17 8:n ja
la&kelain 87 a §:n mukaisesti. Eettisen toimikunnan myonteinen lausunto on edellytys tutkimuksen
jatkamiselle  muutetun suunnitelman mukaisesti. Toimikunta voi edellyttdd muutoksia
suunnitelmaan.

Vuosina 2011-2016 Suomessa pyydettiin 1100 eettisen toimikunnan lausuntoa Kliinisten
ladketutkimuksen aloittamista varten. Vuotta kohden tama merkitsee keskimdarin noin 180
lausuntopyyntdd. Néistda TUKIJA antoi lausunnon noin 300 tutkimuksesta ja alueelliset eettiset
toimikunnat 800 tutkimuksesta. Alueellisista eettisista toimikunnista eniten lausuntoja kliinisista
laéketutkimuksista antoi Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri. TUKIJA:n neljannesvuosittain
vaihtuva siirtoryhmé péattdd tapauskohtaisesti, mitk& uusista kliinisia la&ketutkimuksista otetaan
TUKIJA:n Kkasittelyyn ja mitkd menevét alueellisen eettisen toimikunnan arvioitavaksi.
Tutkimuksen toteuttaminen jollakin erityisryhmalla on ollut yksi tavallisimpia perusteita
tutkimuksen arvioimiseksi TUKIJA:ssa.

TUKIJA kokoontuu kerran kuukaudessa, myos lapi kesdkuukausien. Myds alueelliset eettiset
toimikunnat kokoontuivat keskimaarin kerran kuukaudessa. Helsingissd kaksi toimikuntaa
kokoontuu kolmen viikon valein. Kesélla kolme eettistd toimikuntaa pitdd kahden kuukauden
kesétauon, jolloin kokouksia on 11/vuosi.

Eettisten toimikuntien kokoonpano ja jasenten puolueettomuus ja riippumattomuus

Eettisten toimikuntien kokoonpanosta s&adetddn tutkimuslain 18 §:ssd siten, ettd eettisessd
toimikunnassa on oltava puheenjohtaja ja vahintddn kuusi muuta jasentd, joista yksi toimii
varapuheenjohtajana. Heill& tulee olla tarvittava mé&&rd varajdsenid. Toimikunnassa on oltava
edustettuna tutkimusetiikan, la&ketieteen, terveys- tai hoitotieteen ja oikeustieteen asiantuntemus.
Vahintddn kahden jasenistd on oltava maallikkojasenid. Eettisessa toimikunnassa tulee olla
edustettuna tai kuultavana pediatrian alan asiantuntija silloin, kun se késittelee alaikéiselle tehtdvaa
kliinista ladketutkimusta, sekéd asianomaista sairautta ja potilasryhmé&é edustava asiantuntija, kun se
késittelee vajaakykyiselle aikuiselle tehtédvaa kliinista ladketutkimusta. Kuulemisen sijasta eettinen
toimikunta voi pyytaa kirjallisen lausunnon asianomaista alaa edustavalta asiantuntijalta. TUKIJA-
asetuksen 3 §:n mukaan TUKIJA:ssa on puheenjohtaja ja varapuheenjohtaja seka enintdan 14 muuta
jasentd. Viimeksi mainituista jasenistd kullakin on henkil6kohtainen varajésen. Valtioneuvosto
mé&&rad puheenjohtajan ja varapuheenjohtajan sekd muut jasenet ja varajasenet neljaksi vuodeksi
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kerrallaan. Jos toimikunnan puheenjohtaja, varapuheenjohtaja tai muu jasen taikka varajasen eroaa
tai kuolee kesken toimikauden, sosiaali- ja terveysministerid maéaraa uuden jasenen hanen tilalleen
jaljelld olevaksi toimikaudeksi. Toimikuntia koskee myds naisten ja miesten véalisestd tasa-arvosta
annetun lain (609/1986) 4 a §:n sdantely, jonka mukaan paaséantoisesti valtiollisissa ja kunnallisissa
toimielimissé tulee olla sek& naisia ettd miehid kumpiakin vahintaan 40 prosenttia.

Tutkimuslain 18 §:n mukaan lausunnosta péatettdessa tulee paatoksentekoon osallistua toimikunnan
puheenjohtaja tai varapuheenjohtaja ja vahintdén puolet muista jésenistd, kuitenkin vahintaan nelja
muuta jasentd. Lausunnosta paatettdessa jasenista ainakin yhden on oltava maallikkojdsen ja ainakin
kahden tutkimusyksikén ulkopuolisia henkilditd. Tutkimusyksikdn ulkopuolisten jasenten
osallistumisen tarkoituksena on varmistaa tutkimussuunnitelman riippumaton arviointi
(laéketieteellisestd tutkimuksesta annetun asetuksen asetusmuistio, 22.10.1999). Laaketieteellisesta
tutkimuksesta annetun asetuksen 5 8§:n mukaan tutkimusyksikon ulkopuolisella henkil6ll&d
tarkoitetaan henkil6d, joka ei ole ty6- tai virkasuhteessa tai muulla vastaavalla tavalla
riippuvuussuhteessa siihen sairaalan tai laitoksen yksikkoon, klinikkaan tai osastoon, jossa
tutkimusta paéasiassa tehdaan.

Lain 19 §:n mukaa eettisen toimikunnan jasenen esteellisyydestd on voimassa, mit4 hallintolaissa
(434/2003) virkamiehen esteellisyydesta sadadetdadn. Lain 23 §:n mukaan tutkimuksesta vastaava
henkild6 ja eettisen toimikunnan jasen toimivat virkavastuulla ja heitd koskee
salassapitovelvollisuus.

Toimikaudelle 2014-2018 asetetussa TUKIJA:ssa on puheenjohtajan ja varapuheenjohtajan lisaksi
13 jasenta varajasenineen. Puheenjohtajisto ja padosa jasenistd edustaa laéketieteen osaamista,
minka lisaksi lakiséateisten edellytysten mukaisesti toimikunnassa on tutkimusetiikan, laaketieteen,
terveys- tai hoitotieteen ja oikeustieteen asiantuntemus sekd maallikoita. Alueellisissa eettisissa
toimikunnissa on syksyll& 2016 lainvalmistelun yhteydessa tehdyn kyselyn mukaan keskiméarin 14
(vaihteluvali 13-19) jasentd, ja 12 varajasentd (8-17). Alueellisten eettisten toimikuntien jasenista
on eri erikoisalojen ladkareitd 65 % (varajésenista 64 %) muita terveydenhuollon ammattihenkil6ité
oli 20 ja maallikoita 23 % (17 ja 16 %). Kaikissa eettisissa toimikunnissa oli vahintaan yksi juristi,
varajasenissa ei valttdmatta juristeja ole.

Eettisen toimikunnan lausunnon sisaltd

Tutkimuslain 17 8:n 2 momentin mukaan eettisen toimikunnan on lausuntoaan varten selvitettava,
onko tutkimussuunnitelmassa otettu huomioon téssa tai muussa laissa taikka lain nojalla annetut
la&ketieteellistd tutkimusta koskevat sadnnokset tai méardykset. Lausunnossa on esitettava
perusteltu ndkemys siitd, onko tutkimus eettisesti hyvéksyttava. Kliinisid ladketutkimuksia koskien
10 d §:ss& séadetadn lisdksi kymmenenkohtainen listaus niistd seikoista, jotka on lausunnossa
erityisesti otettava huomioon.

Eettisten toimikuntien muut tehtavat

Tutkimuslain 16 8:ssd s&&detdén eettisten toimikuntien tehtévista lisaksi siten, ettd alueellisen
toimikunnan tulee seurata, ohjata ja arvioida tutkimuseettisten kysymysten kasittelyd alueellaan.
Biopankkilain (688/2012) 6 8:n mukaan biopankin perustaminen edellyttdd TUKIJA:n myoOnteista
lausuntoa. TUKIJA on vuodesta 2013 l&htien arvioinut kaikkiaan 10 biopankin
perustamissuunnitelmaa, néista viimeisimman toukokuussa 2017. Biopankkilaissa séadetddn myds
menettelysta lausunto hankittaessa ja TUKIJA:a koskevasta madrdajasta (60 paivéaa). TUKIJA:n on
lausuntoaan varten selvitettava, tayttadko biopankin toiminta biopankkilain tai muun lain mukaiset
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yksityisyyden suojaa ja itsemadraamisoikeuden toteutumista koskevat edellytykset sekd esitettava
perusteltu nédkemys toiminnan eettisestd hyvaksyttavyydestd. Biopankkitoiminnan ohjaus ja
valvonta on Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston (Valvira) tehtava. Lisaksi Terveyden
ja hyvinvoinnin laitos (THL) sek& Fimea ovat asiantuntijaviranomaisia. Myos tietosuojavaltuutettu
ja tietosuojalautakunta ovat toimivaltaisia viranomaisia niit4 koskevan lainsdadannon nojalla.

Tutkimuslain 16 8:n ja TUKIJA -asetuksen 2 8:n mukaan TUKIJA:n tehtdvdnd on myds toimia
tutkimuseettisten kysymysten asiantuntijana; seurata, ohjata ja koordinoida tutkimuseettisten
kysymysten kaésittelyd; tukea ja koordinoida alueellisten eettisten toimikuntien toimintaa
lausuntojen pyytamistd koskevissa menettelyissd sekd periaatteellisissa tutkimuseettisisséa
kysymyksisséd ja naihin liittyvésséd koulutuksessa; osallistua kansainvaliseen tutkimuseettisia
kysymyksia koskevaan yhteistyohon; kerété ja vélittaa tietoa tutkimuseettisistd kysymyksista seka
valittdd tietoa kansainvélisestd alan eettisestd keskustelusta muun muassa julkaisujen,
koulutustilaisuuksien ja muun vastaavan toiminnan avulla; ja edistdd ladketieteellisesta ja
bioladketieteellisestd tutkimuksesta kaytavaa kansalaiskeskustelua.

TUKIJA toteuttaa muita kuin lausunnon antamiseen liittyvid tehtdvid eri tavoin. Se jarjestéda
vuosittain kolmesta viiteen neuvottelupaivaa tai muuta kokousta alueellisten toimikuntien kanssa
sekd yhden kaikille avoimen kansallisen tutkimusetiikan seminaarin. TUKIJA jarjestaa erilaisia
koulutus- ja keskustelutilaisuuksia, esimerkiksi tutkimuksesta vastaavan henkilon tehtavista
yhteistydssa muiden toimijoiden kanssa. TUKIJA jarjestad kansallisten neuvottelukuntien kanssa
erilaisia yleisotilaisuuksia kuten “Etiikan péivd” -seminaareja sekd keskustelusessioita Tieteen
paivilla. Lisaksi se osallistuu eri sidosryhmien kanssa jarjestettdvien tilaisuuksien suunnitteluun ja
organisoimiseen.

TUKIJA valmistelee erilaisia tutkimuseettisida ohjeistoja seka itsendisesti ettd yhteistydssd eri
toimijoiden, erityisesti alueellisten toimikuntien kanssa. TUKIJA tiedottaa toiminnastaan
paasaantoisesti internetin kautta. Internet-sivuilla julkaistaan myos kaikki TUKIJAN ohjeet,
seminaarimateriaalit ja kannanotot.

TUKIJA toimii Suomen toisena edustajana ld&ketutkimusasetuksen sovellusohjeita valmistelevan
EU-komission tydryhméssa seka Euroopan laékevirasto EMA:n kliinisia ladketutkimuksia
koskevan EU-portaalin ja tietokannan valmisteluun asiantuntijaryhmaéssa. Se osallistuu tarvittaessa
EU-komission kansallisten eettisen toimikuntien tai neuvottelukuntien keskustelufoorumin
kokouksiin. TUKIJA osallistuu vuosittain jarjestettdviin  pohjoismaiden tutkimuseettisten
toimikuntien sihteeristdjen kokouksiin. Lisdksi TUKIJA on mukana EU:n alueen laéketieteellisten
tutkimuseettisten toimikuntien EUREC-verkoston toiminnassa.

Elimien, kudoksien ja solujen l&&ketieteellisestd kaytosta annetun lain (101/2001, jaljempéna
kudoslaki) 11 8&:n mukaan edellytyksend ruumiinavausten yhteydessd ruumiiden sekd niista
irrotettujen elimien, kudoksien, solujen ja muiden naytteiden kayttdmiselle myds muuhun kuin
kuolemansyyn selvittdmiseen liittyvaan ladketieteelliseen tutkimukseen tai opetukseen, seka
biopankkilaissa tarkoitettuun biopankkiin siirtdmiselle, on toimivaltaisen eettisen toimikunnan
antama myonteinen lausunto. Lisdksi tarvitaan Valviran lupa. Lain 19 8:n mukaan toimivaltaisen
eettisen toimikunnan lausunto tarvitaan myos eldvastd ihmisesta irrotetun tai talteen otetun elimen,
kudoksen tai solujen kayttdminen muuttuneeseen kayttotarkoitukseen jos Kkyseessd on
la&ketieteellinen tutkimus tai naytteen siirto biopankkiin. Liséksi pykalan mukaan kuolleesta
ihmisestd irrotetun tai varastoidun elimen, kudoksen tai solun, jota ei l&dé&ketieteellisen syyn takia
voida ké&yttdd siihen tarkoitukseen, johon se on irrotettu, kayttdminen laéketieteelliseen
tutkimukseen ja biopankkiin siirtdminen edellyttdd toimivaltaisen eettisen toimikunnan myoénteista
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lausuntoa. N&ma lausunnot antavat siis alueelliset eettisent toimikunnat. Pykal&ssa sdadetdadan myos
Valviralta tarvittavista luvista seka siitd, ettd jos eettinen toimikunta antaa Kielteisen lausunnon,
tekee Valvira hakemuksesta paatoksen.

Kudoslain 20 §:ss& s&adetddn hoidon tai taudinmaérityksen vuoksi otettuja kudosndytteiden
muuttuneesta  kayttotarkoituksesta.  Tallaisia kudosnaytteitd saa luovuttaa ja kayttéda
la&ketieteelliseen tutkimukseen potilaan suostumuksella. Jos suostumusta henkilon kuoleman
johdosta ei ole mahdollista hankkia, naytteita voi kayttaa ladketieteelliseen tutkimukseen tai siirtaa
biopankkilaissa tarkoitettuun biopankkiin ladketieteellisestd tutkimuksesta annetussa laissa
tarkoitetun eettisen toimikunnan annettua asiasta myonteisen lausunnon. Jos eettisen toimikunnan
lausunto on Kkielteinen, Valvira tekee hakemuksesta asiasta padtoksen. Kudoslain 21 a 8:ssd
séédetddn poikkeusmenettelysta suostumukseen perustuvaan hoidon ja taudinméaarityksen vuoksi
otettujen kudosnaytteiden kayttoon ladketieteellisessé tutkimuksessa. Valvira voi antaa luvan
naytteiden kayttéon. Edellytyksend muun muassa on, ettd tutkimuslaissa tarkoitettu eettinen
toimikunta on antanut asiasta myonteisen lausunnon.

Biopankkilain 27 §:n mukaan sen, joka pyytda biopankista ndytteita tai tietoja, on liitettdva
biopankille osoitettuun Kirjalliseen luovutuspyyntdén muun muassa tutkimuslaissa tarkoitetun
toimivaltaisen eettisen toimikunnan lausunto tai muu luovutuksen edellytysten arvioimiseksi
tarpeellinen selvitys. Luovutuksesta paattda biopankki. Biopankkilain 13 8:n mukaan niin
sanottujen vanhojen néaytteiden siirto biopankkiin edellyttdd alueellisen eettisen toimikunnan
antamaa lausuntoa. Jos eettinen toimikunta ei pida naytteiden siirtoa biopankkiin eettisesti
hyvaksyttavana, Valvira tekee hakemuksesta asiasta paatoksen.

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain (629/2010, jaljempéand TLT-laki) 19 §:n
mukaan kliinisia laitetutkimuksia tehtdessa on noudatettava TLT-lain saanndsten lisaksi soveltuvin
osin, mita tutkimuslaissa saadetaan. Alueellisten eettisten toimikuntien tehtdvéna on siis antaa
lausunto kliinisista laitetutkimuksista. Laitetutkimusten toimivaltainen viranomainen on Valvira.

Sateilyn laaketieteellisestd kaytostd annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen (423/2000) 5
8:n mukaan sateilylle altistavan toiminnon oikeutukseen on erityisesti kiinnitettdvd huomiota, kun
suunnitellaan sateilylle altistavan tutkimus- tai hoitomenetelman kehittdmistd, tai kun on
kaytettdvissd vahemman sateilylle altistava vaihtoehtoinen menetelmd, jolla voidaan saavuttaa
riittdvé tutkimus- tai hoitotulos. Tarvittaessa on hankittava asianomaisten eettisten toimikuntien
kannanotto. Asetuksen 6 8:ssa sédédetaan sateilylle altistavien toimenpiteiden kaytosté tieteellisessa
tutkimuksessa. Tutkimuksen aloittaminen edellyttdd, ettd asianomainen eettinen toimikunta on
sateilyn la&ketieteellisen ké&ytdon asiantuntijoita kuultuaan antanut siitd puoltavan lausunnon.
Tarvittaessa on hankittava sateilyturvaneuvottelukunnan laaketieteellisen jaoston kannanotto.

Alueellisille eettisille toimikunnille syksylla 2016 osana lainvalmistelua tehdyn kyselyn mukaan
alueellisten eettisten toimikuntien kokouksissa késitellyistd ladketieteellisia tutkimussuunnitelmista
noin 30 % oli Kliinisia laaketutkimuksia, noin 4 % laitetutkimuksia, 4,5 % hoitotieteellisia
tutkimussuunnitelmia ja 1,2 % biopankkitutkimuksia. Lisaselvityksid tutkimussuunnitelmiin
pyydettiin noin 55 % tutkimussuunnitelmista, ja Kkielteisia lausuntoja annettiin 31 (3 %
tutkimussuunnitelmista).

Kyselyssa monien alueellisten eettisten toimikuntien edustajat kertoivat, ettd heill& kasiteltiin paljon
tutkimuksia, joissa oli sekd tutkimuslain mukaista l&&ketieteellistd tutkimusta, sekd myos
naytetutkimusta ja/tai yhdistelemisid rekistereihin. Tutkimuslain mukainen la4ketieteellisen
tutkimuksen osio méaritteli sen, ettd tutkimus kasiteltiin sairaanhoitopiirin eettisessa toimikunnassa.
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Biopankkitutkimusten m&éara oli védhdinen myos siitd syysta, ettd osassa néista sairaanhoitopiireista
biopankkitoiminta oli vasta kaynnistymassa. Alueelliset eettiset toimikunnat kasittelevat myos
muita kuin tutkimuslain alaan kuuluvia tutkimussuunnitelmia, joskaan tehtdvasté ei sdédeta laissa.

2.1.4 Hakemusta koskevat kielivaatimukset

Fimean maarayksessé kliinisista ld&ketutkimuksista 2/2012 on mééraykset tutkimusilmoituksen tai -
lupahakemuksen lomakkeesta ja ilmoitukseen tai hakemukseen liitettavistd tiedoista.
Tutkimusasetuksen 3 8:ssd s&adetdan lisaksi suostumusasiakirjan siséllosta. Lainsdaddédnnossa ei
saédetd erikseen naitd asiakirjoja koskevista kielivaatimuksista. Fimean kaytantond on ollut
hyvaksya myds englanninkieliset hakemukset. Poikkeus tasta on tutkittavalle suunnattu materiaali,
joka tulee olla suomeksi tai ruotsiksi. Toinen kotimainen Kieli riittdd, jos osallistujissa on vain toista
kieltd aidinkielendén puhuvia tai ymmartavia.

Kliinisistd ladketutkimuksista annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen liitteessa 2
saadetdan eettiselle toimikunnalle tehtdvén lausuntohakemuksen edellytetyistéd tiedoista. Liitteessa
séédetdédn 16 selvityksestd, jotka tulee liittdd hakemukseen. Néisté vain kaksi, tutkimussuunnitelma
ja tutkijan tietopaketti, voivat olla englanniksi. Loput tulee siis toimittaa suomeksi tai ruotsiksi.

Kliinisia ladketutkimuksia koskevista hakemuksista yritysten tekeméat hakemukset tehdéan péaosin
englanniksi, niiltd osin kuin sallitaan englanninkielisten asiakirjojen toimittaminen. Suomea tai
ruotsia asiakirjojen kielena kéaytetdan lahinna tutkijalahtoisissa tutkimuksissa.

2.1.5 Pétevyysvaatimukset

Tutkimuslain 1 8:n 4 kohdan mukaan tutkijalla tarkoitetaan 14&kéria tai hammaslaékéria taikka, kun
kyseesséd on muu ladketieteellinen, hoitotieteellinen tai terveystieteellinen tutkimus kuin kliininen
laéketutkimus, myds muuta henkildd, jolla on asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen patevyys
ja joka wvastaa tutkimuksen suorittamisesta tutkimuspaikassa; jos tutkimuksen jossakin
tutkimuspaikassa suorittaa tutkimusryhma, tutkijalla tarkoitetaan ryhman johtajana toimivaa
la&kéaria, hammaslaakéria tai muuta henkiloa.

Liséksi tutkimuslain 5 8§:ss& sé&detddn tutkimuksesta vastaavasta henkildstd. Pykaldan mukaan
laéketieteelliseen tutkimukseen saa ryhtya vain, kun tutkimuksesta vastaa ladkari tai hammaslaakari,
jolla on asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen patevyys. Kun kyseessd on muu kuin kliininen
ladketutkimus, tutkimuksesta vastaavana voi toimia myds muu kuin ladkari tai hammaslaakari, jos
henkilolla on kyseisen tutkimuksen edellyttimd ammatillinen ja tieteellinen péatevyys.
Tutkimuslakia séddettdessa hallituksen esityksessa todettiin, ettd asianmukainen tieteellinen
patevyys yleensd edellyttad suoritettua tohtorin tutkintoa. (HE 229/1998 vp s. 14). Maakohtainen
tutkimuksesta vastaavan henkilon edellytys perustuu kansalliseen saantelyyn, ei direktiiviin.
Pykélassa séadetadn tutkimuksesta vastaavan henkilOn tehtévista siten, ettd hanen on huolehdittava
siitd, ettd tutkimusta varten on kaytettavissa pateva henkilokunta, riittdvat valineet ja laitteet ja etté
tutkimus voidaan muutoinkin suorittaa turvallisissa olosuhteissa. Hanen on myds varmistettava, etta
tutkimuslain s&dannokset, tutkittavan asemaa koskevat kansainvaliset velvoitteet sekd tutkimusta
koskevat maardykset ja ohjeet otetaan huomioon tutkimusta tehtdessa. Lisaksi sd&detdén
velvoitteesta laissa sdddetyissé olosuhteissa keskeyttda tutkimus seka tutkimuksesta vastaavan ja
toimeksiantajan  velvoitteesta toteuttaa valittomésti tutkittavien suojelemiseksi tarvittavat
varotoimenpiteet sekd asiaan liittyvisté ilmoitusvelvollisuuksista.
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2.1.6 Tietoon perustuva suostumus

Vapaaehtoinen ja tietoon perustuva suostumus on ladhtokohta l4&ketieteelliseen tutkimukseen
osallistumiselle. Periaate on ilmaistu niin Euroopan Neuvoston ihmisoikeuksien ja ihmisarvon
suojaamiseksi biologian ja l&&ketieteen alalla tehdyn yleissopimuksessa (SopS 24/2010,
biolaaketiedesopimus) kuin Maailman Laakariliiton Helsingin julistuksessa. Tutkimuslaissa tietoon
perustuvasta suostumuksesta saddetddn lain 6-10 §:ssa tarkentaen vajaakykyisen, alaikaisen,
raskaana olevan tai imettdvan naisen seka vangin tai oikeuspsykiatrisen potilaan tutkittavana
olemisen ehtoja.

Lain 6 8:n yleissdadnndksen mukaan laéketieteelliseen tutkimukseen on saatava kirjallinen, tietoon
perustuva suostumus tutkittavalta henkil6ltd. Kirjallisesta ja tietoon perustuvan suostumuksen
vaatimuksesta voidaan poiketa, mikali suostumusta ei voida saada asian kiireellisyyden ja potilaan
terveydentilan vuoksi. Lisdksi toimenpiteestd on oltava odotettavissa vélitontd hyotya potilaan
terveydelle. Henkil®, joka ei kykene kirjoittamaan, voi antaa suostumuksensa suullisesti vahintdan
yhden riippumattoman todistajan lasnd ollessa. Muissa kuin Kliinisissd laaketutkimuksissa ei
suostumuksen tarvitse olla kirjallinen, mikali henkil6tietojen antaminen voisi olla tutkittavan edun
vastaista ja tutkimuksesta aiheutuu hénelle vain véhdinen rasitus eika siitd ole haittaa hanen
terveydelleen. Tall6in suullinen suostumus voidaan antaa ilman todistajan ldsn&oloa eika
tutkimuskirjoihin merkita tutkittavan henkil6tietoja.

Lahtokohtaisesti henkil®, joka ei kykene itse antamaan suostumusta, ei voi osallistua kliiniseen
la&ketutkimukseen. 6 8:n 2 momentti sisaltdd poikkeuksen suostumuksen antamiselle kliiniseen
laéketutkimukseen silloin, kun tutkittava ei kykene itse antamaan suostumustaan. Tallainen henkild
voi osallistua tutkimukseen, mikali hdnen ldhiomaisensa tai muu l&heinen taikka hanen laillinen
edustajansa antaa suostumuksensa sen jalkeen, kun hénelle on annettu tiedot Kliinisen
la&ketutkimuksen luonteesta, merkityksestd, seurauksista ja riskeistd. Suostumuksen on oltava
osallistujan oletetun tahdon mukainen.

Tietoon perustuvan suostumuksen periaate ilmaistaan lain 6 §:n 3 momentissa. Sen mukaan
tutkittavalle on annettava riittdva selvitys hénen oikeuksistaan, tutkimuksen tarkoituksesta,
luonteesta ja siina kéytettavista menetelmistd. Liséksi tutkittavalle on annettava riittava selvitys
mahdollisista riskeistd ja haitoista. Tiedot saattavat vaikuttaa paatdksentekoon, joten vaaditut tiedot
on annettava siten, ettd tutkittava pystyy tekemadn paatoksensa tietoisena ndista seikoista.
Suostumus voi olla aidosti vapaaehtoinen vain, mikali henkild on ymmartanyt annetun informaation
(HE 229/1998 vp, s. 14).

Suostumuksen peruuttamisesta sdédetdan tutkimuslain 6 §:n 4 momentissa. Tutkittavalla on aina
mahdollisuus peruuttaa suostumuksensa ja keskeyttdd osallistumisensa ennen tutkimuksen
paattymista. Oikeudesta on kerrottava ennen tutkimuksen aloittamista. Kdytannossa tieto annetaan
rekrytointivaiheessa yhdessd muiden tietojen kanssa. Suostumuksen peruuttamisesta ei saa lain
mukaan aiheutua kielteisid seurauksia tutkittavalle, vaan esimerkiksi sairaan tutkittavan hoito on
jarjestettava, vaikka tutkittava keskeyttaisi osallistumisensa tutkimukseen.

Tutkimuslain 7 8:n mukaan henkild, joka ei kykene patevésti antamaan suostumustaan
mielenterveyden hairion, kehitysvammaisuuden tai muun vastaavan syyn vuoksi, voi olla
tutkittavana vain silloin, jos samoja tieteellisia tuloksia ei voida saavuttaa muilla tutkittavilla ja jos
tutkimuksesta voi koitua vain véhaista vahingon vaaraa tai rasitusta tutkittavalle. VVajaakykyisené
pidetddn esimerkiksi taysi-ikdista pitkdaikaisesti tajutonta tai vanhuudenheikkoa henkil6d (HE
229/1998 vp, s. 15). Taman liséksi edellytyksind ovat tutkimuksesta odotettava suora hyoty hanen
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terveydelleen sek& erityinen hyoty ialtddn tai terveydentilaltaan samaan ryhmé&an kuuluvien
henkildiden terveydelle. Erityisend hyotynd voidaan pitdd sairauden aiheuttajan tai altistajan
tutkimista (HE 229/1998 vp, s. 15). Vajaakykyisen osallistumiselle tulee olla héanen lahiomaisen tai
muun laheisen taikka hanen laillisen edustajan kirjallinen suostumus, jota ennen suostumuksen
antajalle on annettu 6 8:n 2 momentissa tarkoitettu selvitys. Suostumuksen tulee edustaa tutkittavan
oletettua tahtoa. Vajaakykyiselld tutkittavalla on 6 8:n 4 momentin mukainen oikeus peruuttaa
suostumuksensa. Tutkittavalle on annettava hanen ymmartdmiskykyddn vastaavaa tietoa
tutkimuksesta seké sen riskeisté ja hyddyistd. Tutkimusta tai tutkimustoimenpidetté ei saa suorittaa,
mikali tutkittava vastustaa sita.

Vaikka lapsia ja nuoria halutaan suojella erityisesti ja heitd halutaan varjella mahdolliselta
tutkimustoimintaan liittyvalta hyvéksikaytolta, lapsuuteen liittyvien terveydellisten ongelmien
syiden diagnostiikan, hoidon ja ehké&isyn tutkiminen juuri lapsilla tunnistetaan tarpeelliseksi (HE
229/1998 vp, s. 15). Tutkimuslain 8 8:n mukaan alaikdinen saa olla tutkimuksessa vain, jos samoja
tieteellisid tuloksia ei voida saavuttaa muilla tutkittavilla ja tutkimuksesta on vain vahdinen
vahingon vaara tai rasitus alaikaiselle. Lisaksi tutkimuksesta on oltava odotettavissa suoraa hyotya
hanen terveydelleen tai erityistd hyotya iéltadn tai terveydentilaltaan samaan ryhmaan kuuluvien
henkildiden terveydelle.

Henkild, joka on téyttanyt 15 vuotta, joka ikdénsd, kehitystasoonsa seka sairauden ja tutkimuksen
laatuun nahden kykenee ymmértamééan tutkimuksen tai tutkimustoimenpiteen merkityksen, voi
antaa itse tietoon perustuvan Kirjallisen suostumuksensa. Poikkeus juontaa juurensa siihen, etta
esimerkiksi potilaslain nojalla alaikdinen voi tietyissa tapauksissa paattdd haneen kohdistuvista
toimenpiteistd ilman huoltajan tai uskotun miehen kuulemista tai suostumusta (HE 229/1998 vp, s.
15). Huoltajalle on kuitenkin ilmoitettava asiasta. Muussa tapauksessa alaik&isen osallistumisesta
suostumuksen antaa hénen huoltajansa tai muu laillinen edustaja. Suostumuksen tulee edustaa
alaikaisen oletettua tahtoa.

Tutkimuksen aiheista sek& sen riskeista ja hyodyistd on annettava alaikdisen ymmartamiskykya
vastaavaa tietoa. Tietoja antaa alaikaisten parissa tyoskentelystd omaava henkildstd. Mikali
alaikainen tutkittava, joka ei voi olla tutkittavana ilman huoltajan tai muun laillisen edustajan
suostumusta, kykenee ymmartdmaan haneen kohdistuvan tutkimustoimenpiteen merkityksen, tulee
myos tutkittavalta pyytaa hanen kirjallinen suostumus. Alaikaisen ika ja kehitystaso huomioiden on
noudatettava tutkittavan vastustusta tutkimuksesta tai tutkimustoimenpiteen tekemisesta.

Suomen perustuslain 6 8:n 3 momentin mukaan lapsia on kohdeltava tasa-arvoisesti yksilding, ja
heidan tulee saada vaikuttaa itseddn koskeviin asioihin kehitystddn vastaavasti. Alaikdisen
kuulemista ja kannan huomioon ottamisessa on otettava huomioon myds Suomea laintasoisesti
sitova YK:n lapsen oikeuksien yleissopimus (SopS 59-60/1991). Sopimuksen 12 artiklan mukaan
sopimusvaltiot takaavat lapselle, joka kykenee muodostamaan omat nakemyksensd, oikeuden
vapaasti ilmaista ndma nakemyksensa kaikissa lasta koskevissa asioissa. Lapsen nakemykset on
otettava huomioon lapsen idn ja kehitystason mukaisesti. Tamén toteuttamiseksi lapselle on
annettava erityisesti mahdollisuus tulla kuulluksi hanta koskevissa oikeudellisissa ja hallinnollisissa
toimissa joko suoraan tai edustajan tai asianomaisen toimielimen valitykselld kansallisen
lainsdddanndn menettelytapojen mukaisesti.

Kéytannossd on tullut esiin tulkinnallisena kysymyksend se, edellytetddnkd molempien (tai
kaikkien, jos heitd on useampia) huoltajien suostumusta vai riittddkoé yhden huoltajan suostumus.
Lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta annetun lain (361/1983, jaljempéna lastenhuoltolaki) 3 8:n
1 momentin mukaan lapsen huoltajia ovat hdnen vanhempansa tai henkilot joille lapsen huolto on
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uskottu. Lain 4 §:n 1 momentin mukaan lapsen huoltajan on turvattava lapsen kehitys ja hyvinvointi
siten kuin 1 §:ssd s&adetddn. T&ssé tarkoituksessa huoltajalla on oikeus paittéda lapsen hoidosta,
kasvatuksesta, asuinpaikasta sek& muista henkilokohtaisista asioista.

Lastenhuoltolain 5 8:n mukaan lapsen huoltajat vastaavat yhdessé lapsen huoltoon kuuluvista
tehtévista ja tekevat yhdessé lasta koskevat paatokset, jollei toisin ole sdadetty tai maaratty. Jos joku
huoltajista ei matkan, sairauden tai muun syyn vuoksi voi osallistua lasta koskevan pa&toksen
tekemiseen ja ratkaisun viivastymisesta aiheutuisi haittaa, ei hanen suostumuksensa asiassa ole
tarpeen. Asiasta, jolla on huomattava merkitys lapsen tulevaisuuden kannalta, voivat huoltajat
kuitenkin paattda vain yhdessd, jollei lapsen etu ilmeisesti muuta vaadi. Laissa on lisdksi muun
muassa sdannokset siitd, ettd vanhemmat voivat sopia tai tuomioistuin voi paattéa, ettd lapsen
huolto uskotaan yksin toiselle vanhemmalle

Eduskunnan apulaisoikeusasiamiehen ratkaisuissa Dnro 2983/4/07 otettiin kantaa siihen, olisiko
lasten HPV-rokotelddketutkimuksessa pitanyt pyytdd molempien vanhempien suostumus.
Eduskunnan apulaisoikeusasiamies arvioi asiaa niin lasten kasvatuksen kuin rokotusten vaikutusten
kannalta. Lastenhuoltolain osalta apulaisoikeusasiamies totesi, ettd lapsen tulevaisuuden kannalta
tarkeistd asioista paattdvat molemmat vanhemmat yhdessa. Kyseisessd tapauksessa molempien
vanhempien suostumus oli apulaisoikeusasiamiehen mielestd paikallaan siksikin, etta
papilloomavirustartunnat ~ voidaan  mieltdd  osaksi  tartuntatautien  ehkéisemistda ja
sukupuolikasvatusta. Rokotusten vaikutusten osalta apulaisoikeusasiamies viittasi eduskunnan
oikeusasiamiehen aikaisempaan kannanottoon, jonka mukaan rutiininluonteisissa toimenpiteisséa
terveydenhuollossa, on yhden huoltajan suostumuksen katsottu riittdvan. Tdman voidaan katsoa
soveltuvan myos laéketieteelliseen tutkimukseen, jos vaadittava toimenpide on vahéinen, kuten
esimerkiksi verindytteen otto. N&in oli asiaa arvioinut myos Valtakunnallisen terveydenhuollon
eettisen neuvottelukunnan (ETENE) lasten tutkimuksia késitellyt tyéryhma loppuraportissaan
(2001). Apulaisoikeusasiamies katsoi, ettei kyseisen tutkimuksen toteuttaminen alaiké&iselld
tutkittavalla ole rutiininluonteinen toimenpide, varsinkin kun rokotteen vaikutuksista kéydaan
kriittist4 keskustelua ja rokotteella ei ollut poikien osalta vielda myyntilupaa. Pitkdaikaista tutkimusta
tehtiin juuri vaikutusten arvioimiseksi. Apulaisoikeusasiamies katsoi, etta nain ollen informoitu ja
kirjallinen suostumus olisi pitanyt pyytdd kummaltakin alle 15-vuotiaan lapsen vanhemmalta.

Kéytannossé erilaisia tilanteita on paljon, eiké tarkkaa rajaa siitd, milloin tarvitaan yhden ja milloin
kahden huoltajan suostumus, voida etukateen maarittaa.

Vajaakykyisen puolesta suostumuksen antaa lahiomainen tai muun laheinen taikka hanen laillinen
edustajansa. Alaikéisen puolesta suostumuksen antaa siis huoltaja tai muu laillinen edustaja.
Holhoustoimesta annetun lain (442/1999, jéaljempand holhoustoimilaki) mukaan vajaavaltaisella
tarkoitetaan alle 18-vuotiasta henkil64 (alaikdinen) ja sellaista 18 vuotta tayttanytta henkiloa (taysi-
ikdinen), joka on julistettu vajaavaltaiseksi. Lain 4 8:n mukaan alaikdisen edunvalvojina ovat hénen
huoltajansa, jollei toisin sdddetd. Tuomioistuin voi kuitenkin mé&&ratd muun henkilon alaikéisen
edunvalvojaksi. Lain 8 §:n mukaan tuomioistuin voi madrata edunvalvojan taysi-ikaiselle, joka
sairauden, henkisen toiminnan hdiriintymisen, heikentyneen terveydentilan tai muun vastaavan syyn
vuoksi on kykenematdn valvomaan etuaan taikka huolehtimaan itsed&n tai varallisuuttaan
koskevista asioista, jotka vaativat hoitoa eivétka tule asianmukaisesti hoidetuiksi muulla tavoin.
Lain ldhtokohta on, ettd edunvalvonta koskee taloudellisia asioita. Lain 29 §:n 1 momentin mukaan
edunvalvojalla on kelpoisuus edustaa paamiestddn tdman omaisuutta ja taloudellisia asioita
koskevissa oikeustoimissa, jollei tuomioistuin ole tehtdvad antaessaan toisin méarannyt tai jollei
toisin ole sdadetty. Pykéldn 2 momentin mukaan jos tuomioistuin on niin maarannyt, edunvalvojalla
on oikeus edustaa paamiestddn myos sellaisessa tdmén henkil6d koskevassa asiassa, jonka
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merkitystd pddmies ei kykene ymmartamééan. Edunvalvojalla ei tdman madrédyksen nojalla ole
kuitenkaan edustusvaltaa asiassa, josta on toisin saddetty. Holhoustoimilain 42 §:ssd liséksi
séadetéan, ettd tdysi-ikéiselle maaratyn edunvalvojan tulee huolehtia siitd, ettd paamiehelle
jarjestetdan sellainen hoito, huolenpito ja kuntoutus, jota on pd&dmiehen huollon tarpeen ja olojen
kannalta seka padmiehen toivomukset huomioon ottaen pidettava asianmukaisena.

My®os raskaudenaikaisten terveysongelmien tutkiminen nahdaén tarpeelliseksi niiden asianmukaisen
hoidon edellytyksend (HE 229/1998 vp, s. 16). Raskaana oleva tai imettdvd nainen osaa olla
tutkittavana tutkimuslain 9 8:n mukaan vain, jos samoja tieteellisia tuloksia ei voida saavuttaa
tutkittavilla ja tutkimuksesta on odotettavissa suoraa hyotya naisen tai syntyvén lapsen terveydelle
tai siitd on odotettavissa hyotyd hénen sukulaisensa terveydelle taikka raskaana oleville tai
imettaville naisille taikka sikidille, vastasyntyneille tai imevéisikaisille lapsille.

Tutkimuslain 10 8:ssd sadnnelldén vankien tai oikeuspsykiatristen potilaiden tutkittavana olemista.
Vankina pidetddn myos pidatettyd, kiinniotettua tai paihtymyksen vuoksi séiloon pantua henkiloa
(HE 229/1998 vp, s. 16). Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas saa olla tutkittavana vain jos
tutkimuksesta on odotettavissa suoraa hyotyé heidan terveydelleen tai hyotya hanen sukulaisensa tai
muiden vankien taikka oikeuspsykiatristen potilaiden terveydelle. Vankien osalta halutaan rajata
tilanne mahdollisimman kapeaksi, silla vankien aito vapaaehtoisuus voi heikentyd muuhunkin kuin
vain terveydellisten vaikutusten harkintaan. Oikeuspsykiatriset potilaat ovat madratty
oikeuspsykiatriseen hoitoon rikosoikeudellisen seuraamuksen sijasta mielisairaudesta johtuvan
syyntakeettomuuden vuoksi, eivétka yleensa ole vajaakykyisia siten, etta suostumusta pitaisi pyytaa
heidan ldhiomaiseltaan, l1&heiseltédén tai lailliselta edustajaltaan (HE 65/2010 vp, s. 16). Sukulaisen
terveyshyoty voi olla esimerkiksi perimén tutkiminen.

2.1.7 Henkil6tietojen kasittely ladketieteellisessa tutkimuksessa

Tutkimuslaissa ei erikseen paasaantoisesti sadadeta henkilGtietojen kasittelystd, jolloin tietojen
kasittelyyn sovelletaan henkil6tietolakia (523/1999). Lailla on implementoitu Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivi 95/46/EY yksil6iden suojelusta henkil6tietojen kasittelyssa ja ndiden tietojen
vapaasta liikkuvuudesta. Lisaksi potilastietojen séilytyksesta s&&detddn potilaan asemasta ja
oikeuksista annetussa laissa (785/1992, jaljempané potilaslaki).

Henkil6tietojen kasittelyn yleisista edellytyksistd saadetdan henkil6tietolain 8 8:ssd. Arkaluontoisia
tietoja ei lahtokohtaisesti lain 118:n mukaan saa kasitelld pois lukien 12 §:ss& séadetyt poikkeukset,
joihin kuuluvat esimerkiksi rekisteréidyn nimenomainen suostumus ja tieteellinen ja historiallinen
tutkimustarkoitus. Tieteellisessa tutkimuksessa ensisijaisena késittelyperusteena on rekisterdidyn
suostumus ja arkaluontoisten tietojen osalta nimenomainen suostumus. Suostumuksen kasitteeseen
kuuluu my6s oikeus perua suostumus. Henkil6tietolain 8 §:n mukaan kasittely voi perustua myos
lakiin.

Henkildtietolaki sisaltaa sdéntelyé henkilGtietojen kéasittelysta erityisia tarkoituksia varten. Lain 14
8:ssa sdddetddn henkilodtietojen kasittelystd historialliseen ja tieteelliseen tutkimukseen silloin, kun
tietojen kasittely naihin tarkoituksiin ei perustu 8 §:n sédannoksiin. Lain 14 §:ss& sadnnelladn niin
sanottua rekisteritutkimusta.

Tutkimuksessa saatavien tietojen luotettavuuden varmistamiseksi katsotaan, ettd henkilGtietojen
késittelyd tulisi voida jatkaa osana tutkimusaineistoa silloin, kun tutkittava on peruuttanut
suostumuksensa. Asiasta ké&ytiin kansallista keskustelua ja eduskunnan oikeusasiamiehen
ratkaisussa 19.12.2013 todettiin, ettd tutkittavan tiedollinen itsemé&ard&misoikeus on tunnustettava.
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Ratkaisun mukaan kliininen ladketutkimus edellyttdd paésaantoisesti arkaluontoisten henkilGtietojen
késittelyd, mutta se ei kuitenkaan itsessaan ole oikeutus niiden késittelylle. Késittelyperusteen on
oltava henkil6tietolain mukainen, jolloin sen on oltava suostumus tai muu laissa sdédetty peruste.
Ratkaisun myota laadittiin hallituksen esitys (HE 184/2014 vp) tutkimuslakiin lisattdvasta 6 a 8:sta,
jossa saadetadn henkilotietojen kasittelystd suostumuksen peruuttamisen jalkeen. Pykéla tuli
voimaan 1 pdivand maaliskuuta 2015. Tutkimuslain 6 a §:n mukaan tutkittavan henkilGtietoja saa
tutkittavan suostumuksen peruuttamisen jalkeen kasitelld siind tutkimuksessa, johon tutkittava on
antanut suostumuksensa, jos se on valttamatonta ladkkeen, terveydenhuollon laitteen tai tarvikkeen
taikka menetelman kayttotarkoituksen, ominaisuuksien, vaikutusten tai vaikuttavuuden
selvittamiseksi tai arvioimiseksi taikka laékkeen, terveydenhuollon laitteen tai tarvikkeen tai
menetelmdn laadun, tehon tai turvallisuuden varmistamiseksi ja tutkittava tiesi suostumusta
antaessaan, ettd suostumuksen peruuttamiseen mennessa kerdttyja tietoja kasitellddn osana
tutkimusaineistoa.

2.1.8 Vakuutus tai muu vakuus

Potilasvahinkolain (585/1986) perusteella potilasvakuutuksesta korvataan Suomessa annetun
terveyden- ja sairaanhoidon yhteydessa potilaalle aiheutunut henkilovahinko. Potilaana pidetaan
my0s ladketieteellisen tutkimuksen tervettd tutkittavaa. Velvollisuus ottaa potilasvakuutus koskee
lain mukaan terveyden- tai sairaanhoitotoimintaa harjoittavia. Vakuutusvelvollisia ovat siis muun
muassa sairaanhoitopiirit alueellaan tapahtuvan julkisen terveydenhuollon osalta, Suomen valtion
laitokset siltd osin kuin niissa harjoitetaan terveyden- ja sairaanhoitoa, Valviran rekisteriin merkityt
itsendisind ammatinharjoittajina terveyden- ja sairaanhoitotoimintaa harjoittavat terveydenhuollon
ammattihenkilot ja yritykset, jotka harjoittavat terveyden- ja sairaanhoitotoimintaa ja joiden
palveluksessa terveydenhuollon ammattihenkil6ité. Potilasvakuutuskeskus hoitaa
potilasvahinkolain mukaisen korvaustoiminnan ja voi myontda vakuutuksia jasenyhtididensa
lukuun.

Potilasvahinkolain mukaan potilasvakuutuksesta ei korvata ladkkeen aiheuttamaa vahinkoa muuten
kuin silloin, kun on todennakdista, etta henkilévahinko on tapahtunut ladkkeen toimittamisesta lain
tai asetuksen tai niiden perusteella annettujen maaraysten vastaisesti tai laédkkeen toimittamisessa on
tapahtunut virhe. Potilasvahinkona korvataan myo6s laédkehoidon aiheuttama vahinko silloin, kun
vahinko on aiheutunut ladkkeen maardamisessa tai antamisessa aiheutuneesta virheesta. Sen sijaan
itse laékeaineen virheellisyydestd tai oikein maaratyn, annetun ja luovutetun laékkeen
sivuvaikutuksista aiheutuvaa vahinkoa ei korvata potilasvahinkona.

Ladkkeen aiheuttaman vahingon korvaamisesta ei ole s&adetty erikseen muuallakaan. Vahinkoon
sovelletaan vahingonkorvauslain (412/1974) seka tuotevastuulain (694/1990) saannoksia.
Ladkevahingoissa, myos laaketutkimuksia koskien vapaaehtoisia vakuutuksia ovat tarjonneet
yksityiset toimijat kuten Suomen Keskindinen Ladkevahinkovakuutusyhtio. Suomen Keskinaisen
Ladkevahinkovakuutusyhtion  l&d8kevahinkovakuutukseen voi liittyd myo6s tutkimusyritys.
L&&kevahinkovakuutuksesta korvataan ladkkeen todennadkdisesti aiheuttamia henkildvahinkoja.
Ladkevahinkovakuutuksen ehtojen korvaus ei edellytd, ettd vahinko on aiheutettu tahallisesti tai
tuottamuksellisesti tai ettd ladke on virheellinen. Vahingon karsineen suoja on siten
vahingonkorvauslakia ja tuotevastuulakia laajempi ja vahinkoja korvataan potilasvahinkolain
periaatteita vastaavasti. Sekd potilas- ettd ladkevahinkovakuutuksista maksettavien korvausten
suuruus méaraytyy vahingonkorvauslain 5 luvun 2-4 8:n mukaisesti.

Tutkimuslain 10 b §8:n mukaan Kliinisen la&ketutkimuksen toimeksiantajan on huolehdittava, etta
h&nen ja tutkijan vastuun kattamiseksi on voimassa vakuutus tai muu asianmukainen vakuus.

14



LUONNOS 14.7.2017

Tallainen vakuus on usein l&&kevahinkovakuutus, mutta kaikilla Kliinista ld&ketutkimusta
toteuttavilla tahoilla ei ladkevahinkovakuutusta ole. Lain 10 b §:n tarkoituksena on varmistaa, etta
toimeksiantajalla on mahdollisten vastuitten kattamiseksi voimassa vakuutus tai muu vakuus.
Tutkimuslaissa ei erikseen séadetd, minké tyyppisid vahinkoja vakuutuksen tai muun vakuuden
tulee kattaa.

2.1.9 Ladketieteellisestd tutkimuksesta perittdvat maksut ja korvaukset

Alueellisen eettisen toimikunnan ja valtakunnallisen la&ketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan
lausunnoista perittavista maksuista annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen (1417/2016) 1
8:n mukaan eettiset toimikunnat perivat kliinisen ld&ketutkimuksen, biopankkitutkimuksen ja muun
la&ketieteellinen tutkimuksen kuin Kliininen l&&ketutkimus tutkimussuunnitelmasta antamastaan
lausunnosta 2 850 euroa ja tutkimussuunnitelman muutoksesta antamastaan lausunnosta 900 euroa.
Maksua ei peritd ilman ulkopuolista rahoitusta tai yleishyédyllisen yhteison rahoituksella
toteutettavasta tutkijaldhtoisestd tutkimuksesta annetusta lausunnosta. Jos tutkimussuunnitelma on
saatettu uudelleen eettisen toimikunnan késiteltdviksi tutkimuslain 3 §:n 4 momentin mukaisesti,
uudesta lausunnosta ei peritd maksua. TUKIJA:n rahoituksesta noin 80-90 % kertyy lausunnoista
perittavistd maksuista.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen maksullisista suoritteista annetun sosiaali- ja
terveysministerion asetuksen (178/2017) liitteen mukaan Kliinisiin l&d&ketutkimuksiin liittyvien
ilmoitusten kasittelysta peritddn 3000 euroa ja lupien kasittelystd 3300 euroa. Liséksi Kliinisiin
la&ketutkimuksen liittyvistd tarkastuksista peritadn 1 paivan osalta 4 000 euroa ja lisépaivilta 2 000
euroa. Asetuksen 2 8:n mukaan maksua ei peritd yksityisen tutkijan, tutkijaryhmén, yliopiston
laitoksen, yliopistollisen sairaalan klinikan, yliopistollisen eldinsairaalan tai Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen ilman ulkopuolista rahoitusta tai yleishyddyllisen yhteisdn rahoituksella
tekem&an ihmiseen tai eldimeen kohdistuvaan Kkliiniseen ladketutkimukseen tai Kliiniseen
elainladketutkimukseen liittyvan ilmoituksen kasittelysté ja tarkastuksen tekemisesta.

Vuosittain Kkliinisten laaketutkimusten ilmoitusten ja lupien késittelystda Fimea perii keskiméaéarin
300 000 euroa maksuja. Tarkastuksista maksuja kerdtaén vuosittain keskimaarin 25 000 euroa.

Niin Fimean kliinisista ldaketutkimuksista periméat maksut kuin TUKIJA:n lausunnoista perimat
maksut ovat valtion maksuperustelain (150/1992) 6 8:ssé& saadettyja julkisoikeudellisia suoritteita.
Julkisoikeudellisissa suoritteissa maksun suuruuden tulee vastata suoritteen tuottamisesta valtiolle
aiheutuvien kokonaiskustannusten maaraa (omakustannusarvo). Pykédlan mukaan maksu voidaan
maaraté perittavéksi yleisesti suoritteen omakustannusarvoa alempana tai jattdd kokonaan perimatta,
jos siihen on muun muassa terveyden- ja sairaanhoitoon, koulutustoimintaan tai yleiseen
kulttuuritoimintaan liittyvista tai ndihin verrattavista syista on perusteltua syyta. Erityisesta syystéa
maksu voidaan maarata tietyltd ryhmaltd perittavaksi suoritteen omakustannusarvoa alempana tai
jattaé kokonaan perimatta.

Valtion maksuperustelaki koskee nimikkeensd mukaisesti valtion perimida maksuja, jolloin sité ei
sovelleta sairaanhoitopiirien perimiin alueellisten eettisten toimikuntien maksuihin. Alueellisen
eettisen toimikunnan ja valtakunnallisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan
lausunnoista perittavistd maksuista annetussa sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa saddetéén
silti lausuntomaksuista yhtenevaisesti TUKIJA:a ja alueellisia eettisia toimikuntia koskien, koska
alueelliset toimikunnat késittelevat pitkalti samantyyppisia tutkimussuunnitelmia kuin TUKIJA.
Alueellisissa eettisissd toimikunnissa on niiltd saatujen tietojen mukaan suurta variaatiota sen
suhteen, kuinka paljon lausuntomaksut kattavat toiminnan kuluista, joskin osin tdma voi selittyé
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erilaisilla laskentatavoilla. Missadn toimikunnassa lausuntomaksuilla ei kateta koko toiminnan
kuluja.

Tutkimuslain 21 §:n mukaan tutkittavalle, hdnen huoltajalleen, lahiomaiselleen, muulle laheiselle
tai hé&nen lailliselle edustajalleen ei saa suorittaa tutkimukseen osallistumisesta palkkiota.
Tutkimuksesta aiheutuvista kustannuksista ja ansionmenetyksestd sekd muusta haitasta voidaan
heille kuitenkin suorittaa kohtuullinen korvaus. Tutkittavalle suoritettavista korvauksista annetussa
sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa (82/2011) sdddetddn ndiden  Kkorvausten
enimmaismaaristé.

Fimean maarayksen 2/2012 mukaan tutkimusléakkeet ja niiden antamiseksi kaytettavét laitteet on
annettava tutkittavalle maksutta, ellei muuhun menettelyyn ole perusteltua syyta.

2.1.20 Muutoksenhaku

Ladkelain 102 §:n 2 momentin mukaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen la&kelain 87
8n tai 87 a 8n perusteella tekem&an kliinisen la&ketutkimuksen aloittamista tai
tutkimussuunnitelman muuttamista koskevaan paatdkseen saa vaatia oikaisua Ldakealan
turvallisuus- ja  kehittdmiskeskukselta siten  kuin hallintolaissa (434/2003) saddetdan.
Oikaisuvaatimukseen annettuun paatokseen saa hakea muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen siten
kuin hallintolainkayttolaissa (586/1996) sdadetéan. Hallintolaink&yttolain 7 §:n mukaan valituksen
saa tehda silla perusteella, ettd paatds on lainvastainen. Hallinto-oikeuden péaéatokseen saa ladkelain
102 §:n 3 momentin mukaan hakea muutosta valittamalla vain, jos korkein hallinto-oikeus myontéa
valitusluvan. Valitusluvan myontamisen perusteista saddetaan hallintolainkayttolain 13 §:ssé.

Ladkelain 87 c §:ssa s&édetaan, ettd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi méaréta jo
aloitetun kliinisen la&ketutkimuksen tilapaisesti keskeytettavaksi tai lopetettavaksi, jos tutkimusta ei
toteuteta tutkimussuunnitelman mukaisesti tai tutkimussuunnitelman mukaiset edellytykset eivat ole
enda voimassa. Lisaksi Fimea voi antaa tallaisen méaarayksen jos tutkimus ei tayta tutkimuslain tai
laékelain taikka niiden perusteella annettujen saanndsten tai maaraysten mukaisia edellytyksia. Jos
Fimea on maarannyt kliinisen la&ketutkimuksen tilapéisesti keskeytettdvaksi tai lopetettavaksi,
la&kelain 102 §:n 1 momentin mukaan téllaiseen paatdkseen saa hakea muutosta valittamalla
hallinto-oikeuteen siten kuin hallintolainkdytt6laissa saddetddn. P&atOksestd voidaan valittaa
korkeimpaan hallinto-oikeuteen.

Hallintolainkayttolain 6 8:n 1 momentin mukaan péatoksestd saa valittaa se, johon p&&tds on
kohdistettu tai jonka oikeuteen, velvollisuuteen tai etuun péaatos valittomasti vaikuttaa. L&akelain
102 8:n 4 momentin mukaan myds L&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oikeus
hakea muutosta hallinto-oikeuden péaatokseen. Hallintolainkdyttélain 7 8:n  mukaan
oikaisuvaatimuksen johdosta annettuun paatokseen saa hakea muutosta valittamalla vain se, joka on
tehnyt oikaisuvaatimuksen. Jos hallintopaétdsta on oikaisuvaatimusmenettelyssa muutettu tai se on
kumottu, oikaisuvaatimuspaatokseen saa hakea muutosta valittamalla myos se, jolla on 6 8:n tai
muun lain mukaan valitusoikeus asiassa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen 87 ja 87 c 8:ssd tarkoitettuja paatoksia on 102 8:n 5
momentin mukaan noudatettava muutoksenhausta huolimatta, jollei muutoksenhakuviranomainen
toisin madraa.

Eettisten toimikuntien lausunnoista sdédetdén tutkimuslain 3 8:n 4 momentissa siten, ettd jos
eettisen toimikunnan lausunto on kielteinen, toimeksiantaja voi saattaa asian uudelleen eettisen
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toimikunnan kaésiteltavaksi. Alueellisen eettisen toimikunnan on toimeksiantajan pyynnosté
hankittava asiasta ennen uuden lausuntonsa antamista TUKIJA:n lausunto. Jos merkittavasta
tutkimussuunnitelman muutoksesta annettu eettisen toimikunnan lausunto on kielteinen, ei laissa
erikseen saddetd oikaisu- tai muutoksenhakumahdollisuudesta. Laissa ei my®skaan erikseen
saadetd, ettd TUKIJA:n lausunto olisi alueellista eettistd toimikuntaa sitova.

TUKIJA on kasitellyt vuosien 2011-17 (tilanne kesakuun lopussa) aikana kaikkiaan 23 alueellisen
eettisen toimikunnan kielteista lausuntoa. Kliinisia ladketutkimuksia koskevia lausuntoasioita oli
yhteensa 17. TUKIJA on ollut 10 kertaa samaa mieltd eettisen toimikunnan kanssa Kielteisesté
lausunnosta. Kolmessa tapauksessa TUKIJA paatyi kielteiseen lausuntoon osittain tai kokonaan eri
perustein kuin alueellinen eettinen toimikunta.

2.1.21 Valvonta

Ladkelain 87 b 8:n mukaan Fimean tehtdvand on valvoa kliinisia ladketutkimuksia. Fimealla on
salassapitosadnnosten estamaéttd oikeus tarvittaessa tarkastaa tutkimuksessa kerattyjen tietojen
oikeellisuuden varmistamiseksi tarpeelliset seikat mukaan lukien tutkimuspaikka, tutkimusasiakirjat
ja tutkittavien henkildiden potilasasiakirjat. Léékelain 87 ¢ 8:n mukaan Fimea voi maaratd jo
aloitetun kliinisen la&ketutkimuksen tilapdisesti keskeytettdvaksi tai lopetettavaksi, jos tutkimusta ei
toteuteta tutkimussuunnitelman mukaisesti tai tutkimussuunnitelman mukaiset edellytykset eivat ole
endd voimassa taikka jos tutkimus ei tdyta tutkimuslain tai l&d&kelain taikka niiden perusteella
annettujen sdannosten tai maardysten mukaisia edellytyksid. Naissa pykalissa séadetdan myods
tarkemmin valvontaan liittyvistd menettelyisté.

Kliinisten  l&8ketutkimusten  tarkastuskohteet  valitaan  riskiperusteisesti.  Tarkastuksessa
varmistetaan, ettd tutkimuksessa on noudatettu hyvia Kliinisia tutkimustapoja. Tarkastuksen
kohteena ovat muun muassa kliiniseen laéketutkimukseen liittyvat asiakirjat, tilat, laitteet, rekisterit,
laadunvarmistusjarjestelma sek& resursointi. Tarkastuksessa varmistetaan myds, ettd Kliininen
la&ketutkimus noudattaa viranomaiselle toimitettua tutkimussuunnitelmaa. Tyypillisimmaét
tarkastuksissa  havaitut  puutteet ovat liittyneet laatujarjestelmédn  dokumentointiin,
tutkimussuunnitelman poikkeamiin ja tutkimuksen hallinnointiin.

2.1.22 Rangaistukset ja muut seuraamukset

Tutkimuslain 27 8:ssd4 saddetddn rikosoikeudellisista seuraamuksista ladketieteellisestd
tutkimuksesta annetun lain rikkomisesta. Pykédldn mukaan sakkoon on tuomittava se, joka tahallaan
ryhtyy laéketieteelliseen tutkimukseen ilman lain 6- 8 §:ss& tarkoitettua suostumusta tai 3 8:n
vastaisesti ilman eettisen toimikunnan myonteista lausuntoa. Sakkoon on tuomittava myds se, joka
tahallaan ryhtyy l&aketieteelliseen tutkimukseen tutkimuksesta vastaavaa henkil6d (5 8), tietoon
perustuvaa suotumusta (6 8), henkilttietojen késittelyd suostumuksen peruuttamisen jélkeen (6a 8)
ja erityissuojeltavien tutkimukseen osallistuvien (vajaakykyiset, alaikéiset, raskaana olevat tai
imettavat naiset sekd vangit ja oikeuspsykiatriset potilaat 7-10 8) saantelya koskevien edellytysten
vastaisesti. Lisaksi sakkoon on tuomittava se, joka tahallaan ryhtyy ladketieteelliseen tutkimukseen
noudattamatta tutkimuksessa, mita Kkliinisissa ladketutkimuksissa s&&detd&dn vakuutuksesta tai
muusta vakuudesta (10 b 8), tutkimuksen aloittamisesta (10 c 8), haittatapahtumien ilmoittamisesta
(10 e § ja 10 f §) ja haittatapahtumien- ja vaikutusten luetteloinnista (10 g §). Tutkimuslain 28 §:ssé
on liséksi viittaus rikoslakiin eréiden rikosten osalta.
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2.1.23 Kliiniset laitetutkimukset

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista séadetddn terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
annetussa laissa (629/2010, jaljempané TLT-laki). Myds terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
séantely perustuu péédosin EU-sadntelyn kansalliseen tdytdntéonpanoon. TLT-lailla on pantu
taytantdon aktiivisia implantoitavia laékinnéllisia laitteita koskevan jasenvaltioiden lainsdadéannon
ldhentamisestd annettu neuvoston direktiivi 90/385/ETY (AIMD-direktiivi), ladkinnallisista laitteista
annettu neuvoston direktiivi 93/42/ETY (MD-direktiivi) ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
ladkinnallisista laitteista annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY (IVD-
direktiivi), sek& niihin myéhemmin tehdyt muutokset. Kliinisisté laitetutkimuksista saadetaan TLT-
lain 6 luvussa. Luvussa sdadetddn direktiivien sdantelyn implementointiin perustuen Kliinisesta
laitetutkimuksesta tehtévéstd ilmoituksesta ja tutkimuksen aloittamisesta, laitetutkimuksen
kieltdmisestd, keskeyttdmisestd ja lopettamisesta sekd naihin liittyvistd hallinnollisista
menettelyistd. Lain 19 8:ssd s&&detdan kliinisiin laitetutkimuksiin sovellettavista s&&nnoksista,
muun muassa yleisesta velvoitteesta noudattaa hyvaa kliinisté tutkimustapaa. Pykéaldn 4 momentissa
séadetadn, ettd kliinisia laitetutkimuksia tehtdessa on noudatettava liséksi soveltuvin osin, mité
laéketieteellisestd tutkimuksesta annetussa laissa sdédetaan. Tutkimuslaista sovellettavaksi tulevat
muun muassa tietoon perustuvaa suostumusta, eettisté arviointia seké vakuutusta tai muuta vakuutta
koskeva sééntely. Kliinisten laitetutkimuksien eettisen arvioinnin suorittavat alueelliset eettiset
toimikunnat. Valvira on lisdksi antanut méaarayksen terveydenhuollon laitteilla ja tarvikkeilla
tehtavistd  Kkliinistd tutkimuksista = (3/2010) ja in vitro diagnostiikkaan tarkoitettujen
terveydenhuollon laitteiden suorituskyvyn arviointitutkimuksista ja niistd ilmoittamisesta (3/2011).

2.2 Kansainvélinen kehitys seka ulkomaiden ja EU:n lainsdadéanto
2.2.1 Kliinisten ladketutkimusten EU-asetus

Kliinisten laaketutkimusten EU-asetus annettiin 16 paivana huhtikuuta 2014. Se tuli voimaan 16
paivana kesakuuta 2014. Asetuksen mukaan sita sovelletaan kuuden kuukauden kuluttua siitd, kun
komissio on julkaissut Euroopan unionin virallisessa lehdessd ilmoituksen siitd, etta
arviointiprosessissa kaytettdvat EU-portaali ja EU-tietokanta ovat tdysin toimintakunnossa ja
toiminnallisten eritelmien mukaiset. Komissio ei ole vield antanut tallaista ilmoitusta. Euroopan
la&kevirasto EMA antoi vuonna 2016 arvion, jonka mukaan asetusta sovellettaisiin viimeistdén
lokakuussa 2018. Kesakuussa 2017 EMA:n johtoryhmé Kkuitenkin ilmoitti, ettd asetuksen
soveltaminen siirtyy vuodelle 2019 tietojarjestelmien valmistelun myo6hastymisen takia.
Tarkemmasta aikataulusta saadaan tietoa vasta myéhemmin.

Komissio antaessaan ehdotuksensa uudeksi asetukseksi (KOM(2012) 369 lopullinen) perusteli
asetusehdotusta siten, ettd kokemuksen mukaan syntyy ongelmia, kun jasenvaltioiden yhteisty6
perustuu ’samanlaisiin mutta kuitenkin erilaisiin’ kansallisiin lakeihin, joilla sdddds on saatettu
osaksi kansallista lainsdadantod. Komissio viittasi tietoihin, joiden mukaan Kliinisia
la&ketutkimuksia koskevien hakemusten maara on laskenut EU:ssa, kliinisten laaketutkimusten
kustannukset ovat kasvaneet ja kliinisten ld&ketutkimusten aloittamisen keskimaarainen viive on
noussut. Komissio katsoi, etta kliinisten l4&ketutkimusten vahentyminen ei yksin johdu direktiivista
2001/20/EY, mutta direktiivilla on ollut suoria vaikutuksia Kliinisten ld&ketutkimusten
kustannuksiin ja toteutuskelpoisuuteen, joka on johtanut kliinisten ld&ketutkimusten vdhenemiseen
EU:ssa. Komissio katsoi, ettd vain asetuksella voidaan taata, ettd jasenvaltiot arvioivat kliinisten
ladketutkimusten lupahakemukset taysin samanlaisen tekstin pohjalta eivatka toisistaan poikkeavien
kansallisten taytdntoonpanosédédosten pohjalta.
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Asetuksen johdanto-osan perustelukappaleessa 4 todetaan myds, etté tieteen kehityksen perusteella
voidaan olettaa, ettd tulevaisuudessa Kliiniset ladketutkimukset kohdistuvat valikoidumpiin
potilasryhmiin, joten saattaa olla valttamatonta suorittaa ladketutkimus useammassa jasenvaltiossa
tai jopa kaikissa jasenvaltioissa. Kliinisten laaketutkimusten uusien hyvaksymismenettelyjen
tavoitteena on helpottaa mahdollisimman monen jasenvaltion mukaan ottamista. Johdanto-osan
perustelukappaleessa 4 todetaan myds, ettd yhdessd jasenvaltiossa toteutetut Kkliiniset
ladketutkimukset ovat aivan yhtd tarkeita eurooppalaisen Kliinisen tutkimuksen kannalta. Télla
perustellaan sitd, ettd myods ndiden tutkimusten hakemuksen toimittamiseen sovelletaan jatkossa
yhteisid menettelyjéa.

Seuraavassa on kuvailtu asetuksen keskeisté sisaltod. Lisaksi erityisesti on selostettu niitd asioita,
joista edellytetdan tai sallitaan kansallista séantelya.

Kliininen laéketutkimus

Asetusta sovelletaan kaikkiin unionissa suoritettaviin kliinisiin l&8ketutkimuksiin. Kliinisell&
tutkimuksella asetuksessa tarkoitetaan ihmiseen kohdistuvaa tutkimusta, jonka tarkoituksena on a)
osoittaa tai varmistaa yhden tai useamman ladkkeen Kliiniset, farmakologiset ja/tai muut
farmakodynaamiset vaikutukset; b) selvittdd yhden tai useamman laékkeen haittavaikutukset; tai c)
tutkia yhden tai useamman ladkkeen imeytymistd, jakautumista, aineenvaihduntaa ja erittymisté;
lisdksi edellytetdén etta tavoitteena on varmistaa naiden ladkkeiden turvallisuus ja/tai teho.
Kliininen ladketutkimus tarkoittaa asetuksessa kliinista tutkimusta, joka tayttda jonkin seuraavista
ehdoista: a) tutkittavalle madrataén etukéteen erityinen hoito-ohjelma, joka poikkeaa asianomaisen
jasenvaltion tavanomaisesta ladketieteellisestd kaytannostd; b) paatés tutkimusladkkeiden
méaardédmisesta tehdddn yhdessa tutkittavan kliiniseen tutkimukseen mukaan ottamista koskevan
paatoksen kanssa; tai c¢) tutkittaviin sovelletaan tavanomaisen ladketieteellisen kéytdnnon lisaksi
ylimé&ardisia diagnostisia tai seurantamenetelmia.

Asetuksessa otetaan k&yttoon uusi alhaisen interventioasteen kliinisen ladketutkimuksen kasite, jolla
tarkoitetaan kliinista ladketutkimusta, joka tayttda kaikki seuraavat ehdot: a) tutkimuslaakkeilla,
paitsi  lumelddkkeilla eli plaseboilla, on myyntilupa; b) kliinisen l&aketutkimuksen
tutkimussuunnitelman perusteella i) tutkimusladkkeita kaytetdan myyntiluvan ehtojen mukaisesti;
tai ii) tutkimuslaakkeiden kaytto on nayttéon perustuvaa ja sitd tukee ndiden tutkimuslaakkeiden
turvallisuutta ja tehoa koskeva julkaistu tieteellinen tieto jossakin asianomaisessa jasenvaltiossa; ja
c) yliméaaréisten diagnostisten tai seurantamenetelmien aiheuttama lisériski tai -rasitus tutkittavien
turvallisuudelle verrattuna asianomaisen jasenvaltion tavanomaiseen ladketieteelliseen kaytantoon
on minimaalinen. Jos tutkimus on alhaisen interventioasteen kliininen tutkimus, siihen sovelletaan
seurantaa, kantatiedoston sisdltovaatimuksia ja tutkimuslaakkeiden jaljitettavyyttd koskevia
Ioyhempid sdantdja. Asetusta ei sovelleta non-interventiotutkimuksiin, joilla asetuksessa
tarkoitetaan muuta asetuksen méaéritelmédn mukaista kliinistd tutkimusta kuin kliinista
laéketutkimusta. Komission ehdotuksessa (KOM(2012) 369 lopullinen) talld ilmaistiin
tarkoitettavan  ladkareiden keskuudessa tehtyjd kyselyitd ilman liséinterventiota tai
’tiedonlouhintaa’.

Kliinisen laaketutkimuksen hyvaksymismenettely ja eettinen arviointi
Asetus rakentuu Kkliinistd la&ketutkimusta koskevan uuden hyvéksymismenettelyn ympérille.
Menettelysséd keskiossd ovat EU-tietokanta ja EU-portaali, jotka Euroopan l&é&kevirasto on

perustanut yhteisty6ssa jasenvaltioiden ja komission kanssa. EU-tietokannan avulla mahdollistetaan
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten Vvélinen yhteistyd, ja tietokanta helpottaa
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toimeksiantajien ja asianomaisten jasenvaltioiden valistd yhteydenpitoa. Tietokannan avulla myos
unionin kansalaiset voivat tutustua ladkkeiden kliinisiin tietoihin. EU-tietokannassa kukin kliininen
ladketutkimus yksilidaan EU-tutkimusnumerolla. EU-portaali toimii kliinisiin laaketutkimuksiin
liittyvien tietojen Kkeskitettynd toimituspisteend ja sen kautta toimitetut tiedot tallennetaan EU-
tietokantaan.

Toimeksiantaja toimittaa asetuksessa yhdenmukaistetut hakemusasiakirjat EU-portaaliin, ja
toimeksiantajan on ehdotettava yhtd sellaista jasenvaltiota, jossa ladketutkimus suoritetaan, niin
sanotuksi “’raportoivaksi jasenvaltioksi”. Toinen jdasenvaltio, jossa tutkimus on my0s maaré
suorittaa (’asianomainen jasenvaltio”) voi ilmaista myds halunsa toimia raportoivana jasenvaltiona
ja toisaalta ehdotettu raportoiva jasenvaltio voi ilmaista, ettei se halua toimia raportoivana
jasenvaltiona. Asetuksessa on saannot raportoivan jasenvaltion valintaa varten eri tilanteissa.
Raportoivan jasenvaltion on validoitava hakemus ja ilmoitettava toimeksiantajalle EU-portaalin
kautta kymmenen pdivan kuluessa kuuluuko kyseinen kliininen ladketutkimus taman asetuksen
soveltamisalaan ja ovatko hakemusasiakirjat tdydelliset. Asianomaiset jasenvaltiot voivat ennen
tata ilmoitusta toimittaa raportoivalle jasenvaltiolle hakemuksen validoinnin kannalta oleellisia
nakokohtia. Raportoiva jasenvaltio voi pyytédd toimeksiantajalta lisaselvityksia tai hakemuksen
tdydentamistd. Jos ilmoitusta ei lahetetd madrdajassa toimeksiantajalle, katsotaan tutkimuksen
kuuluvan asetuksen soveltamisalaan ja hakemusasiakirjojen olevan taydelliset. Jos toimeksiantaja ei
anna pyydettyja lisétietoja, katsotaan hakemus rauenneeksi kaikissa asianomaisissa jasenvaltioissa.

Raportoivan jasenvaltion on arvioitava hakemus asetuksen 6 artiklan 1 kohdassa saddettyjen
seikkojen osalta. Na&itd seikkoja ovat: onko Kliininen la&ketutkimus toimeksiantajan esityksen
mukainen alhaisen interventioasteen  kliininen  ladketutkimus;  tutkimuslaékkeiden ja
oheisladkkeiden valmistusta ja maahantuontia koskevien vaatimusten noudattaminen;
pakkausmerkintévaatimusten noudattaminen ja tutkijan tietopaketin kattavuus ja riittavyys. Liséksi
tulee arvioida asetuksen V luvussa (tutkittavien suojeleminen ja tietoon perustuva suostumus)
esitettyjen vaatimusten noudattaminen seuraavien osalta: hoidolliset ja kansanterveydelliset hyodyt
asetuksessa saddetyt seikat huomioon ottaen ja tutkittavalle aiheutuvat riskit ja haitat. Né&iden
edellytysten osalta artiklassa on séadetty tarkemmat arviointikriteerit.

Raportoivan jasenvaltion on laadittava edelld luetelluista seikoista arviointiraportti, sen niin
sanottua osaa | koskeva arviointiraportti. Jos Kkliininen lddketutkimus suoritetaan useammassa kuin
yhdessa jasenvaltiossa, arviointiprosessiin sisaltyy kolme vaihetta: a) alkuarviointivaihe, jonka
raportoiva jasenvaltio suorittaa 26 paivan kuluessa validointipéivasta; b) koordinoitu arviointivaihe,
joka suoritetaan 12 péivan kuluessa alkuarviointivaiheen paattymisesté ja johon osallistuvat kaikki
asianomaiset jasenvaltiot; c) koostamisvaihe, jonka raportoiva jésenvaltio suorittaa seitseman
paivan kuluessa koordinoidun arviointivaiheen paattymisesta. Alkuarviointivaiheessa raportoiva
jasenvaltio laatii luonnoksen arviointiraportin osaksi | ja toimittaa sen kaikille muille asianomaisille
jasenvaltioille. Koordinoidussa arviointivaiheessa asianomaiset jasenvaltiot arvioivat hakemusta
luonnoksen perusteella ja esittdvat hakemukseen mahdollisesti liittyvid nékodkantojaan.
Koostamisvaiheessa raportoiva jasenvaltio ottaa asianomaisten j&senvaltioiden nakokannat
asianmukaisesti huomioon viimeistellessdén arviointiraportin osan | ja kirjaa, miten nama
nékokannat on otettu huomioon.

Raportin on siséllettdva jokin seuraavista paatelmisté: a) kliininen ladketutkimus on hyvaksyttavissa
asetuksessa vahvistettujen vaatimusten perusteella; b) kliininen la&ketutkimus on hyvéksyttévissa
asetuksessa vahvistettujen vaatimusten perusteella, mutta siihen sovelletaan erityisehtoja, jotka
luetellaan kyseisessd paatelméssd yksityiskohtaisesti; tai c¢) kliininen laaketutkimus ei ole
hyvéksyttavissa asetuksessa vahvistettujen vaatimusten perusteella.
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Arviointiraportin osa Il koostuu kunkin asianomaisen jasenvaltion omalla alueellaan tekemaésta
hakemuksen arvioinnista. Arviointiraportin Il osasta saadetaan 7 artiklassa. Jasenvaltion arvioinnin
on katettava: tietoon perustuvaa suostumusta koskevien vaatimusten noudattaminen; tutkittaville ja
tutkijoille maksettavia palkkioita tai korvauksia koskevien jarjestelyjen vaatimustenmukaisuus;
tutkittavien rekrytointia koskevien jarjestelyjen vaatimustenmukaisuus; direktiivin 95/46/EY
(tietosuojadirektiivi) noudattaminen (tdmén direktiivin sijaan sovelletaan 25.5.2018 l&htien EU:n
yleistd tietosuoja-asetusta 679/2016); Kliinisen ladketutkimuksen suorittamiseen osallistuvien
soveltuvuutta koskevan saantelyn noudattaminen; kliinisten laaketutkimusten tutkimuspaikkojen
sopivuutta koskevan saantelyn noudattaminen; vakuutusta tai muuta vakuuta koskevan sééantelyn
noudattaminen; tutkittavien biologisten naytteiden kerddmiseen, varastointiin ja tulevaan kayttoon
sovellettavien saéntdjen noudattaminen.

Kunkin asianomaisen jasenvaltion on saatava arviointinsa valmiiksi 45 péivan kuluessa
validointipdivastd ja toimitettava EU-portaalin kautta arviointiraportin 11 osa p&a&atelmineen
toimeksiantajalle. Asianomainen jasenvaltio voi perustelluista syistd pyytaa toimeksiantajalta
lisdtietoja tdmén ajanjakson aikana. Asetuksessa s&ddetddn menettelyd koskevista aikarajoista.
Mikali toimeksiantaja ei toimita lisédtietoja raportoivan jasenvaltion asettamassa méaardajassa,
hakemus katsotaan rauenneeksi asianomaisessa jasenvaltiossa.

Jos raportoivan jasenvaltion arviointiraportin |1 osaa koskeva paatelma on se, ettd kliininen
ladketutkimus ei ole hyvéksyttavissd, kyseinen péaatelméd katsotaan kaikkien asianomaisten
jasenvaltioiden pé&atelmaksi. Lisaksi lahtokohtana on, ettd mikali raportoivan jasenvaltion
arviointiraportin |1 osaa koskeva paatelma on, ettd kliininen ladketutkimus on hyvaksyttavissa tai
ettd se on hyvéksyttavissa tietyin edellytyksin, pdatelmd on my6s muiden asianomaisten
jasenvaltioiden paatelma. Asianomainen jasenvaltio voi kuitenkin vastustaa raportoivan
jasenvaltion arviointiraportin | osaa koskevaa paatelmaa seuraavin perustein: mikali se katsoo, etta
osallistuminen Kliiniseen ladketutkimukseen johtaisi siihen, etta tutkittava saisi huonompaa hoitoa
kuin asianomaisen jasenvaltion tavanomaista laéketieteellistd kéytdntod noudatettaessa; padtelma
rikkoo asetuksessa viitattua erityisladkeryhmia koskevaa kansallista lainsaddantod; tutkittavan
turvallisuuteen sek& tietojen luotettavuuteen ja varmuuteen liittyvat ndkokohdat. P&atelmaa
vastustavan asianomaisen jasenvaltion on annettava eridvd kantansa tiedoksi ja esitettava
yksityiskohtaiset perustelut EU-portaalin  kautta komissiolle, kaikille jasenvaltioille ja
toimeksiantajalle.

Asetuksen 8 artiklassa saddetaan jasenvaltion paatoksestd myontaa kliiniselle ladketutkimukselle
lupa, myontaa lupa tietyin edellytyksin vai evatd lupa. Kunkin asianomaisen jasenvaltion on
ilmoitettava EU-portaalin kautta asiasta yhdelld ainoalla paatoksella. Lupa voidaan mydntaa tietyin
edellytyksin ainoastaan silloin, kun edellytykset ovat luonteeltaan sellaisia, ettei niitd voida tayttaa
luvan myontdmisajankohtana. P&&tds on annettava viiden paivéan kuluessa | osan raportointipaivasta
tai 11 osan arvioinnin viimeisesta paivasta sen mukaan, kumpi ajankohta on my6haisempi.

Mikéli kliininen ld&ketutkimus on arviointiraportin osan | kattamien nakokohtien osalta
hyvéksyttavissa tai hyvéaksyttavissa tietyin edellytyksin, asianomaisen jasenvaltion on siséllytettava
paatokseensd arviointiraportin osasta Il antamansa paatelmd. Asianomaisen jasenvaltion on
kieltdydyttdva hyvaksymasta Kkliinistd ladketutkimusta, jos se vastustaa raportoivan jasenvaltion
arviointiraportin | osaa koskevaa paatelmaa misté tahansa edella selostetusta syysté tai jos se katsoo
asianmukaisesti perustelluista syistd, ettd arviointiraportin Il osaan kuuluvia seikkoja ei noudateta,
tai jos eettinen toimikunta on antanut kielteisen lausunnon, joka asianomaisen jasenvaltion
kansallisen lainsaaddnndn mukaisesti on pateva koko jasenvaltiossa.
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Toimeksiantajan pyynnosta Kliinisen ladketutkimuksen lupahakemus, sen arviointi ja sitd koskeva
padtelma voidaan rajata koskemaan ainoastaan arviointiraportin | osaan kuuluvia seikkoja.
Arviointiraportin 1 osaan kuuluvia seikkoja koskevasta pédatelmasta ilmoittamisen jélkeen
toimeksiantaja voi toimittaa kahden vuoden kuluessa lupahakemuksen, joka koskee ainoastaan
arviointiraportin Il osaan kuuluvia seikkoja.

Mikali toimeksiantaja haluaa laajentaa luvan saaneen kliinisen la&ketutkimuksen uuteen
jasenvaltioon, toimeksiantajan on toimitettava hakemusasiakirjat kyseiselle jasenvaltiolle EU-
portaalin kautta. Alkuperdisen hyvéksymismenettelyn raportoiva jasenvaltio toimii raportoivana
jasenvaltiona myos talloin. Arvioinnissa sovelletaan edelld selostettuja menettelyja ja tyonjakoa
arvioinnissa, paatelmissa ja péaatoksenteossa. Uuden asianomaisen jasenvaltion lisddmisestéd
séadetddn asetuksen 14 artiklassa.

Asetuksen 11 luvussa (15-24 artiklat) sdadetddn kliinisen ladketutkimuksen huomattavaa muutosta
koskevasta hyvaksymismenettelystd. Huomattava muutos voi kohdistua arviointiraportin | osaan tai
Il osaan tai molempiin kuuluviin seikkoihin. Arvioinneissa sovelletaan edelld selostettuja
menettelyja ja tydnjakoa arvioinnissa, paatelmissa ja paatoksenteossa.

Eettisestd arvioinnista on asetuksessa vain vahan saannoksid, ja sadnnosten lahtokohtana on
jasenvaltion oikeus ratkaista eettistd arviointia koskevat asiat siten kun kansallisesti on
asianmukaista. Asetuksen 4 artiklan mukaan kliinisesta laédketutkimuksesta on tehtava tieteellinen ja
eettinen arviointi. Eettisen arvioinnin suorittaa eettinen toimikunta asianomaisen jésenvaltion
kansallisen  lainsdddannén  mukaisesti.  Eettisellda toimikunnalla tarkoitetaan asetuksen
maéaritelmasadnnoksen mukaan jasenvaltiossa kyseisen jasenvaltion kansallisen lains@dd&annon
mukaisesti perustettua riippumatonta elintd, jolla on toimivalta antaa asetuksessa tarkoitettuja
lausuntoja ottaen huomioon maallikoiden ja erityisesti potilaiden tai potilasjarjestdjen nakemykset.

Asetuksessa jatetddn kansallisesti paatettavaksi, miten eettinen toimikunta hakemuksen arviointiin
osallistuu. Asetuksen 4 artiklan mukaan eettisen toimikunnan arviointiin voi sisaltya
arviointiraportin | osaan kuuluvia 6 artiklassa tarkoitettuja seikkoja ja kliinisen ladketutkimuksen
hyvaksymismenettelyn arviointiraportin Il osaan kuuluvia 7 artiklassa tarkoitettuja seikkoja, sen
mukaan, mika on kunkin asianomaisen jé&senvaltion kannalta asianmukaista. Jésenvaltioiden
ratkaisuja sitoo kuitenkin sééntely, jonka mukaan jasenvaltioiden on varmistettava, ettd eettisten
toimikuntien arvioinnin madrdajat ja menettelyt ovat yhteensopivia asetuksessa vahvistettujen
kliinisen laaketutkimuksen lupahakemuksen arviointia koskevien méaérdaikojen ja menettelyjen
kanssa.

Asetuksen 9 artiklan mukaan jasenvaltioiden on varmistettava, ettd hakemuksen validoivilla ja
arvioivilla henkil6illa ei ole eturistiriitoja ja ettd he ovat riippumattomia toimeksiantajasta, kliinisen
ladketutkimuksen  tutkimuspaikasta, tutkimukseen osallistuvista tutkijoista ja  Kliinista
ladketutkimusta rahoittavista henkildisté sekd muusta mahdollisesta sopimattomasta vaikutuksesta.
Riippumattomuuden ja avoimuuden takaamiseksi jasenvaltioiden on varmistettava, ettd henkiloillg,
jotka vastaavat hakemuksen késiteltavéksi ottamisesta ja arvioinnista arviointiraportin osan | ja Il
kattamien seikkojen osalta vastaavilla henkil6illa ei ole taloudellisia tai henkilékohtaisia
sidonnaisuuksia, jotka saattaisivat vaikuttaa heidédn puolueettomuuteensa. Néiden henkildiden on
vuosittain annettava selvitys taloudellisista sidonnaisuuksistaan. Artiklan sédéntelyt kohdistuvat niin
on varmistettava, ettd arviointiin osallistuu kohtuullinen maaré henkil6itd, joilla on yhdessa
tarvittava patevyys ja kokemus. Arvioinnissa on oltava mukana véhintaan yksi maallikko.
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Kliinisen ladketutkimuksen suorittamiseen osallistuvien soveltuvuus

Asetuksen 49 artiklassa sd&detdan kliinisen l&dketutkimuksen suorittamiseen osallistuvien
soveltuvuudesta. Artiklan mukaan tutkijan on oltava kansallisen lainsdddannén maéaritelman
mukainen laakari tai henkild, joka harjoittaa ammattia, jonka asianomaisessa jasenvaltiossa
tunnustetaan antavan patevyyden toimia tutkijana tarvittavan potilaiden hoitoa koskevan tieteellisen
tietdmyksen ja asiantuntemuksen vuoksi. Muilla kliinisen ladketutkimuksen suorittamiseen
osallistuvilla on oltava koulutukseen ja kokemukseen perustuva asianmukainen patevyys
tehtéviensa hoitamiseen.

Asetuksen 29 artiklassa séadetdan vaatimuksista, jotka tutkittavalle tai hénen laillisesti nimetylle
edustajalleen annettavien tietojen on taytettdva. Erdand edellytyksend on, ettd ne on annettava
etukateen kaytdvassd keskustelussa, jonka suorittaa tutkimusryhman jasen, jolla on asianomaisen
jasenvaltion lainsdaddannon nojalla asianmukainen patevyys tahan tehtavaan.

Asetuksen 73 artiklassa sdadetddn johtavasta tutkijasta, jonka on varmistettava, ettd
tutkimuspaikassa suoritettavassa kliinisessa laaketutkimuksessa noudatetaan asetuksen vaatimuksia.

Hakemusta koskevat kielivaatimukset

Asetuksen 25 artiklassa sdddetddn hakemusasiakirjoihin siséllytettavistad tiedoista. Asetuksen
liitteissé@ | ja 1l on s&adetty yksityiskohtaiskohtaisesti alustavan hakemuksen ja huomattavaa
muutosta koskevan hakemuksen asiakirjoista. Asetuksen 26 artiklassa jatetdan hakemusasiakirjoissa
kaytettdva kieli kuitenkin kansallisesti maadriteltavaksi. Artiklan mukaan jéasenvaltion on
maéaritettdva hakemusasiakirjoissa tai sen osissa kaytettdva Kieli. Jasenvaltioiden on harkittava
laéketieteen alalla yleisesti hyvaksytyn kielen hyvaksymista sellaisissa asiakirjoissa kaytettavéksi
kieleksi, joita ei ole tarkoitettu tutkittavan kayttoon.

Tietoon perustuva suostumus

Asetuksen 28 artiklan mukaisten yleisten saantdjen mukaan Kkliininen laaketutkimus voidaan
suorittaa vain silloin, kun kaikki ensimmaisen kohdan edellytykset tayttyvat. Edellytyksiin kuuluu
muiden ohella tutkittavan tai hénen laillisen edustajansa tietoon perustuva suostumus, josta
séadetddn asetuksen 29 artiklassa. Taman artiklan 1 kohdan mukaan tutkittavan tai hanen laillisesti
nimetyn edustajansa on annettava kirjallisesti tietoon perustuva suostumus, joka on paivéattava ja
allekirjoitettava sen jalkeen, kun tutkimukseen osallistuva on saanut asianmukaiset tiedot 2 kohdan
mukaisesti. Mikali tutkittava ei voi allekirjoittaa itse, voidaan suostumus kirjata vaihtoehtoisia
keinoja kayttden edellyttden, ettd paikalla on yksi riippumaton todistaja. Todistajan on talldin
paivattava ja allekirjoitettava suostumusasiakirja. Tutkittavalle tai hanen laillisesti nimetylle
edustajalleen on annettava kopio asiakirjasta, jolla tietoon perustuva suostumus annettiin.
Tutkittavalla on oltava riittdvasti aikaa tehda paatoksensé osallistumisesta.

Asetuksen 29 artiklan 2 kohdassa maéaritelldan tiedot, jotka on annettava tutkittavalle tai hénen
lailliselle edustajalleen. Tietojen perusteella tutkittavan tai hanen laillisen edustajansa on voitava
ymmartda tutkimuksen luonne, tavoitteet, hyodyt, vaikutukset, riskit ja haitat sekd tutkittavan
oikeudet ja takeet, ladketutkimuksen olosuhteet sekda mahdolliset hoitovaihtoehdot tai
seurantatoimet, mikali tutkimukseen osallistuminen keskeytyy. Tietojen on oltava tiiviitd ja
maallikon ymmarrettavissa, ne on annettava etukéteen kéytdvassé keskustelussa ja tutkittavaa on
informoitava myo6s asetuksenmukaisesta vahingonkorvausjérjestelmastd EU-tutkimusnumerosta
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samoin kuin tulosten saatavuudesta. Tiedot on oltava laadittuna kirjallisina ja tutkittavan tai hanen
laillisen edustajansa saatavilla. Tutkittavan kanssa kéytavassé keskustelussa on varmistettava, etté
tutkittava on ymmartanyt saamansa tiedot.

Asetus sisaltad erityissaantelya tiettyjen ryhmien kohdalla 28 artiklan siséltdmien perusedellytysten
lisdksi. Vajaakykyiselld tarkoitetaan asetuksen maaritelméasdédnnoksen mukaan tutkittavaa, joka
muusta syysta kuin siksi, ettd ei ole ik&nsa puolesta oikeustoimikelpoinen antamaan tietoon
perustuvaa suostumustaan, on asianomaisen jasenvaltion lainsaddannén mukaan kykenematon
antamaan tietoon perustuvaa suostumustaan. Asetuksen 31 artiklan mukaan vajaakykyisen
tutkittavan osallistumiseksi tietoon perustuva suostumus on saatava hanen laillisesti nimetylta
edustajaltaan. Myos tutkittavalle on annettava tietoa hanen ymmartdmiskykyaan vastaavalla tavalla.
Mikali tutkittava kykenee muodostamaan oman mielipiteensd, on tutkijan kunnioitettava tutkittavan
nimenomaista toivomusta kieltdytyd osallistumasta tai vetdytyd tutkimuksesta milloin tahansa.
Tutkittavan on osallistuttava suostumuksen antamiseen mahdollisuuksiensa mukaan. Tutkittavalle
tai hénen edustajalleen ei saa tarjota taloudellisia kannustimia tai etuja.

Myos tutkimukselle asetetaan vaatimuksia. Sen on oltava oleellinen vajaakykyisen tutkittavan
edustamalle véestoryhmalle, eiké valideja tietoja voida saada tutkimuksella, johon osallistuu tietoon
perustuvaan suostumukseen kykenevilla ihmisilld tai muilla tutkimusmenetelmillda. Tutkimuksen
tulee liittya valittomasti tutkittavan sairauteen ja on oltava tieteellisesti perustellut syyt olettaa, ettd
osallistumisesta koituu tutkittavalle riskeja suurempia vélittdmia etuja tai tiettyja etuja tutkittavan
edustamalle véestoryhmalle. Kansallisesti voidaan kuitenkin kieltaa tallaiset tutkittavan edustamalle
véaestoryhmaélle koituviin etuihin kohdistuvat tutkimukset asetuksessa sdadetyin ehdoin.
Kansallisesti voidaan liséksi 29 artiklan perusteella saatéa vajaakykyisen allekirjoitusvaatimuksesta
suostumuslomakkeeseen laillisen edustajan lisaksi.

Alaikaisten osalta 32 artiklassa saddetédan alaikadisen osallistumiselle Idhtokohtaisesti samanlaiset
edellytykset kuin vajaakykyiselle. Artiklan mukaan alaikaiselle on annettava tietoa tutkimuksesta
hanen ik&ansé ja henkista kypsyytté vastaavalla tavalla ja tutkimuksen on liityttdvé joko valittomaésti
kyseisen tutkittavan sairauteen tai se on oltava luonteeltaan sellaista, ettd se voidaan suorittaa
ainoastaan alaikaisilla. Tiedot tulee antaa tutkija ja tutkimusryhmén jasen, jolla olla koulutus tai
kokemusta lasten kanssa tydskentelya varten.

Asetuksen madritelmasaannoksen mukaan alaikéiselld tarkoitetaan tutkittavaa, joka asianomaisen
jasenvaltion lainsdaddnnon mukaan ei ole ikénsa puolesta oikeustoimikelpoinen antamaan tietoon
perustuvaa suostumustaan. Tama kaytdnndssa tarkoittaa, ettd kansallisesti tulee asetuksen
taytdntoonpanossa maadritelld, mitd Kliiniseen ladketutkimukseen osallistumisessa alaikaisella
tarkoitetaan. Asetuksen 32 artiklassa liséksi erikseen séédetdan, ettd mikali alaikdinen saavuttaa
la&ketutkimuksen aikana ian, jolloin h&dnen on asianomaisen jasenvaltion lainsdddannén mukaisesti
mahdollista antaa tietoon perustuvan suostumuksensa, héneltd on saatava nimenomainen tietoon
perustuva suostumus, ennen kuin Kkyseinen tutkittava voi jatkaa kliiniseen ladketutkimukseen
osallistumista. Kansallisesti voidaan 29 artiklan perusteella s&atda alaikdisen antamasta
rinnakkaisesta  suostumuksesta laillisen  edustajan  suostumuksen lisdksi  tutkimukseen
osallistumiseksi.

Raskaana olevien tai imettdvien naisten osalta erityisedellytykset kohdistuvat riskeihin ja
rasitukseen. Artiklan 33 mukaan kliinisestd ladketutkimuksesta on voitava koitua raskaana olevalle
tai imettavalle naiselle, alkiolle tai siki6lle tai syntyneelle lapselle riskeja ja rasituksia suurempia
valittdmid etuja. Jos nain ei ole, voidaan tutkimus suorittaa vain, mikali yhta vaikuttavaa tutkimusta
ei voida suorittaa naisilla, jotka eivat ole raskaana tai jotka eivat imetd; tutkimuksella voidaan
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saavuttaa tuloksia, jotka voivat hyodyttaa naisia lisddntymiseen liittyvissé asioissa tai muita alkioita,
sikioita tai lapsia; ja tutkimuksesta koituu naiselle, alkiolle, sikidlle tai lapselle minimaalinen riski
ja rasitus. Imettdvien naisten ollessa tutkittavina, on lapsen terveyteen kohdistuvia haittavaikutuksia
pyrittdva erityisesti valttdmaan. Samoin kuin muiden erityisryhmien kohdalla, tutkittavalle ei saa
tarjota taloudellisia kannustimia tai etuja.

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetus antaa my0s jasenvaltioille mahdollisuuden saataa
kansallisista lisdtoimenpiteista sellaisia henkil6itd koskien, jotka suorittavat pakollista
sotilaspalvelusta, jotka ovat menettdneet vapautensa, jotka eivat tuomioistuimen paatoksen vuoksi
voi osallistua kliinisiin la&ketutkimuksiin tai jotka ovat sijoitettuna hoitolaitoksiin.

Asetuksen 30 artiklassa séadetdén tietoon perustavasta suostumuksesta klusteritutkimuksissa.
Klusteritutkimusta ei kasitteend ole asetuksessa madritelty. Asetuksen johdanto-osan
perustelukappaleessa 33 viitataan niill& tarkoitettavan tutkimuksia, jossa tutkittavat jaetaan eri
tutkimuslaékettd saaviin ryhmiin sen sijaan, ettd tutkimusléddkkeitd annetaan yksittéisille
tutkittaville.

Artiklassa mahdollistetaan tietoon perustuvan suostumuksen hankkiminen yksinkertaistetulla,
asetuksessa madritellylla menettelylld, jos Kliininen ladketutkimus on tarkoitus suorittaa vain
yhdessa jasenvaltiossa, ja jos se ei ole vastoin jasenvaltion kansallista lainsdddantoa. Lisaksi
edellytetddn, ettd ladketutkimuksen menetelmét edellyttavat, ettd tutkittavat jaetaan eri
tutkimuslaékettd saaviin ryhmiin sen sijaan, ettd tutkimuslaakkeitd annetaan yksittaisille
tutkittaville; Kliininen l&aketutkimus on alhaisen interventioasteen kliininen ladketutkimus ja
tutkimuslaékkeita kaytetddn myyntiluvan ehtojen mukaisesti; asianomaisiin tutkittaviin ei
kohdisteta muita interventioita kuin vakiohoitoa; ja tutkimussuunnitelmassa perustellaan, miksi
tietoon perustuva suostumus hankitaan yksinkertaistetulla menettelylld, ja kuvataan tutkittaville
annettavien tietojen laajuutta seka itse tiedottamisen tapoja.

Yksinkertaistettu menettely kaytannossa tarkoittaa, ettei tietoon perustuvaan suostumukseen 29
artiklan mukaisia vaatimuksia tarvitse tayttda siltd osin, kuin kyse on edellytyksestéd tietojen
antamisesta etukéteen kaytdvassa keskustelussa, jonka suorittaa tutkimusryhman jésen, jolla on
asianomaisen jasenvaltion lainsaddannon nojalla asianmukainen pétevyys tahan tehtdvaan. Liséksi
ei myoskaan edellytetd, etta tiedot on laadittava kirjallisina, tai ettd tietojen on oltava tutkittavan tai
hénen laillisesti nimetyn edustajansa saatavilla, tai ettd heille annetaan tieto lisatietoja antavasta
tahosta. Lisaksi ei tarvitsisi erityisesti varmistaa, ettd tutkittava on ymmértanyt tiedot. Myodsk&aan
vastaavia sadnnoksia tiedon antamisen menettelyisté erityisrynmié koskevien ei sovelleta.

Yksinkertaistetussa menettelyssa tietoon perustuva suostumus Kkatsotaan saaduksi kahden
edellytyksen tayttyessa. Ensinnékin tutkittavan on saatava edellytetyt tiedot, (29 artiklan 2 kohdan
a, b, d ja e kohdan mukaiset tiedot) tutkimussuunnitelman mukaisesti ennen tutkimukseen ottamista,
ja tiedoissa kady etenkin ilmi se, ettd tutkittava voi kieltdytyd osallistumisesta ja vetdytya siita.
Toisena edellytyksend on, ettd mahdollinen tutkittava ei tiedot saatuaan vastusta kliiniseen
la&ketutkimukseen osallistumista. Tutkijan on dokumentoitava Kkieltdytymiset ja vetaytymiset, ja
h&nen on varmistettava ettei kieltdytyneisté ja vetaytyneiltd keraté tietoja tutkimusta varten.

Kliinisten la&ketutkimusten EU-asetus mahdollistaa my0s héatétilanteissa suoritettavat kliiniset
la&ketutkimukset. Asetuksen 35 artiklan mukaan tutkittavalle voi antaa ja haneltd voidaan saada 28,
31, ja 32 artiklan mukaiset tiedot ja suostumus sen jélkeen, kun p&&tds tutkittavan ottamisesta
mukaan Kliiniseen la&ketutkimukseen on tehty. Edellytyksind ovat, ettd paatds tehddén
tutkimussuunnitelman mukaisen ensimmaisen intervention ajankohtana, tietoja ei voida antaa eik&
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suostumusta voida saada é&killisen hengenvaaran aiheuttavasta tai muusta &killisestd vakavasta
sairaudesta johtuvan tilanteen kiireellisyyden vuoksi etukéteen; tieteellisten perusteiden vuoksi
voidaan olettaa, ettd tutkittavalle voi koitua valittomid Kkliinisesti merkityksellisid etuja;
hoitotilanteessa ei voida antaa kaikkia tietoja etukéteen eikéd saada tietoon perustuvaa suostumusta
laillisesti nimetyltd edustajalta; tutkijalla ei ole tietoa tutkittavan aiemmin ilmaisemasta
vastustuksesta liittyen osallistumisesta kliiniseen ladketutkimukseen; tutkimus liittyy vélittomaésti
tutkittavan sairauteen ja tutkimus on luonteeltaan sellainen, ettd se voidaan suorittaa ainoastaan
hatatilanteissa ja tutkittavalle aiheutuva riski ja rasitus ovat minimaaliset verrattuna sairauden
vakiohoitoon.

Edelld mainitun mukaisesti suoritetun intervention jalkeen tutkittavalta on pyydettdva 29 artiklan
mukainen tietoon perustuva suostumus. Liséksi alaikdisten ja vajaakykyisten osalta kliinisesté
la&ketutkimuksesta on annettava tiedot ja pyydettdva suostumus heidan laillisesti nimetylta
edustajaltaan. Muiden tutkittavien osalta suostumus on pyydettavd joko tutkittavalta tai hénen
laillisesti nimetyltd edustajaltaan sen mukaan, kumpi ajankohta on aikaisempi. Sama koskee
tutkimuksesta annettavia tietoja. Mikali tiedot ovat annettu ja suostumus on pyydetty lailliselta
edustajalta, on tutkittavalta itseltddn pyydettdva suostumus heti, kun tutkittava on kykenevéinen
antamaan tietoon perustuvan suostumuksen. Kaikissa tapauksissa tutkijan on toimittava ilman
aiheetonta viivytysta. Jos tutkittava tai hanen laillisesti nimetty edustaja ei anna suostumustaan, on
héanelle ilmoitettava oikeudesta kieltda tutkimuksessa saatujen tietojen kaytto.

Vakuutus tai muu vakuus

Asetuksen 76 artiklan mukaan jasenvaltioiden on varmistettava, etta kaytossa on tutkittavalle niiden
alueella suoritettavaan kliiniseen ladketutkimukseen osallistumisesta aiheutuneen vahingon
korvaamista koskevat jérjestelméat vakuutuksen tai takuujarjestelyn tai senkaltaisen jarjestelyn
muodossa, joka vastaa sitd tarkoitukseltaan ja on tarkoituksenmukainen riskin luonteeseen ja
laajuuteen nahden. Toimeksiantajan ja tutkijan on kaytettéva tata jarjestelmaa siind asianomaisessa
jasenvaltiossa, jossa kliininen ladketutkimus suoritetaan, sopivassa muodossa.

Artiklassa on lisaksi erityissdédnnos alhaisen interventioasteen kliinisia ladketutkimuksia koskien.
Artiklan 3 kohdan mukaan jasenvaltiot eivat saa edellyttaa, ettd toimeksiantaja kayttaa lisaksi edella
tarkoitettua jarjestelmaé alhaisen interventioasteen kliinisissa ladketutkimuksissa, jos ainoa vahinko,
joka tutkittavalle olisi mahdollista aiheutua tutkimusladkkeen kaytosta Kkyseisen Kkliinisen
la&ketutkimuksen tutkimussuunnitelman mukaisesti kyseisen jasenvaltion alueella, kuuluu jo
kaytossé olevan sovellettavan korvausjarjestelmén piiriin.

Asetuksen johdanto-osan perustelukappaleessa 61 selvennetddn vahingonkorvausta koskevan
saéantelyn tarkoitusta siten, ettd mikali kliinisen la&ketutkimuksen aikana tutkittavalle aiheutunut
vahinko johtaa tutkijan tai toimeksiantajan siviili- tai rikosoikeudelliseen vastuuseen,
vahinkovastuuta koskevat ehdot, myds syy-yhteyteen liittyvat kysymykset, ja vahingonkorvausten
ja seuraamusten taso, maaraytyvat kansallisen oikeuden mukaan.

Kliinisesta ladketutkimuksesta perittdvat maksut ja korvaukset

Asetuksen 86 artiklan mukaan asetuksen soveltamisella ei rajoiteta jasenvaltioiden mahdollisuutta
perida maksu asetuksessa saddetyistd toiminnoista silla edellytykselld, ettd maksu asetetaan
avoimesti ja kustannusvastaavuuden periaatteiden pohjalta. Jasenvaltiot voivat ottaa kayttéon ei-
kaupallisiin kliinisiin l&&ketutkimuksiin sovellettavat alennetut maksut. Asetuksen 87 artiklan
mukaan Kliinisen ladketutkimuksen arvioinnista ja Kkliinisen ld&ketutkimuksen huomattavaa
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muutosta koskevasta arvioinnista jasenvaltiot ei saa vaatia useita téllaiseen arviointiin osallistuville
eri elimille suoritettavia maksuja. Kaytannossa talla tarkoitetaan sitd, etta toimijoilta voidaan peria
vain yksi maksu, eikd siis maaratd erillistda maksua maksettavaksi hakemuksen arvioivalle
viranomaiselle Fimealle ja erikseen eettiselle toimikunnalle.

Asetuksen 92 artiklan mukaan tutkimuslad&kkeiden, oheisldékkeiden, niiden antamiseksi
kaytettavien ladkinnallisten laitteiden ja tutkimussuunnitelmassa nimenomaisesti edellytettyjen
menetelmien kustannukset eivdt saa olla tutkittavan vastuulla, jollei asianomaisen jésenvaltion
kansallisessa lainsdddannossa toisin saddetd. Lisdksi artiklan mukaan tamé sééntely ei rajoita
jasenvaltioiden toimivaltaa, joka liittyy niiden terveyspolitiikan madarittelyyn seka terveyspalvelujen
ja sairaanhoidon jérjestamiseen ja tarjoamiseen.

Tietojen kasittely

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 98 artiklan 1 kohdan mukaan j&senvaltioiden on
sovellettava jasenvaltioissa asetuksen nojalla toteuttamaansa henkil6tietojen kasittelyyn direktiivia
95/46/EY (henkilotietodirektiivi).

EU-asetuksen 28 artiklassa s&adetddn kliinistd laaketutkimusta koskevista yleisistd s&annoista.
Acrtiklassa on tietojen kasittelyyn liittyvaa saantelya. Artiklan 2 kohdan mukaan toimeksiantaja voi
samassa yhteydessd, kun tutkittava tai hanen laillisesti nimetty edustajansa antaa tietoon perustuvan
suostumuksensa Kliiniseen laaketutkimukseen osallistumiseen, pyytaa suostumusta myos siihen,
ettd hanen tietojaan kéytetd&n muihin kuin Kliinisen laaketutkimuksen tutkimussuunnitelman
mukaisiin, yksinomaan tieteellisiin tarkoituksiin, sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin
95/46/EY soveltamista. Tutkittava tai hanen laillisesti nimetty edustajansa voi milloin tahansa
peruuttaa kyseisen suostumuksen. Tieteelliset tutkimukset, joissa tietoja kédytetadn muihin kuin
kliinisen ladketutkimuksen tutkimussuunnitelman mukaisiin tarkoituksiin, on suoritettava voimassa
olevan tietosuojalainsdddannon mukaisesti.

Liséksi 3 kohdan mukaan tutkittava tai, jos tutkittava ei kykene itse antamaan tietoon perustuvaa
suostumustaan, hanen laillisesti nimetty edustajansa voi vetdytyd Kliinisesta la&ketutkimuksesta
milloin tahansa ilman kielteisia seurauksia ja perusteluja antamatta peruuttamalla tietoon perustuvan
suostumuksensa. Tietoon perustuvan suostumuksen peruuttaminen ei vaikuta toimiin, jotka
suoritettiin tietoon perustuvan suostumuksen perusteella jo ennen sen peruuttamista, eikd nain
saatujen tietojen kayttdon, sanotun kuitenkaan rajoittamatta henkil6tietodirektiivin soveltamista.

Asetuksen 56 artiklan 1 kohdan mukaan toimeksiantajan tai tapauksen mukaan tutkijan on kirjattava
kaikki Kliinisen ladketutkimuksen tiedot, késiteltdva niita ja tallennettava ne siten, ettd ne voidaan
tarkasti raportoida, tulkita ja varmentaa ja ettd tutkittavia koskevien Kkirjattujen tietojen ja
henkil6tietojen luottamuksellisuus samalla suojataan sovellettavan tietosuojalainsaadannon
mukaisesti. Artiklan 2 kohdan mukaan on toteuttava asianmukaiset tekniset ja organisatoriset
toimenpiteet késiteltyjen tietojen ja henkilGtietojen suojaamiseksi luvattomalta tai laittomalta
kaytoltd, luovuttamiselta, levittdmiseltd, muuttamiselta tai tuhoamiselta taikka tahattomalta
héviamiseltd, erityisesti jos kasittelyyn kuuluu tietojen siirtdmista verkossa.

Asetuksen 57 artiklassa saddetaan kliinisen ladketutkimuksen kantatiedostosta, jota toimeksiantajan
ja tutkijan on yllapidettdvd. Kantatiedoston on jatkuvasti siséllettdva kyseiseen Kkliiniseen
ladketutkimukseen liittyvat oleelliset asiakirjat, joiden avulla voidaan varmentaa Kkliinisen
la&ketutkimuksen suorittaminen ja tuotettujen tietojen laatu, kun otetaan huomioon kaikki kliinisen
ladketutkimuksen ominaispiirteet, varsinkin se, onko Kliininen l&dketutkimus alhaisen
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interventioasteen Kkliininen ladketutkimus. Sen on oltava helposti jasenvaltioiden saatavilla ja
pyynnosta suoraan niiden kaytettavissa. Tutkijan yllapitama ja toimeksiantajan yllapitama kliinisen
la&ketutkimuksen kantatiedosto voivat erota toisistaan sisalloltdéan, jos tdama perustellaan tutkijan ja
toimeksiantajan eriluonteisilla vastuilla. Asetuksen 58 artiklassa saadetaan kantatiedoston
arkistoinnista. L&htokohtaisesti kantatiedoston siséltd tulee olla arkistoituna véahintdan 25 vuoden
ajan Kliinisen ladketutkimuksen paattymisen jélkeen. Tutkittavien potilasasiakirjat on kuitenkin
arkistoitava kansallisen lainsdddannon mukaisesti.

Muutoksenhaku

Kliinisten l&aketutkimusten EU-asetuksen mukaan jasenvaltion on sdadettdva Kkliinista
ladketutkimusta koskevasta kielteista paatosta koskevasta valitusmenettelystd. Tama koskee
alkuperaistd hakemusta, uuden asianomaisen jasenvaltion lisddmistd myohemmassa vaiheessa seké
huomattavaa muutosta koskevasta hyvaksymismenettelysta. (Artiklat 8, 14, 19, 20 ja 23)

Valvonta

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen mukaan EMA perustaa sahkoisen tietokannan
turvallisuusraportointia varten. Toimeksiantajan on ilmoitettava sahkoisesti ja viipymatta tahan
tietokantaan tiedot epdillyistd odottamattomista vakavista haittatapahtumista. Liséksi
toimeksiantajan tulee tietokannan vélityksella toimittaa vuosittain EMA:lle turvallisuusraportti
kustakin tutkimuslaakkeestd, jota on kaytetty kliinisessa ladketutkimuksessa, jonka toimeksiantaja
se on. Jos kliinisessa laéketutkimuksessa kéaytetddn useampaa tutkimusléékettd, toimeksiantaja voi
toimittaa yhden yhteisen turvallisuusraportin. EMA toimittaa edelld mainitut tiedot asianomaisille
jasenvaltioille, joiden tulee yhteistydssa arvioida raportoidut tiedot. Toimivaltainen eettinen
toimikunta on otettava mukaan arviointiin, jos tastd sdadetddn kansallisessa lainsaadannossa.
(Artiklat 40-44)

Toimeksiantajan on tehtdva seurantaa tutkittavien oikeuksien, turvallisuuden ja hyvinvoinnin
suojaamisen, raportoitujen tietojen luotettavuuden ja varmuuden varmistamiseksi seka sen
varmistamiseksi, ettd kliininen ladketutkimus suoritetaan asetuksen vaatimusten mukaisesti.
Toimeksiantajan on ilmoitettava asetuksen saannodsten tai kyseisena ajankohtana sovellettavan
tutkimussuunnitelman saéntdjen rikkomisesta asianomaisille jésenvaltioille EU-portaalin kautta.
MyoOs odottamattomat tapahtumat, jotka vaikuttavat Kliinisen laéketutkimuksen riski-
hyotysuhteeseen, mutta jotka eivat kuitenkaan ole epdiltyja odottamattomia vakavia
haittatapahtumia, tulee ilmoittaa. Toimeksiantajan ja tutkijan on toteutettava asetuksen asettamisen
kriteerien tayttyessa kiireelliset turvallisuustoimet tutkittavien suojelemiseksi (Artiklat 48, 52-54)
Asetuksessa asetetaan liséksi aikarajat erilaisten tapahtumien raportointiin.

Jasenvaltioiden toteuttamasta valvonnasta sekd unionin tarkastuksista ja valvonnasta saddetdéan
asetuksen XIII luvussa. Asetuksen 77 artiklassa s&é&detddn korjaavista toimenpiteistd. Jos
asianomainen jasenvaltio perustelluista syistd katsoo, ettd asetuksessa asetetut vaatimukset eivét
endd tdyty, se voi omalla alueellaan: peruuttaa Kliinisen ladketutkimuksen luvan; keskeyttda
kliinisen ladketutkimuksen; vaatia toimeksiantajaa muuttamaan mit4d hyvéansd Kliinisen
la&ketutkimukseen kuuluvaa seikkaa. Jasenvaltion on vélittébmasti toimenpiteen toteutettuaan
ilmoitettava siita kaikille asianomaisille jasenvaltioille EU-portaalin kautta. Asetuksen 78 artiklassa
séédetdédn jasenvaltioin suorittamista tarkastuksista. Komissio on antanut tarkastuksista asetuksen
sdantelya tdydentdvan taytantoonpanoasetuksen 556/2017 yksityiskohtaisista jarjestelyistd hyvien
Kkliinisten kaytantojen tarkastusmenettelyja varten Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) N:o 536/2014 mukaisesti (jaljempéana komission taytantdonpanoasetus 556/2017). Komissio

28



LUONNOS 14.7.2017

voi 79 artiklan mukaan toteuttaa valvontaa muun muassa varmistaakseen valvovatko jasenvaltiot
asianmukaisesti kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen noudattamista.

Seuraamukset

Asetuksen 94 artiklan mukaan jasenvaltioiden on sdadettdva asetuksen rikkomiseen sovellettavista
seuraamuksista ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd ne pannaan
taytdntéon. Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia. Sadnndsten on
koskettava muun muassa seuraavia: EU-tietokannassa julkisesti saataville asetettavien tietojen
toimittamista koskevien taman asetuksen sddnndsten noudattamatta jattdminen; tutkittavan
turvallisuutta koskevien tamén asetuksen s&&nndsten noudattamatta jattaminen. Asetuksen 95
artiklassa liséksi saadetdan, ettd asetuksella ei rajoiteta toimeksiantajan tai tutkijan siviili- tai
rikosoikeudellista vastuuta koskevien kansallisten ja unionin sééntdjen soveltamista.

2.2.2 EU:n yleinen tietosuoja-asetus
[kesken]

2.2.3 EU-asetus laé&kinnallisista laitteista ja EU-asetus in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
laékinnallisista laitteista

Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koskeva saantely on uudistumassa, kun 26.5.2017 voimaan
tulivat Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivana huhtikuuta
2017, laakinnallisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen
(EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY
kumoamisesta (jaljempana MD-asetus) ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU)
2017/746, annettu 5 pdivand huhtikuuta 2017, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
ladkinnallisista laitteista seka direktiivin 98/79/EY ja komission péaatoksen 2010/227/EU
kumoamisesta (jaljempané IVD-asetus). MD-asetusta aletaan p&&osin soveltaa kolmen vuoden ja
IVD-asetusta viiden vuoden paasté, tietyin poikkeuksin.

MD-asetuksen VI luvussa séadetdan kliinisista laitetutkimuksista ja IVD-asetuksen VI luvussa
suorituskykytutkimuksista. Saantelyt koskien muun muassa tietoon perustuvaa suostumusta on
pitkalle yhdenmukaistettu kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen saantelyn kanssa. Liséksi myos
tutkimuksen ennakkoarviointia koskeva sdéntely on samankaltaista, ja myos laitetutkimuksissa tulee
kansallisesti méaarittad, miten eettinen toimikunta osallistuu arviointiin. MD- ja IVD-asetuksissa
jasenvaltioiden yhteisarvio tulee kuitenkin sovellettavaksi pakollisena vasta siirtyméajan jalkeen,
ellei jasenvaltio tatd ennen suostu yhteisarvioon.

Myos MD- ja IVD-asetuksessa hakemuksen arvioinnin tyévalineend on tietojarjestelmd, joka
laitesektorilla on nimeltddn Eudamed. Asetuksien siirtymésdénnoksissa on huomioitu se, jos
Eudamed ei ole toimintakykyinen asetusten soveltamisajankohtana. Tall6in Eudamediin liittyvia
velvoitteita ja vaatimuksia sovelletaan paivastd, joka on kuusi kuukautta sen jalkeen, kun komissio
julkaisee ilmoituksen Eudamedin toiminnallisuutta koskien.

2.2.4 Bioléaaketiedesopimus ja eréat keskeiset ihmisoikeussopimuksien maaraykset
Euroopan neuvoston ihmisoikeuksien ja ihmisarvon suojaamiseksi biologian ja l&a&ketieteen alalla

Oviedossa 4 paivana huhtikuuta 1997 tehty yleissopimus (biolédketiedesopimus) seka erdat sen
lisdpoytakirja tulivat voimaan Suomessa 1.3 2010. Biolaaketiedesopimusta sovelletaan lakitasoisena
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sdadoksend. Biol&éketiedesopimuksen 1 artiklan mukaan sopimuksen padméarand on, etté
sopimuspuolet suojelevat kaikkien ihmisarvoa ja identiteettid ja takaavat ketddn syrjimatta, ettad
jokaisen koskemattomuutta ja muita oikeuksia ja perusvapauksia kunnioitetaan biologian ja
laéketieteen sovellusten alalla. Sopimuksen 2 artiklan mukaan ihmisen etu ja hyvinvointi ovat
yhteiskunnan ja tieteen hyotyja tarkeampié.

Biol&aketiedesopimuksessa asetetaan keskeisid velvoitteita koskien suostumusta l&éketieteellisiin
toimenpiteisiin, yksityiseldmén suojaa ja tiedonsaantioikeuksia terveyttdan koskevista tiedoista,
yksilon perintotekijoihin liittyvia kysymyksia ja koskien kieltoa kéyttdd ihmisruumista ja sen osia
sellaisenaan taloudellisen hyoddyn tavoittelemiseksi. Lisaksi sopimuksessa méaaratdén aiheetonta
vahinkoa karsineen oikeudesta saada korvausta. Sopimusvaltioihin kohdistetaan myo6s velvoite
varmistaa, ettd biologian ja laaketieteen kehityksen heréttdmista peruskysymyksista kaydaan
asianmukaista julkista keskustelua, ja ettd kehityksen sovelluksista neuvotellaan asianmukaisesti.

Biol&aketiedesopimuksen 5 artiklassa on sopimusmaarayksia potilaan suostumuksesta. Terveyteen
kohdistuva toimenpide voidaan suorittaa vain, jos kyseinen henkilé on antanut suostumuksensa
vapaasta tahdostaan ja tietoisena kaikista asiaan vaikuttavista seikoista. HenkilGlle on annettava
etukateen asianmukainen selvitys toimenpiteen tarkoituksesta ja luonteesta seké sen seurauksista ja
riskeistd. Suostumuksen voi vapaasti peruuttaa milloin tahansa.

Biol&aketiedesopimuksen V luvussa on erityisia maérdyksia tieteellistd tutkimusta koskien.
Biolaaketiedesopimuksen 16 artiklan mukaan tutkimus voidaan kohdistaa henkil6on vain, jos kaikki
seuraavat edellytykset tayttyvat: i) muu kuin ihmiseen kohdistuva tutkimus ei tarjoa yhta tehokasta
vaihtoehtoa, ii) kyseiselle henkildlle mahdollisesti aiheutuvat riskit eivét ole suhteettoman suuret
tutkimuksesta odotettavissa olevaan hyotyyn nahden, iii) toimivaltainen taho on hyvaksynyt
tutkimushankkeen sen jélkeen, kun tutkimuksen tieteellisyys, mukaan lukien tutkimuksen tavoitteen
merkitys, sek& sen eettisyys on arvioitu riippumattomasti ja monitieteisesti, iv) tutkittavalle on
selvitetty hanen lakisaateiset oikeutensa ja oikeusturvansa, v) 5 artiklassa tarkoitettu suostumus on
annettu nimenomaisesti, yksiléidysti ja se on dokumentoitu. Suostumus voidaan vapaasti peruuttaa
milloin tahansa.

Biolaaketiedesopimuksen 17 artiklassa on poikkeussdannokset 16 artiklan tilanteista silloin, kun
henkil® ei voi antaa suostumustaan tutkimukseen. Talloin mainituista tulee tayttya edelld mainitut i-
iv kohtien edellytykset; tutkimuksesta voi olla tosiasiallista ja valitonta hyotya kyseisen henkilon
terveydelle; tutkimusta ei pystytd tekemaan yhtd tehokkaasti sellaisilla henkil6illg, jotka voivat
antaa suostumuksensa; hanen puolestaan suostumuksen antamiseen oikeutettu on antanut luvan
yksiloidysti ja kirjallisesti; ja kyseinen henkil ei vastusta tutkimusta.

Jos tutkimuksesta ei ole odotettavissa valitonta hyotya kyseisen henkilon terveydelle, tutkimukseen
voidaan poikkeuksellisesti ja oikeusturvasaannoksia noudattaen antaa tiettyjen lisdedellytysten
tayttyessd. Tutkimuksen tavoitteena tulee olla merkittavaa tieteellista lisatietoa ja siten osaltaan
edistda tuloksia, joista voi olla vastaavassa tilasta karsiville tai samassa terveydentilassa oleville
henkil@ille ja henkil6lle aiheutuvat riski ja rasitus ovat vahaiset.

Artiklan 26 mukaan sopimuksen siséltdmien oikeuksien kaytolle ja oikeusturvaa koskeville
méaéarayksille ei saa asettaa muita kuin sellaisia rajoituksia, joista on séédetty laissa ja jotka ovat
valttamattomia demokraattisessa yhteiskunnassa yleisen turvallisuuden vuoksi, rikollisuuden
estdmiseksi, yleisen terveyden suojaamiseksi tai muiden henkildiden oikeuksien ja vapauksien
turvaamiseksi. Téllaisia rajoituksia ei kuitenkaan voida kohdistaa muun muassa 16 ja 17 artiklassa
maarattyihin oikeuksiin.
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Euroopan neuvoston on antanut myods lisapoytakirjan (ETS 195, 30.6.2004), joka koskee
bioladketieteellista tutkimusta. Suomi ei ole allekirjoittanut lisapoytakirjaa.

Euroopan ihmisoikeussopimuksen 3 artiklan mukaan ketdan ei saa kiduttaa, eika kohdella tai
rangaista epainhimilliselld tai halventavalla tavalla. Sopimuksen 5 artiklan mukaan jokaisella on
oikeus vapauteen ja henkilokohtaiseen turvallisuuteen. Sopimuksen 8 artiklan mukaan jokaisella on
oikeus nauttia yksityis- ja perhe-eldmaénsa, kotiinsa ja kirjeenvaihtoonsa kohdistuvaa kunnioitusta.
Viranomaiset eivat saa puuttua tdmén oikeuden k&yttdmiseen, paitsi kun laki sen sallii ja se on
valttamatonta demokraattisessa yhteiskunnassa kansallisen ja yleisen turvallisuuden tai maan
taloudellisen hyvinvoinnin vuoksi, tai epéjarjestyksen tai rikollisuuden estamiseksi, terveyden tai
moraalin suojaamiseksi, tai muiden henkildiden oikeuksien ja vapauksien turvaamiseksi.

Yhdistyneiden Kansakuntien yleissopimuksen, joka koskee kansalaisoikeuksia ja poliittisia
oikeuksia, 7 artiklassa kielletdan kayttamésta ketddn ilman omaa suostumustaan l&éketieteellisiin
kokeisiin.

2.2.5 Eraiden maiden kliinisten ladketutkimusten EU-asetusta koskeva lainsdadanto
Tanska

Tanskassa on saadetty laki lov om kliniske forseg med leegemidler (Tilpasning som fglge af EU
forordning nr. 536/2014 om kliniske forsgg med humanmedicinske leegemidler). Laissa saddetdan
sekd ihmisiin ettd eldimiin kohdistuvista Kliinisistd l&aketutkimuksista. lhmisiin kohdistuvia
kliinisid ladketutkimuksia koskien laissa saddetddn EU-asetuksen edellyttamistd hallinnollisista
jarjestelyistd seka Tanskan laakeviranomaisen (Laegemiddelstyrelsen) ja eettisten toimikuntien
tyonjaosta. EU-asetuksen aikarajojen ja tehokkaan hallinnon tavoitteiden takia viranomainen ja
eettinen toimikunta tekevat yhteistyotd hakemusten kaésittelysséd ja hyvaksyttyjen tutkimusten
valvonnassa. L&&keviranomainen péasaantoisesti vastaa asetuksessa raportoivalle jésenvaltiolle
asetetuista velvoitteista seka hakemuksen ja tutkimuksen huomattavan muutoksen hyvéksymisté
koskevista paatoksista. Arviointiraportin | osan arvioivat ladkeviranomainen ja eettinen toimikunta
yhdessd, osan Il vain eettinen toimikunta. Eettinen toimikunta tekee paatoksen hakemusta koskien,
jos hakemus koskee vain arviointiraportin osaa Il ja Tanska ei ole aiemmin ilmaissut olevansa
raportoivan jasenvaltion kanssa eri mieltd osaa | koskien. Viranomaisen tehtdvana on osan |
arvioinnissa arvioida terveyteen liittyviad seikkoja ja eettisen toimikunnan tutkimuseettisia seikkoja.
Tarkemmat sdédnnokset tydnjaosta annetaan terveysministerin antamalla saadoksella.

Tanskan tutkimuseettisen arvioinnin jérjestelméssa on kansallinen eettinen toimikunta ja 11
alueellista eettistd toimikuntaa. Alueelliset eettiset toimikunnat padsaantoisesti arvioivat yksittaiset
tutkimukset, ja kansallisen eettisen toimikunnan tehtévat liittyvat muun muassa koordinaatioon,
ohjeistuksen laatimiseen ja kannanottojen antamiseen periaatteellisista kysymyksistd. Kansallinen
toimikunta toimii myds muutoksenhakuelimend alueellisten eettisten toimikuntien lausunnoista.
Tanska uudisti EU-asetuksen kansallisen tdytantdonpanon yhteydessd eettisen arvioinnin
jarjestelmaansé siten, ettd kliinisia ladketutkimuksia arvioivien toimikuntien méarad vahennetaan.
Laissa annetaan terveysministerille valtuutus perustaa yksi tai useampia eettisid komiteoita
arvioimaan kliinisia ladketutkimuksia.

Eettinen toimikunta koostuu kahdeksasta jasenestd: puheenjohtajasta, neljastd maallikosta seka

kolmesta jasenestd, jotka toimivat ladketieteellisen tutkimuksen parissa. Viisi jasentd nimitetadan
maakuntavaltuustojen (regionsrad) ehdotuksesta ja kaksi potilasjarjestdjen ehdotuksesta. Eettiset
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toimikunnat voivat muodostaa alajaostoja, jotka voivat tehdd paatoksia ja hoitaa muita toimikunnan
asioita. Lain lausunnoille olleiden perustelujen mukaan jarjestelmdsséd tarkoitus on, etta
la&ketutkimuksien tieteellinen arviointi on keskitettyd, ja yksi sihteeristd késittelee kaikkien
la&ketutkimuksia arvioivien toimikuntien asioita. Kansallisen eettisen toimikunnan sihteerist voi
tarjota asiantuntija-apua ladketutkimuksia kasittelevalle sihteeristolle.

Toimeksiantaja voi hakea muutosta laékeviranomaisen tai eettisen toimikunnan péatoksestéa
laillisuusarvioinnin ~ osalta  terveysministerioltd.  Ministerion  paatoksestd voi  valittaa
tuomioistuimeen.

Alaikaisen puolesta suostumuksen antaa huoltaja. Seka huoltajan ettd tutkimukseen osallistuvan
nuoren tulee antaa suostumuksensa tutkimukseen osallistumisesta, mikali tutkimukseen osallistuva
on tayttanyt 15 vuotta. Lapsia ikéavalilla 5-15 tulee, kun mahdollista, kuulla Kliiniseen
la&ketutkimukseen  osallistumisesta. Holhoustoimilain  mukaan holhouksen alla olevan
vajaakykyisen puolesta suostumuksen antaa laissa maéaritetylld tavalla asetettu holhoaja. Muiden
vajaakykyisten puolesta suostumuksen antaa lahiomainen ja forsggsveergen. Lain mukaan
forsggsveergen on ladkari, joka on riippumaton tutkijan intresseista ja jolla ei ole intressia kyseiseen
Kkliiniseen ladketutkimukseen. Laillisesti nimetyn edustajan antaman suostumuksen tulee olla
tutkimukseen osallistuvan edun mukainen. Tanskan laissa ei ole mainintaa yksinkertaistetusta
suostumusmenettelysté klusteritutkimuksissa.

Ruotsi

Ruotsissa ei ole vielda pantu taytantoon kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen edellyttdmia
lainsdadantomuutoksia. Ruotsin hallitus on julkaissut kolme selvitysté ja ehdotukset lainsd&ddannon
muuttamiseksi asetuksen vaatimusten mukaiseksi (Ds 2016:11, Ds 2016:12 ja Ds 2016:46).

Saksa

Saksan parlamentti hyvaksyi laakelakiin (Arzneimittelgesetz) loppuvuonna 2016 Kliinisten
laaketutkimusten  EU-asetuksen edellyttamid muutoksia (Viertes Gesetz zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften verabschiedet). Saksan ladkelaissa ei saadeta
tietystd maarastd kliinisia ladketutkimuksia arvioivista eettisistd toimikunnista, vaan laissa
sadadetddn menettelystd, jossa halukkaat eettiset toimikunnat tekevét rekisterdintinakemuksen
kansalliselle ladkeviranomaiselle. Hyvaksyttavassa eettisessa toimikunnassa tulee olla edustettuna
oikeustieteen, laaketutkimusetiikan, tutkimussuunnitelmien ja tilastotieteen seka laaketieteen
asiantuntemus, seka maallikko. Liséksi edellytyksid asetetaan naisten ja miesten tasa-arvon
toteutumiselle kokoonpanossa sekd eettisen toimikunnan kéytettdvissa olevalle riittavélle
varustelulle ja henkildstolle. Taméan liséksi hallituksen s&adokselld voidaan tarvittaessa perustaa
liittovaltiollinen eettinen toimikunta. Laékeviranomainen julkaisee listan rekisterdidyistd eettisista
toimikunnista.

Eettinen toimikunta arvioi arviointiraportin | osasta 6 artiklan a, b ja e alakohdat sek&
arviointiraportin Il osan eli 7 artiklan noudattamisen. L&&keviranomainen tekee kansallisen
paatoksen. Sen pééatos voi poiketa eettisen toimikunnan kannasta, jolloin p&étds on perusteltava.

Alaikaisen tutkittavan, joka pystyy ymmartdaméan tutkimuksen luonteen ja merkityksen, on
annettava oma suostumus sen lisaksi, ettd laillisesti nimetty edustaja antaa suostumuksen. Saksan
laissa on tiettyja erityisehtoja koskien vajaakykyisen osallistumista sellaiseen tutkimukseen, josta
on tiettyja etuja vajaakykyisen edustamalle ryhmalle muttei suoraan hanelle itselleen. Tietoon
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perustuvan suostumuksen hankkimisessa annettavat tiedot antaa ladkari tai hammaslaékari. Laissa
ei saddeta klusteritutkimusta koskevasta yksinkertaistetusta suostumusmenettelysta.

Ne asiakirjat, jotka on tarkoitettu tutkittavalle tai hanen laillisesti nimetylle edustajalleen, on
toimitettava saksaksi. Toimeksiantajalla on oltava vakuutus, joka kattaa kuolemasta tai
tyokyvyttomyydestd aiheutuvat vahingot ainakin 500 000 euroon asti. Alhaisen interventioasteen
tutkimuksissa riittdd muunkinlainen vakuutus.

2.3 Nykytilan arviointi
Kliinisten laaketutkimusten tieteellinen arviointi

Fimea on jaksossa 2.1.2 esitetyn mukaisesti pystynyt kasittelem&an kliinista ladketutkimusta
koskevat ilmoitukset ja hakemukset laissa sdadetyissa maéraajoissa lain mukaisin menettelyin, ja
keskimé&ardiset késittelyajat ovat olleet selvasti alle sdddettyjen enimmaéisaikojen. Fimea laittaa
oman ja eettisen toimikunnan arvion tiedot yhteiseurooppalaiseen EudraCT-tietokantaan, josta muut
jasenmaat ja julkisesta osasta yleiso nékee, onko tutkimus saanut aloitusluvan Suomessa. Talla
hetkella uudet Kliinisten laaketutkimuksien ilmoitukset tulevat Fimeaan paperilla ja liséksi sama
dokumentaatio CD:llI4. Yhdelle tutkimukselle saatetaan tarvita useita arvioitsijoita Fimeasta
(kliininen, prekliininen, tutkimusvalmisteen laatu). Fimea ja TUKIJA ovat tehneet yhteisty6td muun
muassa linjauksista sdédosten tulkintaan liittyen useasti.

Osana Terveysalan kasvustrategian valmistelua teetettiin selvitys sidosryhmien, erityisesti yritysten
ja tutkimusorganisaatioiden omakohtaisista kokemuksista saadésympaéristoon liittyvista tutkimus- ja
innovaatiotoiminnan  esteistd.  (Selvitys terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan
sdadosympadristosta, Owal Group Oy 2015). Selvityksen johdannon mukaan alan yrityksilla ja
tutkijoilla voi olla virheellisidkin kasityksia sdadésympariston yksityiskohdista, mutta kannanotot
kertovat kuitenkin siitd, minka tyyppisia saadosympériston ongelmia eri toimijat tyypillisesti
kohtaavat ja mitd haasteita he pitavat erityisen merkittavina.

Selvityksen mukaan Fimean toimintaan innovaatio- ja tutkimustoimintaan liittyen ollaan padosin
tyytyvdisia ja toiminnan ndhddan kehittyneen positiivisesti. Lupahakemusten késittelyn osalta
la&ketutkimusdirektiivi on yhdenmukaistanut kaytadntéja huomattavasti EU:n alueella ja Fimea
toimii direktiivin mukaisten maardaikojen puitteissa. Selvityksessa tuotiin kuitenkin esiin, ettd
joissain Euroopan maissa on kehitetty kaytantoja, kuten asetettu sisdisesti EU-direktiivid tiukempia
kansallisia tavoitteita lupahakemusten késittelyn nopeudessa tai otettu kéyttodon tehostettu
lupaprosessi ensimmaisen vaiheen kliinisiin tutkimuksiin. Lupaprosessien edelleen tehostamisella
voitaisiin saavuttaa lisahyotyja, mutta tdmé& on kuitenkin selvasti toissijainen ja monilta osin
tarpeetonkin kehittdmiskohde, jos eettisten toimikuntien toimintamalleja ei ensin pystyta
kehittdmaan. Myos alati kasvavasta markkinoille saattamiseen liittyvasta hallinnollisesta taakasta
oltiin huolissaan (dokumentaation mé&é&ra ja siihen liittyvat kustannukset). Erityisend huolena ja
pelkona on ettd kdynnissa oleva kliinisia ladketutkimuksia ja terveydenhuollon laitteita koskevien
EU-direktiivien muuttaminen asetukseksi lisdd hallinnollista taakkaa ja muuttaa kansallisia
prosesseja epasuotuisaan suuntaan. Toisaalta viranomaisten ndakokulmasta markkinoille saattamisen
kynnyksen tulee olla riittdvan suuri, jotta potilas- ja kayttajaturvallisuus varmistetaan. Saéantely-
ympariston tunteminen voi myos olla kilpailuetu. (s.5, 16-17)

Kliinisten l&&ketutkimusten uusi séantely, siihen liittyvat hakemuksen kaésittelyd koskevat

menettelyt ja tiukat aikarajat tulee ottaa huomion prosessien suunnittelussa ja kehittdmisessa seka
henkilostoresursseissa. Tutkimushakemus kasitelld&n jatkossa vain EU-portaalissa, jolloin
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tutkimuksen toimeksiantaja jattda kaikki tutkimusasiakirjat portaalin kautta kaikille valitsemilleen
jasenmaille. Tutkimushakemuksen (seka osan | ettd osan Il osalta) jattdmisen ajankohdan maaréa
toimeksiantaja, joten tutkimuksia ja mahdollisia raportoivan tai osallistuvan jasenmaan tehtavia ja
késittelyaikatauluja ei voi etukéateen tietdd. Yhdelle tutkimukselle (osassa I) saatetaan tarvita useita
arvioitsija Fimeasta (kliininen, prekliininen, tutkimusvalmisteen laatu, statistinen, turvallisuus tai
mahdollinen muu arviointi). Arviointiaikarajat varsinkin osassa | ovat hyvin tiukat ja niissa tulee
pysyé; jos osallistuva jdsenmaa ei reagoi annetussa madréajassa, tdmé katsotaan myontymykseksi
(niin sanottu tacit approval) raportoivan jasenmaan kantaan. Varsinkin raportoivan jasenmaan on
pysyttéva aikarajoissa ja arviointiraportti on saatava madraajassa valmiiksi.

Viranomaisilla tulee olemaan useamman tutkimuksen kasittely samaan aikaan meneilldén ja
késittelyajat lasketaan tapauskohtaisesti. Fimeassa koordinaattorit valvovat EU-portaaliin tulevia
tehtdvid (osallistuva/raportoiva maa) ja jakavat tehtavid Fimean arvioijille sovitun menettelyn
mukaisesti. Suomen kommentit on oltava aikarajoissa portaalissa. Siirtyméaaika portaalin kaytolle
on kolme vuotta, eli sind aikana hakemukset voivat tulla seka nykyista reittid EudraCT:n ettd uuden
EU-portaalin kautta.

Eettinen arviointi

Ladketieteellisen tutkimuksen eettistd ennakkoarviointia uudistettiin 1.10.2010 voimaan tulleella
tutkimuslain muutoksella. Uudistusta edeltavéssa tilanteessa Suomen 21 sairaanhoitopiirilla oli 24
alueellista eettistd toimikuntaa. Kansainvalisend monikeskustutkimuksena tehtdvasta kliinisesta
laéketutkimuksesta lausunnon ennen uudistusta antoi valtakunnallisen terveydenhuollon eettisen
neuvottelukunnan (ETENE) jaosto, jollei lausunnon antamista oltu siirretty jonkun alueellisen
eettisen toimikunnan tehtévéksi. Uudistuksessa tavoitteena oli hallituksen esityksen mukaan
laéketieteellisten tutkimussuunnitelmien ennakkoarviointia koskeva virtaviivainen ja tehokas
menettely, jossa varmistuu valtakunnallisesti yhdenmukaisten eettisten periaatteiden soveltaminen,
paras mahdollinen asiantuntemus ja perusteltujen tutkimusten tarkoituksenmukainen ja sujuva
lapivienti. Taman katsottiin turvaavan Suomen aseman sédilymisen vahvana tutkimusmaana.
TUKIJA:n perustamista itsendisena toimijana perusteltiin  silld, ettd toimikunta toimisi
tutkimuseettisten kysymysten asiantuntijana seka tukisi, seuraisi ja ohjaisi alueellisten eettisten
toimikuntien ty6ta. Sen tarkoitus on myds menettelyjen ja toimintatapojen yhdenmukaistamisen
koordinoiminen. Tutkimuseettisen jaoston asemasta esityksen perusteluissa todettiin, ettd sijainti
osana ETENE:&4 ei ole osoittautunut hallinnollisesti toimivaksi ratkaisuksi huomioiden
neuvottelukunnan muut tehtdvat. (HE 65/2010 vp)

Eettistd arviointia koskevasta uudistuksesta ei ole tehty kattavaa seuranta-arviota. Alueellisten
eettisten toimikuntien maara supistui uudistuksen myo6ta yhdeksadan, minka voidaan arvioida
merkinneen arvioinnin virtaviivaistumista. Eettiset toimikunnat ovat kuluneiden seitseman vuoden
aikana tiivistdneet huomattavasti yhteistydtdan. Saannodllisten tapaamisten sekd avoimen
tiedonvaihdon avulla toimikunnat ovat muodostuneet aiempaa enemman yhteisoksi, joka on
pystynyt tekemdan yhteisida linjauksia tutkimuseettisissd kysymyksissd, kuten tutkittavien
rekrytoimista koskevissa yleisissa toimintaperiaatteissa, tutkimuksesta vastaavan henkilon tehtdavien
ja kudos- ja biopankkilain mukaisten lausuntohakemusten ohjeistamisessa (hakemusten muoto- ja
sisaltévaatimukset) sekd muissa lausunnon hakemiseen liittyvissé ohjeissa. Toisaalta tiedossa on,
ettd alueelliset eettiset toimikunnat toimivat edelleen hyvin itsenéisesti toisistaan, ja osittain sen
seurauksena kaikki toimikunnat eivét ole osallistuneet yhteisiin neuvotteluihin tai soveltaneet
yhdessd laadittuja ohjeita. Riippumattomuuden korostamisen johtaminen erilaisiin tulkintoihin ja
menettelytapoihin samanlaisissa asioissa nayttaytyy ristiriitaiselta toiminnan viranomaisluonteen
kanssa.
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Eradnd teemana terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan saaddésympaéristosta tehdyssé, edella
mainitussa selvityksessd nostetaan esiin alueellisten eettisten toimikuntien toimintatavat.
Toimijoiden keskuudessa on tyytymattomyyttd alueellisten eettisten toimikuntien toimintaan.
Kuultujen toimijoiden Kkasitysten mukaan alueellisten eettisten toimikuntien toimintatavat
muodostavat talla hetkelld keskeisimmaén ladketieteellisen tutkimuksen lupaprosessiin liittyvén
pullonkaulan. Alan toimijat nakevat tdman jopa estdvan kansainvélisten tutkimusten saamista
Suomeen. Keskeisimmat ilmaistut syyt liittyivat organisointikéyténtoihin, jotka hidastavat prosessia
(kokoontuminen normaalisti kerran kuussa ja kesdaikaan harvemmin), alueellisten eettisten
toimikuntien ratkaisujen, ohjeiden ja prosessien katsottiin vaihtelevan toisistaan ja ratkaisut eivat
ole lapin&kyvia / julkisia eika niihin voi hakea muutosta. Lisdksi alueellisten eettisten toimikuntien
katsottiin aika-ajoin menevén selvasti mandaattinsa ulkopuolelle ja estavan tutkimuksen syista joilla
ei ole tekemistd Kliinisten tutkimusten eettisen arvioinnin kanssa. (s.2-3)Selvityksen mukaan
TUKIJA:n toimintaan oltiin tyytyvéisia (s.17). Selvityksessa ei siis esiteta arviota, miten esitetyt
kokemukset vastaavat lainsdadant6d esimerkiksi mandaatin ulkopuolelle menosta tai toiminnan
lapindkyvyydesta.

TUKIJA:a koskien on sen saaman palautteen perusteella esitetty, ettei se ole toiminut riittavéan
tehokkaasti ja tuloksellisesti toiminnan ohjaamisessa. Toisaalta tdmé& on yhteydesséd alueellisten
eettisten toimikuntien yhteistyéhalukkuuteen. TUKIJA:n roolia kansallisena asiantuntijana on
osaltaan heikentanyt se, ettei TUKIJAN lausuntoa ole pidetty sitovana silloin kun TUKIJA on ollut
eri mieltd alueellisen eettisen toimikunnan antaman Kielteisen lausunnon perusteluista. Lisaksi
voidaan todeta, ettd vuoden 2010 muutosten yhteydessd TUKIJA ei saanut liséresursseja, vaikka
uudet tehtévét ja eettisten toimikuntien toiminnan kehittdminen olisi sité edellyttanyt. Toimikuntien
yhteistydssa on edelleen parannettavaa ja on perusteltua kehittdd kaikille osapuolille sopivia
toimintatapoja.

TUKIJA ei nykymuodossaan pystyisi vastaamaan Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen
mukaisesta arvioinnista, silld se arvioi nyt vain noin neljdsosan Kliinisista ladketutkimuksista,
joinain vuosina vahemmankin.

Muutoksenhaku

Laakelaissa saadetadan mahdollisuudesta hakea oikaisua ja muutosta Fimean tekemaan kliinista
la&ketutkimusta koskevaan paatokseen. Lainsdaddant6éd muutettiin vuoden 2016 alusta, kun voimaan
tuli laaja hallintoasioiden muutoksenhakua koskeva uudistus. Uudistuksessa oikaisuvaatimus
otettiin aiempaa laajemmin kayttéon muutoksenhaun ensi vaiheena, jolloin hallintotuomioistuimeen
saa valittaa vasta oikaisuvaatimukseen annetusta paatoksestd. Muutoksen tarkoituksena oli siirtaa
painopistettd  hallintoasioiden =~ muutoksenhaussa  mahdollisimman  varhaiseen  asian
kéasittelyvaiheeseen. (HE 230/2014 vp)

Oikaisuvaatimusjarjestelméan ulkopuolelle jaivat asiat, joissa on asian laadun ja oikeusturvan
kannalta tarpeen, ettd hallintopaatokseen haetaan muutosta valittamalla suoraan hallinto-oikeuteen.
Muutoksen yhteydessa muutettiin my6s lad&kelain  muutoksenhakusédénnoksia (1039/2015), ja
arvioitiin myds kliinisten l&aketutkimusten muutoksenhaussa tarkoituksenmukaisena pidettavat
muutoksenhakusééntely. Lakimuutosten seurauksena lddkelain 87 8:n mukaiseen Kkliinista
la&ketutkimusta koskevaan Kkielteiseen lupapaatdkseen tai ilmoitukseen haetaan ensi vaiheena
oikaisua, samoin kuin ladkelain 87 a §:n mukaiseen tutkimussuunnitelman muutosta koskevaan
paatokseen.
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Fimean Kkielteisestd kannasta kliinista ld&ketutkimusta koskevaan ilmoitukseen tai kielteiseen
lupapaétokseen tehdd&n hyvin harvoin valitus, mikd sindnsa johtuu myods siitd, ettd kielteisia
paatoksia annetaan hyvin harvoin. Osaksi asia voi johtua Fimean kaytdnnosta kysya tarkentavia
lisaselvityksia vield varsinaisen lisaselvityspyynnon jalkeen, joten Kielteisid paatoksiakaan ei tehda
herkasti. Vuonna 2016 ei tehty yhtdan oikaisuvaatimusta. Koska muutoksenhaun kohteena olevia
tapauksia on niin vahan, on vaikea arvioida nykysaantelyn toimivuutta ja tarkoituksenmukaisuutta.
Sindnsa voidaan todeta, ettd kliinisia la&ketutkimuksia koskevien lupapéatosten ja ilmoitusten
soveltuvuus oikaisuvaatimusprosessiin on arvioitu juuri l&hiaikoina ja katsottu, ettd on perusteltua
séataa oikaisuvaatimus ensi vaiheeksi muutoksenhakuprosessissa.

Alueellisissa eettisissd toimikunnissa kaytannot ovat vaihdelleet sen suhteen, onko TUKIJA:n
lausuntoa, joka voidaan pyytda alueellisen eettisen toimikunnan annettua Kielteisen lausunnon,
pidetty kdytannossa sitovana vai ei. Tilanne on koettu epdselvéksi, koska TUKIJA ei siis ota
lausuntoasiaa itselleen kasittelyyn muutoksenhakuelimend, vaan antaa lausunnon alueelliselle
toimikunnalle. Tutkimuslain perusteluissa todetaan, ettd “eettinen toimikunta on sidottu jaoston
(nykyisin TUKIJA) ndkemykseen asiassa.” (HE 229/1998 vp). Myos sosiaali- ja terveysministeri
on vuonna 2013 antanut tulkinnan, jonka mukaan alueelliset eettiset toimikunnat ovat sidottuja
TUKIJA:n kantaan (STM/3272/2013). Kaytdannoéssa nykyinen menettely on koettu myos
epatarkoituksenmukaiseksi, koska jos TUKIJA on eri mieltd tutkimuksen hyvéksyttavyydesta,
palautuu asia alueellisen eettisen toimikunnan késittelyyn, joka edelleen voi olla asiasta eri mielta.
TUKIUIA saa alueellisista toimikunnilta vuosittain muutaman kielteisen lausunnon arvioitavakseen.

Valvonta

Kliinisten ladketutkimusten osalta lainsd&dantd tarjoaa tarvittavat raamit Fimean suorittamalle
valvonnalle. Laékealan valvovana viranomaisena Fimea on nyt ja jatkossakin luonteva Kliinisia
la&ketutkimuksia valvova viranomainen.

Valvira valvoo tutkimuslain nojalla niitd laitoksia, joissa saadaan tehdd naisen elimiston
ulkopuolella olevaan alkioon kohdistuvaa tutkimusta, ja voi myds peruuttaa luvan. Valvira valvoo
TLT-lain nojalla my6s kliinisia laitetutkimuksia. Muiden ladketieteellisten tutkimusten osalta
lainsa&dénnossa ei erikseen saédetd laéketieteellisen tutkimuksen valvonnasta. Aluehallintovirastot
alueellaan ja Valvira valvovat terveydenhuollon ammattihenkilGistd annetun lain (559/1994,
ammattihenkildlaki) 24 8:n mukaan terveydenhuollon ammattihenkil6ita kuten laékéreitd. Valvira
késittelee terveydenhuollon ammattihenkildiden ohjaukseen ja valvontaan liittyvét asiat erityisesti
esimerkiksi silloin, kun kysymyksesséa on periaatteellisesti tarked tai laajakantoinen asia tai epaily
hoitovirheestd, joka on johtanut kuolemaan tai vaikeaan pysyvaan vammautumiseen. Periaatteessa
aluehallintovirastot ja Valvira voivat ammattihenkil6lain nojalla valvoa ladketieteellistd tutkimusta
tekevid ladkareitd ja muita terveydenhuollon ammattihenkilditd, mutta kaytdnnossd ne eivét
erityisesti kohdista valvontaa ammattihenkildihin ladketieteellisen tutkimuksen kontekstissa.

Tutkimuslaissa tai muussa laissa ei sdddetd erityisestd ladketieteellisen tutkimuksen
valvontatehtévést, siihen liittyvista viranomaistoimivaltuuksista ja menettelysaénnoisté.

Eettisilld toimikunnilla ei myoskddn ole laissa séédettyja valtuuksia valvoa laéketieteellisid
tutkimuksia. Eettisten toimikuntien roolia voi luonnehtia valvontanakdkulmasta siten, ettd niiden
suorittamalla eettiselld ennakkoarvioinnilla pyritddn turvaamaan se, ettd vain asianmukaisia
ladketieteellisia tutkimuksia suoritetaan. TUKIJA:n tehtdvand ei ole myodskaan valvoa eettisia
toimikuntia.
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Tutkimuslain 5 §:n mukaan tutkimuksesta vastaavan ladkarin, hammaslaékarin tai muun henkilon
on keskeytettdva tutkimus heti, kun tutkittavan turvallisuus sitd edellyttdd. Jos tutkimusta
toteutettaessa ilmenee tutkimuksen toteuttamiseen tai tutkimuslaakkeeseen liittyvid uusia tietoja,
joilla on merkitysta tutkittavien turvallisuudelle, on tutkimuksesta vastaavan ja toimeksiantajan
toteutettava valittomasti tutkittavien suojelemiseksi tarvittavat varotoimenpiteet. Téllaisista uusista
tiedoista ja niiden perusteella toteutetuista toimenpiteista on toimeksiantajan viipymatta ilmoitettava
eettiselle toimikunnalle. Kliinisia ld&ketutkimuksia koskevista tiedoista ja toimenpiteista on liséksi
ilmoitettava vélittoméasti Fimealle. Kaytdnndssa siis muiden kuin kliinisten ladketutkimusten ja
laitetutkimusten osalta valvonta perustuu tutkimushankkeen sisaiseen valvontaan. Koska eettisella
toimikunnalla ei ole toimivaltuuksia varsinaisesti reagoida tutkijan tai toimeksiantajan toimittamiin
tietoihin, tallaisella ilmoituksella lienee merkitys lahinné silloin, jos tutkimushanke tulee uudelleen
eettisesti arvioitavaksi. Myds tutkimuspaikan johtaja voinee perua tutkimukselle annetun
tutkimusluvan tai vaatia tutkimusta keskeytettavéksi. Tutkimuslain 6 luvussa sdddetdan kuitenkin
rikosoikeudellisista seuraamuksista, jos tutkimusta suoritetaan tutkimuslain vastaisesti.

Sosiaali- ja terveydenhuollon alalla lainsaddédnndssa padosin tietyistd tehtavista ja velvoitteista
séédettiessd sdadetddn myos kyseisen toiminnan valvonnasta. Myos Kliinisid ladketutkimuksia ja
laitetutkimuksia koskien on valvontaa koskevat sdannokset. Viranomaisvalvontamekanismien
puuttumista tutkimuslaista voidaan pitad poikkeuksellisena, varsinkin kun laé&ketieteellinen tutkimus
maaritelmallisesti tarkoittaa sellaista tutkimusta, jossa puututaan ihmisen, ihmisen alkion taikka
sikion koskemattomuuteen. Téallainen toiminta tulisi tutkittavien turvallisuuteen liittyvien syiden
takia olla viranomaisvalvonnan alaista.

Tutkimuslakia koskevassa hallituksen esityksessa (HE 229/1998 vp) ei varsinaisesti todeta mitéan
muun  l&&ketieteellisen  tutkimuksen  kuin  Kliinisten  ladketutkimusten  valvonnasta.
Lains&adannollisend ratkaisuna tutkimuslakia saddettdessé kuitenkin saadettiin, ettd tutkimuksesta
vastaava henkil6 toimii virkavastuulla, koska perustelujen mukaan laissa annettaisiin tutkimuksesta
vastaavalle henkildlle julkisia tehtavid. Perustelujen mukaa virkavastuu merkitsee sitd, ettd heidéan
toimintaansa voidaan tarvittaessa arvioida rikoslain virkamiehia koskevien sadnngsten perusteella ja
ettd he ovat tehtavassadn myos eduskunnan oikeusasiamiehen ja valtioneuvoston oikeuskanslerin
valvonnan alaisia.

Tallaisen tehtdvan antamista valvonnan osalta ndill4 perustein voidaan luonnehtia perustuslain 124
8:ss54 sdadettynd julkisen hallintotehtdvan siirtdmisena yksityiselle, joskaan perusteluissa ei kasitella
julkisena pidettdvana tehtdvad juuri valvonnan kannalta. Perustuslain 124 §:n mukaan julkinen
hallintotehtdva voidaan antaa muulle kuin viranomaiselle vain lailla tai lain nojalla, jos se on
tarpeen tehtdvan tarkoituksenmukaiseksi hoitamiseksi eikd vaaranna perusoikeuksia, oikeusturvaa
tai muita hyvan hallinnon vaatimuksia. Merkittavaa julkisen vallan kayttéa sisaltdvia tehtavia
voidaan kuitenkin antaa vain viranomaiselle.

Perustuslakivaliokunta ei antanut tutkimuslakia koskevasta hallituksen esityksestd lausuntoa, ja
toisaalta perustuslakiuudistusta (HE 1/1998 vp) valmisteltiin tutkimuslain valmistelun kanssa
samanaikaisesti. Jarjestely, jossa julkiseksi luonnehdittuna tehtdvand tutkimuksesta vastaava
henkil6 valvoo omaa tutkimushankettaan, ei tdyta perustuslain 124 8:n mukaisia edellytyksid muun
muassa siksi, ettei tallaisessa jarjestelyssé voi toteutua esimerkiksi hyvan hallinnon periaatteisiin
kuuluva puolueettomuusvaatimus. Tutkimuksessa omatoiminen valvonta ja toimenpiteisiin
ryhtyminen tutkittavien turvallisuuden sitd vaatiessa on sindnsa erittain tarkedd, mutta tallainen
valvonta ja siihen liittyvat toimintavelvoitteet eivat voine taysin korvata viranomaisvalvontaa.

37



LUONNOS 14.7.2017

Kokonaisuuteen kuuluu myos se, ettd eettisen arvioinnin suorittamisen jélkeen (jonka suorittaa
tutkimuspaikan alueen eettinen toimikunta) luvan tutkimuksella antaa se tutkimuspaikka, jossa
tutkimus on tarkoitus suorittaa. Mahdollisesti valittujen ratkaisujen taustalla on tieteeseen vahvasti
kuuluva ajatus tieteen itsesadtelystd, mutta ratkaisujen seurauksena esimerkiksi sairaanhoitopiirin
suorittama laaketieteellinen tutkimus ei tule taysin ulkopuolisen valvontaviranomaisen ennakko- tai
jalkivalvonnan kohteeksi, ylimpien laillisuusvalvojien mahdollisuus laillisuusvalvontaan pois
lukien. Lainmukaisten hyvien tieteellisten k&ytantjen noudattamisen varmistamiseksi ja erityisesti
tutkittavien oikeuksien turvaamiseksi olisi perusteltua saatédd ladketieteelliseen tutkimukseen
kohdistuvasta ulkopuolisesta viranomaisvalvonnasta.

Laakelaki, biopankkilaki ja kudoslaki

Laakelain Kliinisia ladketutkimuksia koskevassa luvussa kliinisten ld&ketutkimusten ilmoitus- ja
lupamenettelyd koskevat saannot, jotka pohjautuvat ladketutkimusdirektiiviin. S&annoksissa ei ole
havaittu puutteita. Lain 86 ja 87 §:ssd on tosin tutkimuslain kanssa paallekkaista séantelya.

Biopankkilaissa ja kudoslaissa s&adetddn naytteiden ja tietojen kayttamisestd l&éketieteelliseen
tutkimukseen. Naiden lakien s&anndksien toimivuutta ja muutostarpeita tarkastellaan osana
biopankkiohjausryhman tyon yhteydessa valmisteltavia lakimuutoksia.

Kliiniset laitetutkimukset

Uusissa  la&kinnallisia  laitteita  koskevissa EU-asetuksissa on  séannokset  kliinisista
laitetutkimuksista, mutta néita saannoksid sovelletaan muutaman vuoden paasta. Laitteita koskevia
kliinisia laitetutkimuksia ja suorituskykytutkimuksia koskeviin séd&nnoksiin liittyvat mahdolliset
kansalliset sadntelytarpeet valmistellaan aikoinaan osana naiden asetuksien taytantoonpanoa.

Koska uudet laiteasetukset ovat voimassa, ei kansallisesti voida sadtadé niiden kanssa ristiriitaisia
sédannoksid. Sinansa laiteasetusten kliinisid laitetutkimuksia ja suorituskykytutkimuksia koskevat
sddnnokset ovat pitkalle yhdenmukaistettuja kliinisten laaketutkimusten EU-asetuksen kanssa.
Voimassa olevissa laitedirektiiveissd ei ole esimerkiksi yksityiskohtaista tietoon perustuvaan
suostumusta koskevaa saantelyd. Direktiiveissa on viitattu Helsingin julistuksen noudattamiseen.
Kéytannossé tarkemmat sdédnnokset ovat siis olleet kansallisesti ratkaistavia asioita. Tutkimuslain
muutettavien sadnndsten soveltamista laitetutkimuksiin arvioidaan vield tarkemmin (sovelletaanko
jo voimassa olevia vai uusia tutkimuslain sadnnoksia ennen uusien EU-asetuksien soveltamista).

3 Esityksen tavoitteet ja keskeiset ehdotukset
3.1 Kliiniset la&ketutkimukset
Yleist&

Esitykselld pannaan téytantoon kliinisten ladketutkimusten EU-asetus asetuksen edellyttdmélla
tavalla. Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 288 artiklan 2 kohdan mukaan asetus on
kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenvaltioissa. N&in ollen
asetuksen kansallisessa taytantdonpanossa toimenpiteet koskevat erityisesti sitd, ettd kansallisesta
lainsdadannostd muutetaan tai kumotaan saantely, joka on ristiriidassa tai péaallekkdinen asetuksen
sdantelyn kanssa. Kliinisten l&&ketutkimusten EU-asetuksessa on myos asioita, joissa
mahdollistetaan kansalliset ratkaisut sekd velvoitetaan jasenvaltioita ratkaisemaan asiaa koskeva
kansallinen jarjestely. Esityksessé on ehdotukset néitd seikkoja koskeviksi ratkaisuiksi.
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Tutkimuseettisten periaatteiden mukaan yksilon etu on tarkedmpad kuin yleinen etu, joten
esitetyissa ratkaisuissa pyritddn séataméén tutkittavien suojasta tehokkaalla tavalla. Esitettyjen
ratkaisujen tavoitteena on myos olla joustavat ja toimijaystavalliset ja siten luoda edellytykset, joilla
Suomi pysyy Kkliinisia l&d&ketutkimuksia houkuttelevana maana. Hallinnollisessa prosessissa on
tarkoituksenmukaista pyrkia tiiviiseen yhteistyéhan ja siten tehokkuuteen ja resurssien
tarkoituksenmukaiseen kayttoon. Samalla tavoitteena on luoda jarjestelma, joka on puolueeton ja
riippumaton viranomaismenettelyssé ja eettiseen arvioinnissa edellytetylla tavalla. Taytantdénpano
on tarkoitus toteuttaa p&&ministeri Juha Sipildan hallitusohjelman tavoitteiden mukaisesti.
Hallitusohjelman mukaan elinkeinoeldamén kilpailukykya ja yritystoiminnan edellytyksid kaikessa
paatoksenteossa vahvistetaan. Teollisuuden kustannuksia ei vaalikauden aikana lisatad hallituksen
toimesta. Hallitusohjelman tavoitteena on myo6s sujuvoittaa lupa- ja valitusprosessit. Lisaksi
hallitusohjelman  mukaan  EU-sdénndsten  toimeenpanossa  pidattaydytdan  kansallisesta
lisasaantelystd. Hallitus ei lisdd Kilpailukykyd haittaavaa ylimaaraistd taakkaa EU-sdantelyn
kansallisessa toimeenpanossa.

Hallitus on julkaissut Terveysalan kasvustrategian tiekartan vuosille 2016-2018, jolla tdsmennet&én
Sipilan hallituksen painotuksia ja investointeja terveysalan kasvustrategian toimeenpanon
vauhdittamiseksi (TEM 7/2016). Tiekartan esipuheen mukaan kasvustrategian tavoitteena on
osaamispohjaisesti parantaa ihmisten terveyttd ja hyvinvointia muun muassa tutkimuksen ja
teknologian kehityksen luomien mahdollisuuksienavulla. Tdma my0ds parantaa Suomen asemaa
kansainvélisesti tunnettuna terveysalan tutkimuksen ja innovaatiotoiminnan, investointien ja uuden
liiketoiminnan edelldkavijana. Lainsdddantotyossa tulee huomioida kansalaisten perusoikeudet,
tietosuoja sekd tutkimus- ja innovaatiomyonteinen toimintaymparistd. Tiekartan mukaan
kansallisessa kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen tdytantdonpanossa ratkaisujen tulee olla
sujuvia, palvella toimijoita ja tukea siten tutkimusten saamista Suomeen (s. 24).

Esityksessa ehdotetaan, ettd saadetdan laki Kkliinisistd ladketutkimuksista, johon pééosin kootaan
EU-asetuksen taytantdonpanon edellyttdmat sadnnokset. Kansallisen lain lisédksi luonnollisesti
sovelletaan Kliinisten ladketutkimusten EU-asetusta. Yhteen lakiin kokoamisella tavoitellaan sita,
ettd sovellettavan lainsaddannon hahmottaminen on toimijoille ja viranomaiselle helpompaa. Jos
saantely olisi hajautuneena useisiin eri saadoksiin, voisi kokonaisuudesta tulla vaikeasti
hahmotettava. Vaihtoehtona olisi s&ataa téytantoonpanon edellyttdmistd asioista tutkimuslaissa ja
laékelaissa. Talloin varsinkin tutkimuslaista tulisi vaikealukuinen, kun osa sadntelystd soveltuu
kaikkeen laaketieteelliseen tutkimukseen ja osa vain kliiniseen la&ketutkimukseen, ja
samantyyppiset asiat erdissa kohdin vaatisivat omat sédannokset. Erdista asioista saddettdisiin
tarkemmin kuitenkin lakia tdydentavalla valtioneuvoston asetuksella. Kliinisissa laéketutkimuksissa
kaytettavien ladkkeiden valmistusta koskeva sadntely liséksi sailyisi ladkelaissa.

Hakemuksen arviointi

Kliinisten ld&ketutkimusten EU-asetuksen taytantdonpanossa ldhtékohtana olisi, ettd Fimea hoitaa
EU-asetuksessa raportoivalle jasenvaltiolle, asianomaiselle jasenvaltiolle ja toimivaltaiselle
viranomaiselle saddetyt tehtdvat, ellei laissa tai sen nojalla muuta saadetd. Nain ollen Fimealla olisi
padasiallinen rooli hakemuksen arvioinnissa, sitd koskevassa paatoksenteossa ja Kliinista
ladketutkimusta koskevassa valvonnassa. Fimea on jo nyt Kkliinisten ladketutkimusten
tutkimussuunnitelmia arvioiva sek& tutkimuksia valvova viranomainen, joten se on luonteva taho
jatkamaan téssa roolissa.
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Fimean ja eettisen toimikunnan tyonjaosta sédédettéisiin laissa. Arviointiraportin osan | osalta Fimea
arvioisi kaikki osaa | koskevat seikat ja eettinen toimikunta lisaksi ne osat, jotka liittyvét erityisesti
tutkimuksen odotettavissa olevien hoidollisten ja kansanterveydellisten hy6tyjen arviointiin ja
tutkittavalle aiheutuvin riskeihin ja haittoihin. Poikkeuksena padsaanndstd, jonka mukaan Fimealla
on asetuksessa sdddetyt jasenvaltion ja viranomaisen tehtavat, eettinen toimikunta yksin arvioisi
osaa Il koskevat seikat eli niin sanotun kansalliset seikat.

Kansallisen paatoksen tutkimussuunnitelmaa koskevan hakemuksen hyvaksymisesta tekisi Fimea.
Fimean paitoksentekoa sitoo kuitenkin suoraan kliinisten laaketutkimusten EU-asetuksesta tuleva
saantely, jonka mukaan jasenvaltion on kieltdydyttdva hyvaksymasta kliinistd ladketutkimusta, jos
eettinen toimikunta on antanut kielteisen lausunnon, joka on jasenvaltion kansallisen lainsdadannon
mukaisesti pateva koko jasenvaltiossa. Tydnjaossa noudatettaisiin samoja periaatteita, kun on kyse
kliinisten lddketutkimuksen EU-asetuksessa séadetyista tilanteista eli kliinisen ladketutkimuksen
huomattavaa muutosta koskevasta arvioinnista tai asianomaisen jasenvaltion lisddmista
myoOhdisemmaéssé vaiheessa.

Kliinisten ld&ketutkimusten EU-asetuksessa asetetaan arvioinnille tiukat aikarajat, mink& takia
tarkeda on, ettd Fimean ja eettisen toimikunnan yhteistyd on toimivaa. Laissa asetettaisiin naille
tahoille velvoite tehdd yhteistyotd. Fimea ja eettinen toimikunta kuitenkin arvioisivat hakemuksen
itsendisesti.

Eettinen arviointi

Keskeisimpand uudistuksena ehdotetaan kliinisten ladketutkimusten eettisen arvioinnin
uudelleenorganisointia. Esityksesséd ehdotetaan perustettavaksi valtakunnallinen  kliinisten
ladketutkimusten eettinen toimikunta, joka kasittelee kaikkien Suomessa jarjestettdavien Kliinisten
la&ketutkimusten lausuntohakemukset. Hallinnollisesti eettinen toimikunta sijaitsisi sosiaali- ja
terveysministerion  yhteydessd, ollen kuitenkin riippumaton toimielin. TUKIJA nyKkyisessé
muodossaan lakkautettaisiin. Uuden toimikunnan tehtdvand olisi Kliinisiin laaketutkimuksiin
liittyvien hakemusten arviointi sdédetyin osin ja eettisen lausunnon antaminen.

Kliinisten laaketutkimusten EU-asetuksen 4 artiklan mukaan jasenvaltioiden on varmistettava, etta
eettisten toimikuntien arvioinnin maardajat ja menettelyt ovat yhteensopivia asetuksessa
vahvistettujen Kliinisen laéketutkimuksen lupahakemuksen arviointia koskevien maardaikojen ja
menettelyjen kanssa. Kansallisessa valmistelussa aikaisessa vaiheessa arvioitiin, ettd huomioiden
arvioinnille asetetut tiukat aikarajat arvioinnit tulisi keskittdd yhteen toimikuntaan. Niin TUKIJA
kuin alueelliset eettiset toimikunnat kokoontuvat noin kerran kuukaudessa, joten ilman tiiviimpaa
kokousaikataulua ja sen edellyttdamia taloudellisia panostuksia ja henkildstéresursseja ei voitaisi
taata, ettd Suomi pystyy hoitamaan hakemusten késittelyn EU-asetuksen edellyttamélld tavalla.
Yhden toimikunnan mallin arvioidaan olevan néista nakdkohdista johtuen tehokkain. Keskittamélla
arvioinnit yhteen toimikuntaan tavoitellaan myos sitg, ettd Suomessa on yhtendinen linja kliinisten
ladketutkimusten eettisessad arvioinnissa ja toiminnasta tulee toimijoille ennustettavampaa. Lisaksi
toimikunnan kasitellessé kaikki kliinisten ld&ketutkimusten hakemukset, oletus on ettd toimintaan
muodostuu tietty rutiini ja menettelystd muodostuu - aikarajoista huolimatta - hallittava ja sujuva.

Eettisen arvioinnin suorittaminen EU-asetuksen edellyttdmalla tavalla ennakoidaan siis edellyttavan
nykyisté tiiviimpéa kokousaikataulua. Kasittelyd vaaditaan samaa hakemusta koskien eri vaiheissa,
koska késittelyssa tulee reagoida aikarajojen sisalld prosessin aikana saatuihin uusiin selvityksiin,
muiden jasenvaltioiden esittdmiin nakokohtiin ja muihin seikkoihin. Esityksessé ehdotetaan, etta
sen sijaan ettd valtioneuvosto nimedd nykyiseen tapaan tiiviin toimikunnan varajasenineen,
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valtioneuvosto nimeddkin toimikunnan jaseniksi laajan jasenpoolin, josta valittaisiin vaihtuva
paatdsvaltainen kokoonpano. Né&in arviointitydn maara ei muodostuisi yksittaista jasentd kohden
kohtuuttoman suureksi. Jasenet eivat siis olisi valtion virkamiehid vaan he tekisivat arviointityota
muun tyénsa ohella.

Eettisen toimikunnan nimedmisessd, jasenmuutoksissa ja kdytannén organisoitumisessa esitetaan
lakiin monia joustavia elementtejd, jotta toimikunnan ty6 kokemuksen kautta voi muotoutua
parhaaksi mahdolliseksi. Eettinen toimikunta voisi esimerkiksi valtuuttaa puheenjohtajan,
varapuheenjohtajan, jasenen tai pysyvan sihteeriston tekemdin puolestaan erditd asioita ja asioita
voitaisiin kasitella sahkoisessd kokouksessa. Lisaksi joitakin asioita voitaisiin késitelld sahkdisessa
paatoksentekomenettelyssd. Arviointien odotettava suuri mard, nopeaa reagointia edellyttavéat
arviointiprosessin vaiheet ja jasenpoolin hallinnointi edellyttdvat myo6s virkatyona tehtavaa
valmistelua. Né&in ollen ehdotetaan, ettd eettiselld toimikunnalla olisi tarpeeksi hyvin resursoitu
pysyva sihteeristd, jota johtaa péé&sihteeri. Sihteeristdlle ehdotetaan liséksi toimivaltaa toimia
erdissa asioissa eettisen toimikunnan puolesta, jottei jokaisen asian hoitaminen edellyté
toimikunnan kokousta. Eettisen toimikunnan lausuntoasian kasittelisi ja siitd paattaisi kuitenkin
eettisen toimikunnan péatdsvaltainen kokoonpano.

Eettinen toimikunta arvioisi myos kudoslain ja biopankkilain mukaisten néytteiden ja tietojen
kayton, kun niitd on tarkoitus kayttad Kliiniseen ladketutkimukseen. Toimikunnalla olisi
asiantuntijarooliinsa liittyvia tehtavid myos kliinisid ladketutkimuksia koskeviin tutkimuseettisiin
kysymyksiin, kansalaiskeskusteluun ja kansainvaliseen yhteistydhon liittyen. Toimikunnalla ei olisi
nykyadédn TUKIJA:lla olevaa tehtdvad biopankkien perustamista koskevien eettisten lausuntojen
antamisessa.

Valmistelussa pohdittiin eri vaihtoehtoja eettisen toimikunnan hallinnolliselle sijainnille.

TUKIJA toimii nyt Valviran yhteydessd. Hallitus on linjannut valtion valvontaviranomaisia
koskevasta uudistuksesta. Uudistusta on valmisteltu lahtokohdasta, ettd muodostetaan uusi
valtakunnallinen valtion lupa- ja valvontaviranomainen, jolle padosin siirtyvat Valviran sosiaali- ja
terveydenhuollon lupa- ja valvontatehtdvat. Valviran muut tehtdvat siirretddn olemassa oleviin
viranomaisiin siten kuin se arvioidaan perustelluksi. Erds vaihtoehto olisi, ettd uusi eettinen
toimikunta jatkaa ensin Valviran ja my6hemmin valtion uuden lupa- ja valvontaviranomaisen
yhteydessd toimimista. Léhtokohtaisesti tdman voidaan arvioida olevan toimiva ratkaisu, silla
TUKUIA on toiminut ongelmitta Valviran yhteydessa. Valmistelussa on kuitenkin néhty riskind se,
ettd eettisen arvioinnin toiminto pitdisi kdynnistaa silloin, kun vastaanottajaorganisaatio on keskella
merkittdvad muutostilannetta. Asetuksen uuden arviointimenettelyn soveltaminen tullee vaatimaan
Fimealta ja eettiseltd toimikunnalta merkittdvad panostusta erityisesti siirtymévaiheessa. Ei ole
tarkoituksenmukaista aloittaa uutta toimintoa merkittdvassd muutostilanteessa olevassa
organisaatiossa.

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksessa ei suoraan edellytetd, ettd tieteellisen arvioinnin
suorittaja (kaytannossa ladkeviranomainen) ja eettisen arvioinnin suorittava elin olisivat toisistaan
riippumattomia. Eettisen toimikunnan ja Fimean yhteistydon kannalta samassa organisaatiossa
toimimisesta olisikin ilmeisid hyotyja. Kansallisesti on kuitenkin arvioitu, ettd huomioiden eettisen
toiminnan luonne ja siltd edellytettdva riippumattomuus, yhteys ladkeviranomaiseen eli Fimeaan
voisi ainakin néyttdytyd ongelmallisena. Lisdksi vaikka toimikunta olisi asemaltaan riippumaton
myos Fimean yhteydessa toimiessaan, voisi nayttaytya erikoiselta, jos saman organisaation piirissa
olevat toimijat olisivat esimerkiksi eri mieltd saman asian arvioinnista. Nain ollen eettisen
toimikunnan ei ehdoteta toimivan Fimean yhteydessa.
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Eras vaihtoehto olisi eettisen toimikunnan toimiminen Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen (THL)
yhteydessd. Laitoksella ei nyt ole toimintoja, jotka esimerkiksi toiminnan luonteen vuoksi
perustelisivat eettisen toimikunnan perustamista sen yhteyteen. Sosiaali- ja terveysministeridssa on
kuitenkin valmisteltu esitysta laiksi sosiaali- ja terveystietojen tietoturvallisesta hyddyntdmisesta,
jossa ehdotetaan ettd lakiin liittyvasta keskitetystd lupamenettelystd ja siihen liittyvéstd eettisesta
arvioinnista vastaa THL. Né&in ollen synergiaetua voitaisiin saada esimerkiksi tietosuojaan liittyvan
lainsdadannon asiantuntijuudessa, jos toiminnot olisivat yhdessa tai ainakin tekisivat yhteistyota.
Kuitenkin myos téssd hankkeessa on kyse uuden toiminnan k&ynnistdmisestd, joten epdvarmaa vielé
on esimerkiksi se, miten toiminnot kéytdnndssa tukisivat toisiaan ja miten kaksi uutta merkittavaa
uutta toimintoa saadaan kaynnistetyksi uudessa organisaatiossa. Haasteena mallille
riippumattomuuden ndkdkulmasta olisi, ettd THL suorittaa itse rokotetutkimuksia, jotka siis ovat
kliinisia la&ketutkimuksia. Kliinisten ld&ketutkimusten EU-asetus edellyttdd hakemuksen arvioijilta
riippumattomuutta muun muassa toimeksiantajasta, tutkimuspaikasta ja Kliinista ladketutkimusta
rahoittavista henkilGista.

Esityksessa ehdotetaan, etta eettinen toimikunta toimii sosiaali- ja terveysministerion yhteydessa.
Valmistelussa on arvioitu, etté eettisen toimikunnan sijoittuminen ministerion yhteyteen on toimivin
ratkaisu huomioiden erityisesti EU-asetuksen soveltamisen aikataulu ja aikatauluun liittyvat
epavarmuustekijat sekd muihin organisaatiovaihtoehtoihin liittyvat avoimet ja niitd vastaan puhuvat
seikat. Suomen EU-oikeudesta tulevat velvoitteet edellyttavat, ettd asetuksen
soveltamisajankohtana maamme voi hoitaa toiminnon EU-séantelyn mukaisesti. Myos
tutkimustoiminnan vakauden ja sidosryhmien odotusten kannalta mahdollisimman vakaa siirtyma
uudenlaiseen toimintaan on perusteltua. Ministerion yhteydessa toimii jo toinen eettinen toimikunta,
Valtakunnallinen sosiaali- ja terveysalan eettinen neuvottelukunta (ETENE). TUKIJA aiemmin
toimikin ETENE:n tutkimusjaostona. Nain ollen ministeriossd on kokemusta siitd, ettd tallainen
toiminto toimii sen yhteydessé. Koska néaiden toimikuntien toiminnot ovat kuitenkin erityyppisié, ei
nédhda tarkoituksenmukaisena yhdistdd toimintoja taas yhteen. Vuonna 2010 toteutetussa
uudistuksessa myds arvioitiin, ettei  Kkliinisten ladketutkimusten eettinen arviointi ole
tarkoituksenmukaista toteuttaa osana ETENE:n toimintaa. Mahdollisesti toimikunnat voisivat
kuitenkin tehd& yhteistyota terveysalan eettisten asioiden pohdinnassa.

Sosiaali- ja terveysministerion yhteydessa toimimista vastaan toisaalta puhuu se, ettei ministerion
ydintoimintaa ole lupamenettelyyn rinnastuviin yksittéisiin  luonnollisiin henkildihin ja
oikeushenkilihin kohdistuvien asioiden kaésittely. EU-asetuksen téytantdénpanon vaatiman
toiminnan vakiintuessa sekd muissa viranomaisissa kéynnissa olevien muutosten tultua
toimeenpannuksi  voitaisiin  tulevaisuudessa arvioida uudelleen eettisen  toimikunnan
tarkoituksenmukaisinta hallinnollisinta sijaintia. Valmistelussa kuitenkin siis paadyttiin siihen, etta
nykyisessa tilanteessa eettisen toimikunnan sijainti sosiaali- ja terveysministerion yhteydessé on
perustelluin ratkaisu.

Tietoon perustuva suostumus

Alaikaistd tutkittavaa ja vajaakykyistd tutkittavaa koskevat kansalliset sé&&nnodkset vastaisivat
pitkélti nykytilaa. Esityksessa kuitenkin ehdotetaan, ettd nykytilasta poiketen 15-vuotias alaikdinen
Voisi itsendisesti antaa suostumuksen tutkimukseen osallistumiseen, josta ei ole hanelle itselleen
suoraa hyotyd, vaan hyotya alaikdisen edustamalle vdestoryhmélle. Vajaakykyisen puolesta
suostumuksen antavan saantelyd tdsmennettdisiin erityisesti huomioimaan tilanne, jossa hanelle on
madratty edunvalvoja.
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[Klusteritutkimukset - ks. yksityiskohtaiset perustelut]
Eraat muut keskeiset ehdotukset

Esityksessa ehdotetaan, ettd, nykytilaa vastaavasti hakemusasiakirjat voisi padsaantoisesti toimittaa
englannin kielell, jos toimeksiantaja ndin paattdd. Kaytadntd on perusteltu, silla laéketieteessé ja
tiedeyhteisdssd muutenkin englanti on laajasti kaytetty ja ymmarretty kieli. Englanniksi asioimisen
salliminen on perusteltua siksikin, ettd se vahentad esimerkiksi monikansallisen toimeksiantajan
kustannuksia, kun asiakirjoja ei tarvitse kaantdd kansalliskielelle. Laaja kaannattamisvelvollisuus
mahdollisesti véhentdisi Suomen houkuttelevuutta maana tehda tutkimuksia. Tutkittavan kayttoon
tarkoitetut asiakirjat tulisi kuitenkin toimittaa suomeksi tai ruotsiksi. Lisdksi suomeksi tai ruotsiksi
tulisi toimittaa tutkittavien rekrytointiin liittyva materiaali. On térkeda varmistua, ettéd tutkittaville
tarkoitettu materiaali on kansallisilla kielilld saatavilla, jotta voidaan varmistaa kieliasun
asianmukaisuus ja etta tieto on ymmarrettavasti muotoiltu. Edelleen asiakirjat saa toimittaa myods
Suomen virallisilla kielilla eli suomeksi tai ruotsiksi. Kielilaissa (423/2003) saadetadn oikeudesta
kayttdd wvaltion viranomaisessa kansalliskielid, ja oikeus perustuu viime kadessd Suomen
perustuslakiin.

Vakuutuksia tai muuta vakuutta koskien ehdotetaan, ettd uudessa Kliinisia laaketutkimuksia
koskevassa laissa on voimassaolevan tutkimuslain 10 b 8:48 vastaava sainnos, jonka mukaan
toimeksiantajan on huolehdittava, ettd hdnen ja tutkijan vastuun kattamiseksi on voimassa vakuutus
tai muu asianmukainen vakuus. Nykytilaa vastaavasti tallainen vakuutus voisi siis olla tapauksen
mukaan potilasvahinkovakuutus, ld&kevahinkovakuutus tai muu vakuutus tai vakuus. Eettisen
toimikunnan tulisi osana osan Il arviointia arvioida, onko vakuutus tai muu vakuus EU-asetuksen
vaatimukset tayttdva. Arvioida tulisi, josko vakuutus tai muu vastaa vahinkojen korvaamisen
tarkoitusta ja on tarkoituksenmukainen riskin luonteeseen ja laajuuteen nahden.

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen mukaan kansallinen paatds tulee antaa yhdella
kansallisella paatokselld. Tamé kaytannossé tarkoittaa, ettei kansallisesti voida sditéda erikseen
toimivaltaisen viranomaisen Fimean Kielteistd paatosta koskevasta muutoksenhausta seka erikseen
eettisen toimikunnan lausuntoa koskevasta muutoksenhausta. Ndain ollen Fimea tekisi yhden
kansallisen paatoksen eettisen toimikunnan lausunnon huomioiden. Fimean paatoksesta voisi hakea
oikaisua. Jos oikaisuvaatimus kohdistuu seikkaan, josta eettinen toimikunta on lausunut, tulisi
Fimean paasaantoisesti pyytaa asiasta eettisen toimikunnan lausunto. Fimean oikaisuvaatimuksesta
tekemadn paatokseen voisi valittaa hallinto-oikeuteen. Korkeimmalta hallinto-oikeudelta voisi
hakea muutosta, jos korkein hallinto-oikeus myontda valitusluvan. Jos hallinto-oikeus pyytéa
eettiseltd toimikunnalta lausuntoa, kasittelisi eettinen toimikunta asian erikoiskokoonpanossa. Myods
tarkastajan antamasta maardyksesta tai Fimean muusta Kkorjaavasta toimenpiteesta voisi hakea
oikaisua. Fimean oikaisuvaatimusta koskevasta paatoksesta voisi valittaa hallinto-oikeuteen.

Toimeksiantajilta perittdvien maksujen osalta ehdotetaan, ettd asiasta saddetddn tarkemmin
asetuksella. Asetuksella sdadettaisiin myds tutkittavilta perittdvien korvausten kattosummista seké
erddstd muusta taydentdvastd sadntelystd. N&ma asetukset valmisteltaisiin  sosiaali- ja
terveysministeriossa erikseen ennen Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen voimaantuloa.

3.2 Ladkelaki
Kliinisten ladketutkimusten lupa- ja ilmoitusmenettelyd koskeva sdantely kumottaisiin ja néista

séédettaisiin jatkossa Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksessa ja kliinisesta ladketutkimuksesta
annetussa laissa. Ldadkelaissa sdddettaisiin edelleen tutkimusldadkkeiden ja oheislddkkeiden

43



LUONNOS 14.7.2017

valmistuksesta ja tuonnista siltd osin, kuin tarvitaan kliinisten l&d&ketutkimusten EU-asetusta
tdydentdvad saantelyd. Vaikka Kliinisten laéketutkimusten EU-asetuksen tdytantdonpanon
lahtokohtana on se, ettd kliinistd ladketutkimusta koskeva sddntely kootaan omaan erilliseen
lakiinsa, on laékelaki luontevampi paikka télle sdantelylle. Laé&kelaissa saadetddn myds muusta
la&kevalmistuksesta ja tuonnista.

3.3 Tutkimuslaki

Voimassa oleva tutkimuslainsdéddantd monien keskeisten saantelyiden osalta koskee kaikkea sen
soveltamisalassa olevaa ladketieteellista tutkimusta, ja Kkliiniset l&d&ketutkimukset ovat yksi
la&ketieteellisen tutkimuksen osa-alue. Tutkimuslainsdddannossad on edelleen oltava sadnnokset
menettelyistd, joita noudatetaan muussa ladketieteellisesséd tutkimuksessa kuin kliinisessa
ladketutkimuksessa. On huomattava, ettd EU-oikeus ei siis velvoita nyt tutkimuslain alaan jadvan
saantelyn  yhdenmukaistamista  kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen kanssa, mutta
tarkoituksenmukaista on, ettd yllapidetddn mahdollisimman yhdenmukaisia tutkimuseettisia
standardeja.  Tutkimuslain  ratkaisuehdotuksia =~ tehdessa  arvioitiin  kuitenkin ~ myos
tarkoituksenmukaisuusnékokohtia huomioiden se, ettda muu la&ketieteellinen tutkimus voi olla
toimenpiteiltddn ja vaikutuksiltaan. Lisaksi ratkaisuehdotuksissa pyritdan siihen, ettd
sééntelykokonaisuus on toimijoille ja viranomaisille mahdollisimman selkeé ja hallittava.

Eettinen arviointi

Edella esitettyjen ehdotusten mukaisesti alueellista eettisiltd toimikunnilta poistuisi tehtava
Kliinisten ladketutkimusten arvioinnissa. Niilla kuitenkin edelleen sailyisi muut tutkimuslain
mukaiset tehtavat, laitetutkimusten arviointi ja kudoslain mukaiset tehtdvat. [Liséaksi alueellisten
eettisten toimikuntien tehtavana olisi antaa lausunto biopankin perustamisesta, vaihtoehto 1.]

Esityksessa ehdotetaan, etta alueellisten eettisten toimikuntien yhteisty6ta lisataan. Kun TUKIJA
lopettaa nykymuotoisen toimintansa, kansallisesti ei ole alueellisten eettisten toimikuntien toimintaa
ohjaavaa toimijaa. Laissa saadettaisiin alueellisten eettisten toimikuntien velvoitteesta tehda
yhteistyotd  laaketieteellisten  tutkimuseettisten  asioiden  seurannassa, ohjauksessa ja
koordinoinnissa. Tiiviimman yhteydenpidon lisaksi ne pitéisivat kokouksia laissa saadetyssa
kokoonpanossa. Kokoontumisten puheenjohtajuus kiertdisi kahden vuoden valein. Alueelliset
eettiset toimikunnat voisivat tarvittaessa antaa yhteisid yleisia ohjeita, kannanottoja ja lausuntoja
la&ketieteellistd tutkimusta koskevista tutkimuseettisistd kysymyksistd. Jotta alueellisten eettisten
toimikuntien linjaukset eettisessa arviointitoiminnassa olisivat aiempaa yhtendisempid, lakiin
ehdotetaan s&annostd, jonka mukaan alueellisten eettisten toimikuntien toiminnan on perustuttava
yhtendisiin toimintatapoihin ja linjauksiin. Tallaisia yhteisid toimintatapoja voitaisiin sopia
toimikuntien yhteisisséd kokouksissa ja kokouksissa voitaisiin kasitella linjauksia tietyntyyppisiin
esiin tulleisiin kysymyeksiin.

Esityksessa ehdotetaan selkeytettdvaksi menettelyd, jossa toimeksiantaja saattaa Kielteisen tai
ehdollisen lausunnon saaneen tutkimussuunnitelman uudelleen arvioitavaksi (toinen mielipide).
Eettisen toimikunnan lausunnot eivat ole varsinaisia hallintolain mukaisia hallintopaattksig, vaikka
ne vaikutuksiltaan niihin vertautuvatkin, koska kielteinen lausunto merkitsee sitd, ettei tutkimusta
saa aloittaa. Toimeksiantajan oikeusturvan toteutumisen takia on tarke&a saatdd menettelyista, joissa
lausunnon asianmukaisuutta arvioidaan. Jatkossa téllaisen lausunnon TUKIJA:n sijasta antaisi
alueellisten eettisten toimikuntien yhteisty6kokous. Né&in alueelliset eettiset toimikunnat voisivat
yhteistydssa ratkoa kiperid lausuntoasioita ja myods tatd kautta edistdd yhteisida toimintatapoja.
Menettelyd tdsmennettédisiin nimenomaisella sadnnokselld, ettd yhteistyokokouksen lausunto on
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asiassa lopullinen eettinen kannanotto. [Taman liséksi yhteistyokokous arvioisi biopankin
perustamislausunnon, eli ottaisi hoitaakseen toisen nyt TUKIJA:lla olevan tehtdvén, vaihtoehto 2]

Tietoon perustuva suostumus ja tutkijaan kohdistuva saantely

Tietoon perustuvaa suostumusta koskevassa sadntelyssa ehdotetaan, etta saantelyd yhtendistettaisiin
mahdollisimman paljon Kliinisten la&ketutkimusten EU-asetuksen tietoon perustuvan suostumuksen
saantelyn kanssa. Tutkimuslakiin ehdotettaisiin kuitenkin eréitd kansallisia séantelyitd, joiden
tavoitteena on parantaa mahdollisuuksia suostumuksen saamiseen joustavammin, mutta tutkittavan
oikeuksien vaarantumatta. Suostumus olisi mahdollista hankkia myds sahkoisesti, jos suostumuksen
antajan henkilollisyys voidaan varmentaa. Liséksi tiedot, jotka on pidettavé tutkittavan saatavilla,
voitaisiin antaa sahkoisesti. Tiedot olisi tutkittavan pyynndsta annettava myos paperilla.

[Klusteritutkimukset? -kesken]

Tutkimuslaissa luovuttaisiin tutkimuksesta vastaavan henkilon késitteestd ja tilalla saadettdisiin
toimeksiantajan roolin tdsmentdmisestd ja uutena Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksesta
lainattuna kaésitteena tutkimuspaikkakohtaisesta johtavasta tutkijasta. Nain ollen yksi tutkija
(tutkimuksesta vastaava henkild) ei vastaisi tutkimuksesta kaikkien tutkimuspaikkojen osalta vaan
kokonaisvastuu olisi toimeksiantajan. Lisdksi Kkukin johtava tutkija vastaisi velvoitteiden
tayttdmisestd omassa tutkimuspaikassaan. Séantely vastaisi siten kliinisten ladketutkimusten EU-
asetuksen periaatteita.

Tutkimuslaissa séédetyissé tutkimuksissa nykytilaa vastaavasti tutkijan ei tarvitsisi olla laakari tai
hammaslaakari, toisin kuin kliinisissa laaketutkimuksissa. Laissa kuitenkin erikseen saadettaisiin,
ettd tutkittavien laaketieteellisestd hoidosta vastaa laékéari tai hammaslaakari, jolla on
asianmukainen patevyys.

Valvonta

Tutkimuslaissa ehdotetaan saddettdvéksi Fimealle uutena tehtdvana laéketieteellisen tutkimuksen
valvonta. Uuden valvontatehtdvdn perustaminen on perusteltua “nykytilan arviointi” -jaksossa
esitettyjen syiden takia. Valvontaan kuuluisi viranomaisen oikeus mé&arata tutkimus
keskeytettavaksi tai muuttamaan tutkimukseen liittyvaa seikkaa. Lisaksi viranomaisella olisi oikeus
tarkastaa ladketieteellinen tutkimus, tarvittaessa myds ilman ennakkoilmoitusta.

Sosiaali- ja terveyshuollon valvovat viranomaiset ovat aluehallintovirastot ja Valvira. Valviralla on
myos tehtavid tutkimuslainsdéddannon alalla, silla se on biopankkilain mukainen toimivaltainen
viranomainen ja se kasittelee myds kudoslain mukaiset luvat, jotka koskevat elimien, kudoksien,
solujen ja muiden naytteiden kayttoa ladketieteellisessa tutkimuksessa. Lisaksi se valvoo kliinisia
laitetutkimuksia.

Osana valtion lupa-, ohjaus- ja valvontatehtdvien uudelleenorganisointia koskevaksi
lainsdadannoksi on valmisteltu perustettavaksi uusi viranomainen, Valtion lupa-, valvontavirasto.
Valtiovarainministerié lahetti lausuntokierrokselle 19.4-19.6.2017 hallituksen esitysluonnoksen
maakuntauudistuksen taytantoonpanoa sek& valtion lupa-, ohjaus- ja valvontatehtdvien
uudelleenorganisointia koskevaksi lainsdddannoksi (VM037:00/2016). Valviran nykyiset tehtdvat
kootaan pé&osin uudistuksessa perustettavaan Valtion lupa- ja valvontavirastoon. Nain ollen myds
la&ketieteellistd tutkimusta koskeva uusi valvontatehtdva ldhtokohtaisesti sopisi uudelle virastolle.
Uudistuksessa kuitenkin on suunniteltu, ettd Fimealle kootaan sen nykyisiin tehtaviin kytkeytyvat
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kokonaisuudet. Né&itd ovat VM:n luonnoksen mukaan terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
valvonta seké biopankkien ohjaus-, valvonta- ja rekisterdintitentavat. Lisdksi erindiset kudoslakiin
perustuvat lupa- ja valvontatehtévét ja geenitekniikkalain mukaiset valvontatehtavét kuuluisivat
jatkossa Fimean tehtdviin. Liséksi luonnoksen mukaan Fimealle perustettaneen uusi tehtdva
laéketieteelliseen tutkimuksen valvonnassa.

Tehtavan perustamista Fimeaan puoltaa erityisesti se seikka, ettd jos Valvirasta siirtyy muukin
erityinen tutkimuslainsaddantoa koskeva osaaminen Fimeaan, on uusi laéketieteellisen tutkimuksen
valvontaa koskeva tehtédva perusteltua myds perustaa Fimeaan. Ndin ollen saataisiin synergiaetuja
tutkimukseen liittyvan osaamisen keskittdmisestd yhteen viranomaiseen. Jos kuitenkin poliittisen
paatoksen myota tallaista muiden tehtévien siirtoa Fimeaan ei tehdd, lienee uusi Valtion lupa- ja
valvontavirasto luontevampi paikka uudelle la&ketieteellisen tutkimuksen valvontatehtavélle, koska
Fimean erityisosaaminen liittyy juuri laékkeisiin.

3.4 Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annettu laki
[kesken]
3.5 Biopankkilaki

- TUKIJA:Ita poistuisi tehtéva biopankin perustamislausunnon antamiseen

- sen sijaan lausunnon antaisi jokin alueellinen eettinen toimikunta, joka ei kuitenkaan ole se
toimikunta, jonka toimialueella biopankki on (vaihtoehto 1) TAI alueellisten eettisten toimikuntien
yhteistydkokous (vaihtoehto 2)

-perustamista antaisi lausunnon tietosuojavaltuutettu. Toimivaltainen viranomainen voisi pyytaa
eettiseltd toimikunnalta (vaihtoehto 1 tai 2) lausunnon yksiloidyista asioista

-jos biopankista halutaan naytteitd ja tietoja kliiniseen ladketutkimukseen, lausunnon antaisi uusi
valtakunnallinen  Kliinisten ladketutkimusten eettinen toimikunta, muussa tapauksessa
toimivaltainen alueellinen eettinen toimikunta

3.6 Kudoslaki

-jos kudoslain nojalla halutaan kudoksia ja muita naytteita kliiniseen ld&ketutkimukseen, lausunnon
antaisi uusi valtakunnallinen Kliinisten ladketutkimusten eettinen toimikunta, muussa tapauksessa
toimivaltainen alueellinen eettinen toimikunta

4 Esityksen vaikutukset
4.1 Taloudelliset vaikutukset

Uudenlaisen eettisen arvioinnin jarjestdminen edellyttdd lisdresursseja noudatettavien tiukkojen
aikarajojen ja késiteltavien hakemusten ennakoidun maaréan takia. Nykyisessa TUKIJAssa on yksi
esittelijan (péasihteeri) ja yksi assistentin virka. Perustettavaan uuteen toimikuntaan siirtyisi
TUKIJA:n virat, ja lisaksi sosiaali- ja terveysministerion arvion mukaan tulisi perustaa kolme uutta
esittelijan virkaa sek& yksi teknisen sihteerin virka. Eettinen arviointi edellyttdd myds laajaa
verkostoa jasenista ja asiantuntijoista, jotka ovat kéytettavissa hakemusten arviointiin. Saatavilla on
oltava riittdvan suuri joukko riittdvasti patevoityneitd asiantuntijoita, esimerkiksi laéakéreita,
farmakologeja ja juristeja. Myos tdma aiheuttaa pysyvié vuositason kustannuksia.
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TUKIJA on toiminnaltaan pé&osin nettobudjetoitu, minka lisdksi se saa vahaisessa maarin
vuosittaista rahoitusta (28 000 euroa vuonna 2016). Alueellisen eettisen toimikunnan ja
valtakunnallisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausunnoista perittavistd maksuista
annetussa sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa (1417/2016) saddetddn kliinisen
ladketutkimuksen tutkimussuunnitelmasta perittdviastd lausuntomaksusta (2850 euroa), ja
tutkimussuunnitelman muutosta koskevasta lausuntomaksusta (900 euroa). TUKIJA Kkerdd
vuosittain lausuntomaksuja noin 150 000 euroa, arvioiden noin 20-25 % Suomessa toteutettavista
kliinisista ladketutkimuksista. TUKIJA on kattanut lausuntomaksuilla noin 80-90 % toimintansa
kuluista. Kun kaikki kliinisia ladketutkimuksia koskevat lausunnot siirtyvét yhden valtakunnallisen
eettisen toimikunnan késiteltavaksi, laskennallisesti vuosituloja voisi kertyd noin 600 000 euroa. On
kuitenkin otettava huomioon se, ettd asetuksen 1417/2016 mukaan lausuntomaksua ei peritd ilman
ulkopuolista rahoitusta tai yleishyddyllisen yhteison rahoituksella toteutettavasta tutkijal&htoisesta
tutkimuksesta annetusta lausunnosta, joten vuositasolla 600 000 euron tulevaisuuden hypoteettinen
kertyma lausuntomaksuista maksujen nykytasolla ei toteutune kokonaisuudessaan. Kliinisten
ladketutkimusten EU-asetuksessa mahdollistetaan alennetut lausuntomaksut, joten jos jatkossakin
halutaan tukea tutkijaldhtoisid tutkimuksia esimerkiksi alemmilla lausuntomaksuilla, ei
kustannuksia laskiessa lahtokohtana voi olla tdysi nettobudjetointi. Jos Suomi ei alennettuja
lausuntomaksuja jatkossa hyvaksy, voi télla olla tutkimusten aloittamista kustannussyisté vahentava
vaikutus. Liséksi eettiselld toimikunnalla on tehtdvia myods esimerkiksi kansainvélisessa
yhteistyossd, joiden hoitamista varten se tarvitsee myos lausuntomaksujen ulkopuolista rahoitusta.

Sosiaali- ja terveysministerion tekeman arvion mukaan valtion rahoitusta tarvitaan vuositasolla
muutama satatuhatta euroa, vuonna 2018 jonkin verran vdhemman. Eettisen toimikunnan menot
koostuvat erityisesti neljan pysyvén sihteeriston virkamiesten rekrytoinnista eli heidan palkoistaan,
kahden Valviran viran siirrosta ja laajan jasen- ja asiantuntijaverkoston palkkioista. Lisaksi on
varattava rahaa toimikunnan ja sen jasenten tarvitsemiin tietoturvallisiin tyovélineisiin. Edella
olevaan arvioon sisdltyy huomattavia epdvarmuustekijoitd niin tarvittavan infrastruktuurin
kustannusten kuin tulovirran osalta. Lausuntomaksuja koskeviin tuloihin liittyva epdvarmuus johtuu
myos siitd, ettei lausuntomaksuja koskevaa maksuasetusta ole viela valmisteltu eikd toimintaa
aloittaessa ole kaytettdavissa muuta vertailumateriaalia kustannuksista kuin TUKIJA:n nyKkyiset
kustannukset ja sen perimat lausuntomaksut.

Fimea on jo tdéhan mennessé joutunut rekrytoimaan uuden asetuksen harjoitteluvaiheen muutosten
johdosta kolme henkil6tydvuotta lisdd. Fimean arvion mukaan asetuksessa esitetyn menettelytavan
astuessa lopullisessa muodossaan kaytannoksi ja hakemusmadrien oletettavasti hieman vield
kasvaessa tarvittava lisaresurssi on vield 2-4 henkilotyovuotta lisaa.

Yrityksille merkittavimmat vaikutukset seuraavat suoraan kliinisten la&ketutkimusten EU-asetuksen
saantelysta. EU-asetuksessa asetetaan toimeksiantajille ja muille toimijoille nykytilaan nahden yha
yksityiskohtaisempia velvoitteita, joskin kliiniset la&ketutkimukset ovat jo nyt tiukaan sdénneltyja.
Toimeksiantajan on oltava tarkka siing, ettd se toimittaa asetuksenmukaiset asiakirjat
asianmukaisesti taytettynd, jotta viranomainen voi hyvéksyéd hakemuksen. EU-asetuksen asettamat
tiukat aikarajat koskevat my6s toimeksiantajaa esimerkiksi lisitietojen toimittamiselle
hakemusprosessissa. Osana sidosryhmien omakohtaisista kokemuksista sdddosympéristéon
liittyvistd tutkimus- ja innovaatiotoiminnan esteista koskevassa selvityksessa (Owal Group Oy
2015) huolena esitettiin, ettd tuolloin kdynnissé olevan kliinisid ladketutkimuksia koskevan EU-
direktiivien muuttaminen asetukseksi lisdé hallinnollista taakkaa ja muuttaa kansallisia prosesseja
epasuotuisaan suuntaan. Hallinnollisen taakan lisddmisen vaikutukset kohdistunevat erityisesti pk-
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sektoriin. Suurilla kansainvélisilla ladkealan yrityksilla lienee paremmat mahdollisuudet resursoida
toimintaansa ja hallita hakemusprosessia ja muita asetuksesta tulevia velvoitteita.

Toisaalta kliinisten la&ketutkimusten EU-asetuksen luoma yhteisarviomenettelyn luomiselle
sujuvoitetaan erityisesti monessa eri jasenvaltiossa suoritettavien Kliinisten ld&ketutkimusten
suorittamista ja tarvittavien lupien saamista. Uusi prosessi viranomaista sitovine aikarajoineen
tehostaa menettelyd. Kansallisilla, tassé esityksessé ehdotettavilla ratkaisuilla pyritdéan luomaan
viranomaismenettely, joka on tarpeeksi joustavasti sadnnelty ja siten mahdollistaa Suomen
suoriutuvan hakemuksen prosesseista sujuvasti. Tarpeeksi joustava menettelyihin kohdistuva
lainsdadantd, kansallisen liikkumavaran sisalla, mahdollistaa my6s toimijoiden palvelemisen
tarkoituksenmukaisesti. Englanninkielen kayton laajalla sallimisella tuetaan yritysten hallinnollisten
kulujen (k&&nnoskulujen) vahentamista. Nailla ratkaisuilla voidaan jossain maarin tukea sitd, ettei
hallinnollinen menettely muodostu yrityksille liian raskaaksi. Oma merkityksensa tulee olemaan
my6s myohemmin séédettdvan maksuasetuksen maksujen tasoilla.  Kansallisia ratkaisuja
arvioidessa huomattava onkin, ettd Suomi kilpailee tutkimuksista muiden jasenvaltioiden kanssa ja
laajemminkin kansainvalisesti.

4.2 Vaikutukset viranomaisten toimintaan

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksessa asetetut hakemusta koskevat tiukat maérdajat
merkitsevat viranomaistoiminnalle haastetta. Noudattaakseen EU-asetuksen asettamia velvoitteita
Suomen pitdd uudistaa eettisen arvioinnin jarjestelmansa tassa esityksessa kuvatulla tavalla. Luotu
lainséadannollinen kehikko ja edellisessa jaksossa kuvatut lisaresurssit eivat kuitenkaan yksindan
riitd varmistamaan, ettd arviointiprosessista muodostuu joustava, vaan varsinkin uudenlaisen
arvioinnin kdynnistamisvaiheessa on keskeistd tarkastella ja kehittdd arviointiprosessia parhaiden
toimintatapojen |0ytdmiseksi. Joissain maissa onkin kaynnistetty pilotteja, jossa harjoitellaan
uudenlaista arviointia. My6s Suomessa téllaiset pilotit olisivat hyddyllisia, ja esimerkiksi eettisen
toimikunnan siirron aikataulussa tulee ottaa huomioon mahdollisuus harjoitella arviointia ennen
EU-asetuksen soveltamista. Uudessa valtakunnallisessa Kkliinisten l&aketutkimusten eettisessa
toimikunnassa toiminnan sujuvuuden téarkeys korostaa erityisesti pysyvan sihteeriston roolia
kaytannon toiminnan organisoijana, koska kasiteltavié asioita tulee olemaan paljon ja monet asiat
ovat vireillda yhtd aikaa. Pysyvan sihteeriston tulee muun muassa huolehtia kokousten
jarjestamisestd ja toimivaltaisen eettisen toimikunnan muodostamisesta eri kokouksiin, seka
huolehtia sopivien jasenten ja asiantuntijoiden osallistumisesta tietyn hakemuksen arviointiin. Tassa
ty0ssa suositeltavaa olisi, etté sihteeristo ja puheenjohtajisto tekevat yhteistyoté.

Eettisen toimikunnan jasenien osallistuminen muuttuu nykyisen Kkaltaisesta jarjestelmastd, jossa he
varajasenineen ovat nimitettyind lukumaaraltaan tiiviiseen eettisen toimikunnan kokoonpanoon,
joka kokoontuu saannéllisin véliajoin. Eettisen toimikunnan jasenet olisivat osa laajempaa poolia,
jossa kokouksia voi osua kohdalle epasaanndllissmmin ja muutenkin kuin kerran kuussa. Téarkeéda
onkin sihteeriston ja jasenten yhteistyd sen méaéarittamiseksi, milloin kukin jasen on kokouksiin
kéytettdvissa. Lisaksi kokoonpanojen vaihtuvuus merkinnee sitd, ettd eettisen toimikunnan jasen
osallistuu entistd useammin sellaisen asian késittelyyn, jossa hén ei ole ollut aiemmissa vaiheissa
mukana. J&senen onkin varauduttava eri vaiheessa olevien ja erilaisten tutkimushankkeiden
arviointiin. Lisaksi huomioiden uuden tietosuoja-asetuksen vaatimukset ja eettiselld toimikunnalla
oleva rooli myos tietosuojaa koskevan lainsdddanndn noudattamisen arvioinnissa, vaatii tyoskentely
erityisesti  oikeudellista  osaamista  edustavilta jaseniltd, kuten my6s sihteerist6lt,
tietosuojasadntelyn hyvaa osaamista.
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Nimitettdessa eettistd toimikuntaa tulisi Kiinnittdd huomiota hakemusasiakirjoja koskevaan
kielisdéntelyyn, koska riittava kielitaito on edellytys sellaisten tutkimussuunnitelmien arvioimiseen,
jossa hakemusasiakirjat ovat englanniksi. Englannin kielen asemasta tieteen kielend johtuen
tutkimussuunnitelmia arvioivat henkilét Fimeassa ja eettisessd toimikunnassa oletettavasti
ymmértavat hyvin englantia, joskin esimerkiksi jonkin tieteenalan erikoissanasto voi olla haastavaa
kenelle tahansa.  Englanninkielen laaja kéyttémahdollisuus tarkoittaa myds sitd, ettd on
varmistettava, ettd myos eettisen toimikunnan maallikkojasenet ymmartavat mista tutkimuksessa on
kyse, ja huomioitava tarpeellinen Kielitaito jasenid nimittdessa. Asioiden ymmartdmiseen tulee
yleisesti kiinnittad huomiota englanninkielista hakemusta kéasitellessa.

Uusi eettinen toimikunta perustettaisiin sosiaali- ja terveysministerion yhteyteen. Ministeriolle tdma
merkitsee sitd, ettd sen tulee rekrytoida pysyvén sihteeriston virkamiehet ja muu henkildsto, eli
erityisesti tekniset sihteerit. Ministerion tulee ratkaista, minka osaston ja tulosryhmén yhteyteen
eettinen toimikunta hallinnollisesti sijoitetaan. Lisaksi ministerién viimesijaisena vastuuna on
huolehtia, ettd eettiselld toimikunnalla on jatkuvasti kdytettavissaan tarpeelliset tilat, laitteet ja muut
resurssit.

Kliinisten ladketutkimusten hakemukset kasitellddn EU-portaalin  kautta. EU-portaali on
selainpohjainen, eikd se edellyta erityista kayttoliittymad kansallisiin jarjestelmiin. Kansallisessa
valmistelussa lahtokohtana on ollut, ettei hakemuksia késitellessa EU-portaalin lisdksi kéayteta
yliméaraisia kansallisia tietojarjestelmid. Tietojarjestelmid koskevana erityiskysymyksina kuitenkin
on muun muassa arkistointiin ja tiedon konvertointiin liittyvat seikat TUKIJA:n toimintojen
siirtyessa Valvirasta sosiaali- ja terveysministerioon. Kaytannon IT-ratkaisuja selvittdméan on
ministerion, Valviran, TUKIJA:n ja Fimean valilla on perustettu tyéryhma, joka raportoi Kliinisten
la&ketutkimusten EU-asetuksen kansallisen taytantonpanon tyoryhmélle.

Myds Fimean kannalta Kkliinisten ladketutkimusten EU-asetus tarkoittaa uudenlaista
arviointiprosessia. Voimassa olevan lainsdaddnnén mukaan vain tietyille tutkimuksille tulee
myontad erillinen lupa, ja valtaosa hakemuksista kasitelld&n ilmoitusmenettelyn kautta. Uuden
asetuksen myo6td Suomen ollessa raportoiva jasenvaltio Fimea on vastuussa arviointiraportin
tuottamisesta kaikkien osallistuvien jasenvaltioiden puolesta. Liséksi Fimean (ja eettisen
toimikunnan) on tehtdva vastaava arvio tutkimuksen hyvéksyttavyydestd myds silloin, kun
tutkimus tehdddn Suomessa, mutta jokin muu maa on raportoiva jasenvaltio. Fimean on tehtava
hallintopaatds jokaisesta Suomessa suoritettavaksi suunnitellusta Kkliinisesta ladketutkimuksesta.
Edellisessé jaksossa kuvatun mukaisesti tdma edellyttdd uusia henkilGstoresursseja. Fimean ja
eettisen toimikunnan on myds sujuvan prosessin varmistamiseksi tehtdvda aiempaa tiiviimpaa
yhteistyoté.

Kliinisten ladketutkimusten uudenlaisen menettelyjen kaynnistdmisessd on aikataulua koskevia
epavarmuustekijoita, silla komissio ja EMA eivat ole antaneet ilmoitusta siitd, milloin asetuksen
soveltaminen alkaa. Aiemmin annettu aikataulu, soveltamisen alkaminen viimeistddn lokakuussa
2018, ei toteudukaan, ja tarkkaa uutta aikataulua ei vield tiedetd. Tama vaikeuttaa toimintojen
siirroon ja kaynnistamiseen aikataulutusta sekd muuta valmistautumista.

Alueellisille eettisille toimikunnille ehdotettu uudenlainen tapa arvioida Kliiniset ladketutkimusten
merkitsee tehtdvien ja sitd kautta tulojen vahenemista. Kliiniset ld&ketutkimukset ovat perinteisesti
niitd tutkimuksia, joista myos alueellisille eettisille toimikunnille on kertynyt tuloja. Alueelliset
eettiset toimikunnat ottaisivat yhdesséd nykyisin TUKIJA:lla olevat tehtdvat toinen mielipide-
lausunnoissa ja ladketieteellisen tutkimuksen (pois lukien kliiniset ladketutkimukset) kansallisessa
koordinaatiossa ja ohjauksessa. Alueellisille eettisille toimikunnille annettavat velvoitteet tehd&
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nykyista tiivilmpad yhteistyotda ja kokoontua tarvittaessa yhteistyokokouksiin merkitsevat
uudenlaista tydskentelytapaa ja sen organisoimiseen liittyvaa jarjestaytymista.

Laaketieteellisen tutkimuksen valvontaan liittyvd tehtdvd olisi uusi Fimealle. Uuden
valvontatehtavan perustaminen edellyttdisi merkittavid uusia resursseja ja uudenlaista osaamista,
silla Fimean nykyinen osaaminen koskee juuri Kliinisia laéketutkimuksia. Fimean nykyisella
valvontaosastolla ei ole erityisosaamista ottaa kantaa ladketieteellisiin interventioihin. Uusi
valvontatehtdvd on luonnollista aloittaa samaan aikaan, kun valtionhallinnon lupa- ja
valvontalainsdéddantd uudistuu. Nain ollen Fimealla olisi aikaa varautua uuden tehtavén
kéynnistamiseen.

4.3 Yhteiskunnalliset vaikutukset

Uusien laédkkeiden tutkiminen ja kliinisid ladketutkimuksia seuraava ladkkeiden markkinoille
saattaminen hyodyttdvat potilaita ja yhteiskuntaa. Kliinisten l&&ketutkimusten EU-asetuksen
tavoitteena on toimintatapoja yhdenmukaistamalla ja nopeuttamalla lisata kliinisia ladketutkimuksia
EU:ssa. Toteutuessaan tdmé voi tuoda uusia la&kkeitd potilaiden kayttoon ja parantaa Euroopan,
my06s Suomen, asemaa kansainvalisessa kilpailussa tutkimuksista ja yleisemmin ladkemarkkinoilla.

Kansallisessa taytantdonpanossa kliinisen ladketutkimuksen lainsdadannolla ja siihen liittyvan
tehokkaan ja asiakkaita palvelevan hakemuksen arvioinnin jéarjestamiselld tuetaan Suomen asemaa
tutkimuksia houkuttelevana maana. Ehdotetut muutokset tukevat taten Terveysalan kasvustrategian
tavoitteita.

Tutkimuslain - muutoksilla, joilla pyritddn lainsd&ddédnnon yhdenmukaistamiseen Kliinisten
la&ketutkimusten EU-asetusten kanssa, voidaan arvioida olevan tutkimustoimintaa Suomessa
tukevaa vaikutusta, kun toimijoiden ei tarvitse hallita kahdenlaisia standardeja erityisesti tietoon
perustuvaa suostumusta koskien. Liséksi eettista arviointia koskevan toisen mielipiteen sadtdminen
nimenomaisesti sitovaksi voidaan arvioida parantavan toimeksiantajien ja tutkijoiden oikeusturvaa,
kun uudella kasittelylla on entista selkedmmin sitovan muutoksenhaun luonne.

Esitykselld ei arvioida olevan merkityksellisia sukupuolivaikutuksia. Esityksen ratkaisuilla
pyrittdisiin suojaamaan alaikdisia ja vajaakykyisid huomioiden néiden ryhmien erityinen tarve
suojelulle. Esityksellad olisi jonkin verran alaikaisten itsemadraamisoikeutta korostavaa vaikutusta,
koska nykytilasta poiketen 15 vuotta tdyttanyt alaikdinen voisi itsendisesti pa&ttad
osallistumisestaan myos sellaiseen tutkimukseen, josta ei ole suoraa hydtyda hanen omalle
terveydelleen.

4.5 Asian valmistelu
4.5.1 Valmisteluvaiheet ja —aineisto

Sosiaali- ja terveysministerio jarjesti kesélld 2014 kyselyn, jossa viranomaisilta ja eettisilta
toimikunnilta kerattiin nédkemyksia tavasta jarjestdd eettinen arviointi tulevaisuudessa. Asiaa
kasiteltiin syksylla 2014 pidetyssd toimijakuulemisessa. Sosiaali- ja terveysministerit asetti
Kliinisten  l&&ketutkimusten =~ EU-asetuksen  kansallisen  taytdntd6npanon  tydryhmén
(STMO035:00/2015) ajalle 14.9.2015-31.12.2017 valmistelemaan kansallista taytdntéonpanoa.
Tyoryhméssd ovat edustettuina keskeiset viranomaiset, valtakunnallinen laaketieteellinen
tutkimuseettinen toimikunta, alueelliset eettiset toimikunnat seka Ladketeollisuus ry.
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Tyoryhmén tydskentelyn osana kuultiin toimijoita kahdessa tilaisuudessa. Alueellisten eettisten
toimikuntien puheenjohtajat, varapuheenjohtajat, sihteerit ja lakimiesjasenet seké tyoryhman jasenet
kutsuttiin syksylla 2015 ty6pajaan keskustelemaan mahdollisista lainsaddantoratkaisuista. Lisaksi
toukokuussa 2017 jarjestettiin tilaisuus, jossa sidosryhmille esiteltiin valmisteilla olevia
lainsdadéantdehdotuksia ja annettiin mahdollisuus esittdd kysymyksia ja kommentteja.

Tyoryhman ehdotukset tuli tyéryhmén asettamispadtoksen mukaan tehdd hallituksen esityksen
muotoon. Taman hallituksen esityksen ehdotukset perustuvat osin tydéryhman tyéhon.

4.5.2 Lausunnot ja niiden huomioon ottaminen

Luonnos hallituksen esitykseksi l&hetettiin lausuntokierrokselle 14.7.-15.9.2017. Lausunnon
toimittivat. ..

6 Riippuvuus muista esityksista

Sosiaali- ja terveysministerigssa valmistellaan biopankkilain muutoksia, ja asiaa valmistelee
biopankkilainsdadannén ohjausryhma (STMO065:00/2012). Téssa esityksessa mainitut alustavat
muutosehdotukset on hahmoteltu suhteessa voimassa olevaan lainsdadantoon. Muutettavaksi
ehdotettavien biopankkilain sd&nndsten osalta odotettavissa on, ettd ne muuttuvat muiltakin osin.
Né&in ollen ei lausunnoille nyt lahetetd biopankkilakiin ehdotettavia tarkkoja pykaldmuutoksia.
Hankkeiden aikataulusta voi riippua, millaisena ja minké hallituksen esityksen yhteydessa pykalat
hallitus eduskunnalle antaa.

Osana valtion lupa-, ohjaus- ja valvontatehtdvien uudelleenorganisointia koskevaa lainsdadéntoa
valmistellaan muutokset, jotka liittyvat Fimean ja Valtion lupa- ja valvontaviraston tehtaviin. Téassa
hallituksen esityksessé ei siten ole kudoslain tai biopankkilain osalta huomioitu vield mahdollista
tehtévien siirtoa Valviralta Fimealle.

Sosiaali- ja terveysministeriossa valmistellaan séteilylain kokonaisuudistusta (STM100:00/2016).
Sateilylaki todenndkdisesti tulee voimaan ennen kuin téssa esityksessa ehdotetut muutokset. Tassa
esityksessa ei siksi esitetd muutoksia voimassa olevaan lainsdadantoon laaketieteellistd tutkimusta
tai alueellisia eettisia toimikuntia koskien. Mahdolliset muutostarpeet arvioidaan viel& erikseen.

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT
1 Lakiehdotusten perustelut

Laki kliinisesta laaketutkimuksesta

1 luku. Yleiset sdannokset

1 § Soveltamisala. Lakia sovellettaisiin Kkliiniseen laéketutkimukseen siten kuin se on madritelty
kliinisten ld&ketutkimusten EU-asetuksessa, ja siten kuin se on kyseisen asetuksen soveltamisalassa.
EU-asetuksen 1 artiklan mukaan asetusta sovelletaan kaikkiin unionissa suoritettaviin Kliinisiin
la&ketutkimuksiin. Sitd ei sovelleta non-interventiotutkimuksiin.  Kliininen ld4ketutkimus on
madritelty asetuksen 2 artiklan 2 kohdan 2 alakohdassa. Td&mé laki olisi siis laki, jota Suomessa
sovelletaan Kkliinisiin ladketutkimuksiin, kun kyseessd on asetuksessa maééritelty kliininen
la&ketutkimus ja kyse seikoista, jotka ovat asetuksen mukaan sen soveltamisalassa. Soveltamisala
kattaisi myds Ahvenanmaan. Ahvenanmaan itsehallintolain (1141/1991) 27 8:n 42 kohdan mukaan
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valtakunnalla on lainsaadantOvalta asioissa, jotka koskevat ladkkeitéd ja lddkkeenomaisia tuotteita,
huumaavia aineita sekd myrkkyjen valmistamista ja niiden kéayttétarkoituksen vahvistamista.

Kliinisestd ladketutkimuksesta annettu laki olisi erikoislaki suhteessa tutkimuslakiin, ja lakia siis
sovellettaisiin kliinisiin lagketutkimuksiin tutkimuslain sijasta. Poikkeuksena olisi tutkimuslain 3
luku (alkio- ja sikiotutkimus), jota sovellettaisiin toissijaisesti kliinisiin ladketutkimuksiin, jotta
lainsdadantoon ei jaa aukkoja. Ladkelaissa olisi tutkimuslaékkeitd ja oheislaakkeitd koskeva, EU-
asetuksen séantelya taydentéva saéntely.

2 § Lain tarkoitus. Lain tarkoituksena olisi panna pé&aasiallisesti taytantoon Kkliinisten
la&ketutkimusten EU-asetuksen edellyttdamét kansalliset toimenpiteet. Osa toimenpiteistd pannaan
taytantoon laékelaissa ja osa asetuksilla. Lain 1 ja 2 §:n s&éntelyiden tarkoituksena on sé&tad ja
tehdd selvaksi, ettd séadettavaksi ehdotettavaa lakia Kliinisestd ladketutkimuksesta sovelletaan
yhdessa Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen kanssa.

3 8§ Kansallinen yhteyspiste. Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 83 artiklan 1 kohdassa
séadetddn, etta kunkin jasenvaltion on nimettava kansallinen yhteyspiste EU-asetuksen Il ja il
luvussa vahvistettujen menettelyjen (kliinisen ladketutkimuksen hyvaksymismenettely, Kliinisen
laéketutkimuksen huomattavaa muutosta koskeva hyvaksymismenettely) sujuvoittamiseksi. EU-
asetuksen 85 artiklassa séadetdan perustettavaksi Kliinisten laaketutkimusten koordinointi- ja
neuvoa-antava ryhma. Ryhman tehtévat liittyvat jasenvaltioiden ja komission valiseen yhteisty6hon
ja tietojenvaihtoon sekd raportoivan jasenvaltion valintaperusteita koskevien suositusten
laatimiseen. Ryhmé& koostuu kansallisista yhteyspisteistd. Koska ehdotetaan, ettd Lé&akealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on EU-asetuksen kansallisessa taytantdonpanossa paasaantdinen
toimivaltainen viranomainen, ehdotetaan etté se on myos Suomen kansallinen yhteyspiste.

4 § Patevyysvaatimukset. Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 2 artiklan 15 kohdassa
maaritelldén tutkijaksi henkild, joka vastaa Kliinisen ladketutkimuksen suorittamisesta
tutkimuspaikassa. Asetuksen 49 artiklan 1 kohdassa liséksi sdadetéan, ettd tutkijan on oltava
kansallisen lainsdadannon maaritelman mukainen laékéri tai henkild, joka harjoittaa ammattia,
jonka asianomaisessa jasenvaltiossa tunnustetaan antavan pétevyyden toimia tutkijana tarvittavan
potilaiden hoitoa koskevan tieteellisen tietdmyksen ja asiantuntemuksen vuoksi.

Asetus siis mahdollistaa sen, etta kliinisen laaketutkimuksen tutkija voisi kansallisen lainsdadannén
mukaan olla muukin ammattihenkild kuin ladkari tai hammaslaékari. Pykalan 1 momentissa
ehdotetaan kuitenkin, ettd tutkijan on Kkliinisessa laaketutkimuksessa oltava voimassa olevaa
séantelya vastaavasti Suomessa edelleen l4&kéri tai hammasléakari, jolla on asianmukainen
ammatillinen ja tieteellinen patevyys. Edellytetty patevyys vaihtelisi tutkimushankkeen mukaisesti.
Né&in ollen esimerkiksi lastenladketutkimuksen tutkijalla l&htokohtaisesti tulisi olla patevyyttéd ja
osaamista tietoa lasten Kkliinisista ladketutkimuksista ja niiden toteuttamisesta. Eettisen toimikunnan
tehtdvand olisi arvioida tutkijan soveltuvuus kussakin hankkeessa tutkimuksen erityispiirteet
huomioiden.

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 49 artiklan 2 kohdassa séadetéan, ettd muilla kliinisen
la&ketutkimuksen suorittamiseen osallistuvilla on oltava koulutukseen ja kokemukseen perustuva
asianmukainen patevyys tehtdviensd hoitamiseen. Taméa sééntely tulee siis suoraan asetuksesta
sovellettavaksi, eiké edellyta kansallisia séantelytoimenpiteita.

Asetuksen 29 artiklassa on kuitenkin sd&nnos, joka edellyttdd kansallista séantelyd. Artiklan 2
kohdassa saadetd&n vaatimuksista, jotka tutkittavalle tai hanen laillisesti nimetylle edustajalleen
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annettavien tietojen on taytettdvd osana tietoon perustuvan suostumuksen hankkimista. Kohdan 2
alakohdan ¢ mukaan edellytys on, ettd tiedot on annettava etukateen kaytavéassd keskustelussa,
jonka suorittaa tutkimusryhman jésen, jolla on asianomaisen jasenvaltion lainsdad&dnnon nojalla
asianmukainen pétevyys tahan tehtdvdan. Suomen voimassa olevassa lainsdéddéanndssa ei ole
madritelty erityisid patevyysvaatimuksia henkiloille, jotka osallistuvat tietoon perustuvan
suostumuksen hankkimiseen.

Pykaldn 2 momentissa ehdotetaan, ettd EU-asetuksen 29 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdan mukaisen
tutkimusryhmén jésenella olisi oltava riittavat tiedot kyseisestd kliinisestd tutkimuksesta sek&
tietoon perustuvaa suostumusta koskevasta saantelystd. Kyseisen tutkimusryhman jasenen tulisi siis
olla riittavalla tavalla perehtynyt kliinisen la&ketutkimuksen siséltoon, ettd han pystyy antamaan
oikeansisaltoista tietoa kliinisestd ladketutkimuksesta sekd vastaamaan tutkittavan tai tdmén
laillisesti nimetyn edustajan kysymyksiin. Lisaksi henkil6lla tulee olla riittdvat tiedot tietoon
perustuvaa suostumusta koskevasta sdédntelystd, jotta hdn pystyy hoitamaan velvoitteensa EU-
asetuksen ja tdman lain mukaisesti. Talle henkilolle ei kuitenkaan ehdoteta lainsdadéanndssa
asetettavan tiettyd ammattiin sidottua patevyytta, kuten tiettyna terveydenhuollon ammattihenkilona
toimimista.

5 § Toimeksiantajan laillinen edustaja ja yhteyshenkil6. Kiliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen
74 artiklassa saadetdan tilanteesta, jossa kliinisen laaketutkimuksen toimeksiantaja ei ole
sijoittautunut unioniin. Artiklan 1 kohdan mukaan téllaisen toimeksiantajan on varmistettava, ettd
luonnollinen henkild tai oikeushenkild on sijoittautunut unioniin sen laillisena edustajana. Tallaisen
laillisen edustajan vastuulla on varmistaa, ettd toimeksiantajan kliinisten la&ketutkimusten EU-
asetuksen mukaisia velvollisuuksia noudatetaan, ja laillisen edustajan on oltava kaiken kliinisten
la&ketutkimusten EU-asetuksessa sdddetyn toimeksiantajalle suunnatun viestinndn vastaanottaja.
Kaikki viestinta kyseisen laillisen edustajan kanssa katsotaan viestinnaksi toimeksiantajan kanssa.

Asetuksen 74 artiklan 2 kohdassa saddetaan jasenvaltion oikeudesta péaattda olla soveltamatta 1
kohtaa kliinisiin ladketutkimuksiin, jotka suoritetaan yksinomaan niiden omalla alueella tai niiden
alueella ja kolmansien maiden alueella, edellyttden, ettd ne varmistavat, ettd toimeksiantaja nimeaa
kyseista kliinista ladketutkimusta varten vahintdan niiden alueella olevan yhteyshenkilon, joka on
kaiken tassa asetuksessa saadetyn toimeksiantajalle suunnatun viestinnan vastaanottaja. Pykalan 1
momentissa ehdotetaan, ettd lahtokohtaisesti artiklan 2 kohdassa tarkoitetuissa tilanteissa
toimeksiantajan tulisi nimetad laillinen edustaja. Tama on perusteltua, koska esimerkiksi
ongelmatilanteissa tulisi viranomaisilla ja asianosaisilla olla mahdollisuus kohdistaa toimenpiteité
toimijaan, joka toimii EU- tai ETA-alueella. Asetuksen johdanto-osan perustelukappaleessa 60
todetaan laillisen edustajan tarkoituksena olevan varmistaa, ettd j&senvaltiot voivat toteuttaa
taytdntdonpanotoimia ja ettd tarvittaessa voidaan panna  vireille  oikeudenkaynti.
Perustelukappaleessa todetaan myos, ettd jasenvaltioiden siviili- ja rikosoikeudellista vastuuta
koskevien jarjestelmien eroavaisuuksien vuoksi on kuitenkin aiheellista antaa kunkin asianomaisen
jasenvaltion paattdd omalla alueellaan siitd, edellytetddnkd laillista edustajaa, kunhan vahintdéan
yhteyshenkild on sijoittautunut unionin alueelle.

Pykalan 1-4 momenteissa kuitenkin ehdotetaan, ettd Fimea voisi toimeksiantajan hakemuksesta
myontad luvan, ettei tutkimukselle tarvita laillista edustajaa, vaan yhteyshenkild on riittava.
Asetuksen 74 artiklan 2 kohdan sanamuodon mukaisesti yhteyshenkilon tulisi olla Suomen alueella.
Fimea myontdisi luvan, jos se arvioi, ettd luvan myontamisestd ei aiheudu Kkliinisten
ladketutkimusten EU-asetuksen vaatimusten tayttdmisen kannalta, erityisesti tutkittavien suojelun ja
oikeusturvan kannalta, merkittavia riskejd. Sanamuoto jatt44d Fimealle harkinnanvaraa riskien
arvioinneista. Merkittdvan riskin syntymisen kynnyst4 ei sanamuodosta huolimatta ole tarkoitus
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nostaa korkealle. Sanamuoto on valittu, koska jokaisessa tutkimuksessa on joitain riskeja. Riskia
voitaisiin arvioida muun muassa suhteessa siihen, miten todennékdisesti vahinkotilanteessa
toimeksiantajan tekemié vahinkoja koskevien jarjestelyjen takia laillisen edustajan puuttuminen
vaikuttaisi vahingonkorvauksen saamiseen. Riskin arvioimisessa voitaisiin myos esimerkiksi ottaa
huomioon se, onko toimeksiantaja tunnettu toimija, kuten yliopisto tai taloudeltaan vakaa, tunnettu
yritys, vai ei. Toimeksiantajan, joka haluaa nimetd yhteyshenkilon laillisen edustajan sijasta, olisi
odotettava hakemustaan koskevaa lainvoimaista myonteista paatosta ennen kliinistd ladketutkimusta
koskevan hakemuksen tekoa EU-portaaliin. Ndin ennen hakemuksen jattamista olisi selvaa, etta
laillista edustajaa ja yhteyshenkilod koskevat edellytykset eivat muodostu menettelyssa ongelmaksi.

Asetuksen 74 artiklan 3 kohdassa on lisaksi saannds, jonka mukaan kun on kyse useammassa kuin
yhdessa jasenvaltiossa suoritettavista Kliinisistd ladketutkimuksista, kaikki kyseiset jasenvaltiot
voivat paattdd olla soveltamatta 74 artiklan 1 kohtaa edellyttden, ettd ne varmistavat, ettd
toimeksiantaja nimeéé kyseisté kliinistd ladketutkimusta varten vahintdén yhteyshenkilon, joka on
kaiken asetuksessa saddetyn toimeksiantajalle suunnatun viestinndn vastaanottaja. Asetuksen
saantelystd tai johdanto-osasta ei selvida lainséatajan tarkoitusta siitd, miten menettely on
kaytannossa tarkoitus hoitaa ajallisesti ja hallinnollisesti. Koska komissio mahdollisesti antaa
asiassa ohjeistusta tai asia ratkeaa tietojarjestelmaratkaisujen kautta, ei kansalliseen lakiin ehdoteta
séadettdvaksi menettelysdannoksié asiaa koskien. Pykélan 5 momentin mukaan Fimea kuitenkin
tekisi paatoksen siitd, hyvaksyykd Suomi téllaisen yhteyshenkilon, samoilla perusteilla kuin
Suomea ja kolmatta maata koskevassa menettelyssd. Liséksi sdddettdisiin valtuutuksesta saatéa
hakumenettelystd  valtioneuvoston  asetuksella, jos tdytantdonpanon edetessa  selvida
tdsmallisemman séantelyn tarve. [Lisaksi sdadettdisiin valtuutuksesta saatdd hakemuksesta
edellytetyista tiedoista. Huom. nyt Kirjoitettu lakiin 3 momentiksi kokonaisuuden hahmottamiseksi]

Pykdlan 6 momentin mukaan EU-asetuksessa ja tdssa laissa tarkoitettuun laillisen edustajan
nimedmismenettelyssa sovellettaisiin hallintolain 3 luvun sddnnoksia asiamiehestd ja avustajasta
hallintoasiassa. ~ Hénen vastuunsa ja velvoitteensa maaraytyisivat kuitenkin siis Kkliinisten
la&ketutkimusten EU-asetuksen sdéntelyn perusteella.

6 § Vakuutus tai muu vakuus. Pykélan mukaan toimeksiantajan on huolehdittava, ettd hanen ja
tutkijan vastuun kattamiseksi on voimassa vakuutus tai muu asianmukainen vakuus. Saannés vastaa
voimassa olevan tutkimuslain 10 b §:d4. Kliinisten ld&ketutkimusten EU-asetuksen 76 artiklassa
velvoitetaan jasenvaltiot varmistamaan, ettd kéytossd on tutkittavalle aiheutuneen vahingon
korvaamista koskevat jarjestelmat. Artiklan mukaan toimeksiantajan ja tutkijan on kéytettava tata
jarjestelmaa jasenvaltiossa sopivassa muodossa. Nykytila -jakson kuvailun mukaisesti Suomessa on
lakisaateinen potilasvakuutus. Liséksi kaupallisesti on saatavilla Suomen
Laakevahinkokorvausosuuskunnan ladkevahinkovakuutus sek& muita vakuutuksia. Periaatteessa
sanamuoto mahdollistaa sen, ettd EU-asetuksen vaatimukset tayttdva vakuus voi olla muussakin
muodossa kuin juuri vakuutuksena, mutta téallaiset tilanteet lienevét harvinaisia. Joka tapauksessa 6
8:n sééntelyn perusteella ei voitaisi poiketa potilasvahinkolain velvoitteista. Pykélan séannoksella
séédettéisiin velvoitteesta huolehtia, ettd asianmukainen vakuutus tai muu vakuus on olemassa.

Tarvittava vakuutus voi vaihdella tutkimuksesta riippuen. Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen
7 artiklan mukaan kansallisesti on arvioitava 76 artiklan noudattaminen. EU-asetuksen 76 artiklan
mukaan j&senvaltion vakuutus- tai muu senkaltainen jérjestely on oltava muodossa, joka vastaa sita
tarkoitukseltaan ja on tarkoituksenmukainen riskin luonteeseen ja laajuuteen nidhden. Né&in ollen
tdssa esityksessd esitettyjen ratkaisujen perusteella eettisen toimikunnan tulisi hakemusta
arvioidessaan tarkastella myos sité, ovatko vakuutus- tai vakuusjarjestelyt asianmukaiset kyseisessa
tutkimuksessa. EU-asetuksen 76 artiklassa ei sdddetd erikseen siit4, mitd korvattavia vahinkoja
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jarjestelman tulisi kattaa. Lahtokohta kuitenkin lienee se, ettd vakuutus- tai vakuusjarjestelman tulee
kattaa erityisesti henkilévahingot. Eettinen toimikunta voisi periaatteessa jossain erityisessa
tilanteessa arvioida, ettd vakuutuksen tai vakuuden tulisi kattaa my6s muita vahinkoja. Toisaalta on
huomattava, etté vaikka vakuutusta tai vakuutta ei ole otettu esimerkiksi esinevahinkojen varalta, ei
tamé poista mahdollista vahingonkorvausvelvollisuutta.

Eettisen toimikunnan tulisi edellytettyd vakuutusta tai vakuutta arvioidessaan ottaa huomioon myos
kliinisten laéketutkimusten EU-asetuksen 76 artiklan 3 kohta. Kohdan mukaan jasenvaltiot eivét saa
edellyttad, ettd toimeksiantaja kayttdd liséksi edelld tarkoitettua jarjestelmé&a alhaisen
interventioasteen Kliinisissa la&ketutkimuksissa, jos ainoa vahinko, joka tutkittavalle olisi
mahdollista aiheutua tutkimuslddkkeen k&ytostd kyseisen kliinisen ladketutkimuksen
tutkimussuunnitelman mukaisesti kyseisen jasenvaltion alueella, kuuluu jo kéytossad olevan
sovellettavan korvausjarjestelman piiriin.

2 luku. Kliinisen ladketutkimuksen hakemuksen arviointi

7 § Hakemusasiakirjojen kieli. Pykalan mukaan kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen liitteiden
I ja Il mukaisissa hakemusasiakirjoissa voisi kéyttda kielend suomea, ruotsia tai englantia. Liitteen
| osan K kohdan 60 mukaiset asiakirjat ja osan L mukaiset asiakirjat tulisi kuitenkin toimittaa
suomeksi tai ruotsiksi. Osan K kohdan 60 mukaiset asiakirjat ovat osa rekrytointijarjestelyihin
liittyvista tiedoista, eli jaljennokset ilmoitusaineistosta, myos kaikista painotuotteista seka &éni- ja
kuvatallenteista. Lisaksi niihin kuuluu kuvaus menettelyistd, joilla ilmoitukseen saadut vastaukset
on tarkoitus kasitelld. Tahan sisédltyvat jaljennokset ilmoituksista, joilla tutkittavia on kutsuttu
osallistumaan kliiniseen laaketutkimukseen, seka jarjestelyt, joiden mukaisesti annetaan tietoja ja
neuvoja vastaajille, joita ei pidetty sopivina kliiniseen ladketutkimukseen otettaviksi. Liitteen | osan
L mukaiset asiakirjat ovat tutkittaville annettavat tiedot, tietoon perustuvaa suostumusta koskeva
lomake ja tietoon perustuvan suostumuksen antamismenettely.

8 § Suomi raportoivana jasenvaltiona. Pyké&lassd sdadettdisiin menettelystd, kun Suomi on
raportoiva jasenvaltio. Pykalan 1 ja 2 momentin mukaan lahtokohtana olisi, ettd Fimea suorittaa
raportoivalle jasenvaltiolle s&&detyt tehtdvat, jollei toisin sdadetd. Fimea arvioisi osan | seikat
kokonaisuudessaan, ja eettinen toimikunta osittain. Pykalan 3 momentin mukaan Fimean tehtdvana
olisi laatia | osasta arviointiraportti.

Pykélan 2 ja 4 momentissa sdddettaisiin valtakunnallisen Kliinisten la&ketutkimusten eettisen
toimikunnan osasta | antamasta lausunnosta. Kun Kliininen laéketutkimus suoritettaisiin myos
muualla kuin Suomessa, eettisen toimikunnan olisi ilmaistava hakemuksesta véhintaan alustava
kantansa Fimealle osana muille jasenvaltioille toimitettavan arviointiraportin I osan luonnoksen
laadintaa. Fimean tulisi ottaa eettisen toimikunnan alustava kanta huomioon luonnosta laatiessaan.
Eettinen toimikunta toisaalta voisi halutessaan antaa tdssa vaiheessa jo varsinaisen lausunnonkin.
N&in Suomen laatimaa arviointiraportin luonnosta varten olisi kaytettdvissa ainakin eettisen
toimikunnan alustava kanta. Voisi nimittdin olla ongelmallista, jos muut j&senvaltiot antaisivat
kommenttinsa sellaisesta luonnoksesta, josta ei kdy ilmi, ettd arviointiraporttia laativan jasenvaltion
eettisen toimikunnan mielesté tutkimus ei ole hyvéksyttava, koska silloin ne eivét voisi ilmaista
nakokohtiaan ndistd seikoista. Koska eettinen toimikunta voisi toisaalta muuttaa omaa kantaansa
esimerkiksi muilta jasenmailta saatujen ndkdkohtien perusteella, saddettéisiin mahdollisuudesta
tarvittaessa késitelld lausuntoasia uudelleen.

Pykélan 5 momentin mukaan Fimea tekisi paatelman siit4, onko Kkliininen la&ketutkimus
hyvéksyttavissa, hyvéksyttavissa tietyin erityisehdoin vai ei hyvaksyttavissa. Eettisen toimikunnan
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kielteinen lausunto tai lausunto, jossa edellytetddn tiettyjen yksityiskohtaisten erityisehtojen
tayttymista ehtona hyvaksyttavyydelle, sitoisi Fimean paatelmad. T&ssd vaiheessa eettisen
toimikunnan olisi jo tullut antaa asiasta varsinainen lausuntonsa. Saannos olisi seurausta asetuksen
8 artiklan mukaisesta saantelystd, jonka mukaan kansallista paatdsta tehdessédan jasenvaltion on
kieltaydyttava hyvaksymasta kliinista ladketutkimusta, jos eettinen toimikunta on antanut kielteisen
lausunnon, joka asianomaisen jasenvaltion kansallisen lainsdadddnndon mukaisesti on patevd koko
jasenvaltiossa.

Pykéalan 6 momentin mukaan valtakunnallisen kliinisten ladketutkimusten eettisen toimikunnan
teht&vé olisi olla vastuussa osan Il arvioinnista. Se arvioisi hakemuksen kaikkien asetuksen osaa Il
koskevien seikkojen osalta, laatisi arviointiraportin 1l osan sek& suorittaisi muut osaan Il liittyvat
jasenvaltiolle séadetyt tehtavat. Fimea voisi ilmaista toimikunnalle nakdkohtia arviointia ja
arviointiraportin laatimista varten.  Antamalla tehtava yksinomaan eettiselle toimikunnalle
pyrittéisiin hallinnolliseen tehokkuuteen, koska arvioitavien seikkojen ei katsota edellyttdvan seké
toimivaltaisen viranomaisen ettd eettisen toimikunnan arviota. Tehtdvan arvioidaan sopivan
eettiselle toimikunnalle paremmin kuin Fimealle, koska arvioinnissa késitellddn muun muassa
tietoon perustuvan suostumuksen ja rekrytointijarjestelyjen asianmukaisuutta, eli seikkoja, joita
eettiset toimikunnat arvioivat nykyaankin. Toisaalta eettisen toimikunnan suorittama arvio olisi
nykyistd enemman myo6s laillisuusarviointia, koska eettisen toimikunnan tulisi arvioida muun
muassa tietosuojasaantelyn noudattaminen.

[On mahdollista, ettd osa sédantelyn yksityiskohdista siirretdan asetukseen, mutta prosessi on esitetty
tassa lakipykalissa kokonaiskuvan saamiseksi]

9 § Suomi asianomaisena jasenvaltiona. Pykaldssa séadettéisiin tyonjaosta silloin, kun Suomi on
asianomainen (osallistuva) jasenvaltio, mutta joku muu maa on raportoiva jasenvaltio. Fimealla
olisi pééasiallinen rooli hakemuksen validioinnissa ja Suomen néktkantojen toimittamisessa EU-
portaaliin. Fimea ja eettinen toimikunta arvioisivat arviointiraportin | ja 1l osaa koskevat seikat
edelld 8 §:ssd séédetyn tydjaon mukaisesti.

10 8§ Kiliinisen ladketutkimuksen huomattavaa muutosta koskeva arviointi. Pykéldn 1 momentin
mukaan kun kyseessa on la&ketutkimusten EU-asetuksen Il luvussa tarkoitettu huomattavaa
muutosta koskeva arviointi ja Suomi on raportoiva jasenvaltio, sovelletaan 8 §:ssd sdadettya
tyonjakoa ja menettelyja. Kyseisen pykalan 1 momentin mukaanhan Fimea lahtokohtaisesti
suorittaisi raportoivalle jasenvaltiolle kliinisten ladketutkimuksen EU-asetuksessa séadetyt tehtavat.
Il luvussa séd&detaén erilaisista tilanteista, koska huomattava muutos voi koske arviointiraportin |
tai 11 osaa, tai molempia. Talldin siis Fimea ja eettinen toimikunta arvioisivat huomattavaa muutosta
sen mukaisesti, kun 8 8:ss& sdddetéan, eli Fimea kaikki | osaa koskevat seikat, eettinen toimikunta
osan niista, ja eettinen toimikunta yksin 11 osaa koskevista seikoista. Suomen ollessa asianomainen
jasenvaltio, mutta ei raportoiva jasenvaltio, sovellettaisiin 9 §:ss& s&&dettya tyonjakoa ja
menettelyja.

Séantelyteknisistd syistd pykédlan 2 momentissa s&édettdisiin, ettd 8 8:ssé viittauksilla 5 ja 6
artiklaan tarkoitetaan 17, 18, 20, 21 ja 22 artiklojen vastaavia validiointia ja arviointia koskevia
sdannoksid. Nain ollen siis esimerkiksi 18 artiklan 4 kohtaa sovellettaessa siind oleva saantely a
alkuarviointivaiheesta, b koordinoidusta arviointivaiheesta ja ¢ koostamisvaiheesta vastaisi 8 §:n 4
momentin sééntelyé siten, ja eettisen toimikunnan tulisi antaa lausuntonsa viimeistdén 18 artiklan 4
momentin ¢ alakohdassa tarkoitetun koostamisvaiheen aikana. N&in on siksi, koska 8 8:n 4
momentin mukaan eettisen toimikunnan on annettava lausuntonsa viimeistaan 6 artiklan 5 kohdan c
alakohdassa tarkoitetun koostamisvaiheen aikana.
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Toisena esimerkkind voidaan mainita, ettd Fimea tekisi myds Il luvun mukaisissa menettelyissa
naissa artikloissa séadetyt, asianomaisen jasenvaltion nékokantojen ja nékokohtien esittamiseen
liittyvat tehtdvat ja vastaisi niiden toimittamisesta raportoivalle jasenvaltiolle. Sen tulisi kuitenkin
tuoda esiin eettisen toimikunnan esittdmat huomiot. Pykéldn 2 momentissa oleva sdannos
merkitsisi, ettd 9 8:n 1 momentissa oleva viittaus 5 artiklan 3 kohtaan ja 9 §:n 3 momentissa oleva
viittaus 6 artiklan 5 kohtaan ymmarrettaisiin viittaavan vastaaviin nakokohtien esittdmiseen ja
toimittamiseen liittyviin 11 luvun sééntelyihin.

11 § Asianomaisen jasenvaltion lisddminen mychemmassd vaiheessa. Myfds asianomaisen
jasenvaltion lisddmiseen sovellettaisiin 8 ja 9 §:ss& saddettyé tyonjakoa. Saantely merkitsee toistoa
séantelyssa, mutta selvyyden lisddmiseksi 9-11 §:ssd sdédettaisiin eri tilanteista omissa pykalissaan.

12 § P&atos Kliinisté 1adketutkimusta koskien. Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 8, 14, 19,
20 ja 23 artikloissa séadetdan kansallisesta paatoksestd, joka tulee tehda kliinista ladketutkimusta
koskien. Artiklojen mukaan hakemusta koskien on tehtdva yksi kansallinen paatds. Toisin sanoen
eettinen toimikunta ja Fimea eivat voi tehda erillisida kansallisia paatoksié siitd, onko hakemus
hyvaksytty vai ei. Pykalasséd ehdotetaan, ettd yhden kansallisen paétoksen tekisi Fimea. Vaikka
eettisen toimikunnan toiminta on luonteeltaan viranomaistoimintaa, on valtiollinen valvova
viranomainen luonnollisempi taho tekeméaan valituskelpoisen hallintopaatéksen.

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen saantelyn takia on mahdollista, ettd erityisesti kliinisen
ladketutkimuksen huomattavaa muutosta koskevassa arvioinnissa hakemus kohdistuu vain
arviointiraportin 1l osassa saadettyihin asioihin. Esityksessé edelld ehdotetaan, ettd osan Il kuuluvat
seikat arvioi ainoastaan eettinen toimikunta. Kéytdnngsséd tdma tarkoittaisi, ettd Fimea tekisi
paatdksen eettisen toimikunnan lausunnon perusteella. Vastaavantyyppisestd menettelysta saadetaan
biopankkilain 13 8:ssd, jossa s&&detd&n vanhojen néytekokoelmien siirrosta biopankkiin. Jos
eettinen toimikunta ei pida naytteiden siirtoa biopankkiin eettisesti hyvaksyttavana, Valvira tekee
hakemuksesta asiasta paatoksen.

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen mukaan jasenvaltion on kieltdydyttavd hyvaksymésta
Kliinistd ladketutkimusta, jos eettinen toimikunta on antanut Kielteisen lausunnon. Pykaldssa
selvyyden vuoksi saddettéisiin, ettd eettisen toimikunnan antama kielteinen lausunto on Fimean
paatosta sitova, vaikka saannos sindnsa tulee suoraan EU-asetuksesta.

13 § Yhteistyd hakemuksen arvioinnissa. Pykaldssa s&&dettdisiin Fimean ja valtakunnallisen
kliinisten ladketutkimusten eettisen toimikunnan yhteistyostd. Pyké&lan 1 momentin mukaan néiden
tulisi tehdd yhteistyo6td hakemuksen korkealaatuisen arvioinnin ja arvioinnin menettelyjen
sujuvuuden varmistamiseksi. Fimea ja eettinen toimikunta arvioisivat kuitenkin hakemuksen
itsendisesti. Itsendinen arviointi tarkoittaisi sitd, ettd kumpikin taho antaa oman kantansa niisté
seikoista, jotka laissa on niiden arvioitavaksi saadetty. Koska menettelyd madrittavat kuitenkin
tiukat aikarajat, on tarkeaa, ettd Fimean ja eettisen toimikunnan valilla on hyva keskusteluyhteys.
Lain 19 8:ssd@ ehdotetaan, ettd Fimean edustajaa voitaisiin kuulla eettisessa toimikunnassa
asiantuntijana, mutta han ei kuitenkaan voisi osallistua eettisen toimikunnan paatéksentekoon.

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksessa sdaddetddn, ettei kansallisesti saada myont&déd lupaa
tutkimukselle, jos eettinen toimikunta on antanut siitd Kielteisen lausunnon. Lain 12 8§:ssd
ehdotetaan, ettd kansallisen paatoksen tekee Fimea. Fimea ja eettinen toimikunta arvioivat osin
samoja seikkoja. Né&in ollen Fimea olisi osin pé&atoksenteossaan sidottu eettisen toimikunnan
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kantaan. Tadma ei kuitenkaan merkitsisi sitd, ettei Fimea arvioisi hakemusta itsendisesti, vaan tama
sééntely koskisi paatelma- ja paatdksentekovaihetta.

Pykaldn 2 momentissa saadettaisiin yhteistydn muodoista. Osin tyonjako ja yhteistyd méaarittyisivét
lain muiden pykalien kautta. Tdssd& momentissa maéériteltdisiin muita hakemuksen arviointiin
liittyvid menettelyja ja yhteistydbn muotoja. Momentin mukaan eettinen toimikunta voisi ilmaista
Fimealle nakokohtia erilaisista hakemusta koskevista seikoista. Saantelyn tarkoituksena on
mahdollistaa eettisen toimikunnan osallistuminen hakemuksen arviointiin tapauksen mukaan
tarkoituksenmukaisella tavalla, mainittujen tehtdvien ollen kuitenkin Fimean vastuulla. Lisaksi
toimikunta voisi esittdd Fimealle ndkokohtia, kun Fimea suorittaa valvontaan kuuluvia
arviointitehtavia koskien odottamattomia vakavia haittavaikutuksia ja toimeksiantajan vuosittaisia
turvallisuusraportteja. EU-asetuksen 44 artiklan 3 kohdan mukaan eettinen toimikunta on otettava
mukaan tietojen arviointiin, jos kansallisessa laissa asiasta saddetd&n. Arviointitehtava olisi siis
Fimean, mutta eettinen toimikunta voisi halutessaan osallistua tehtdvaan. Lisaksi momentissa olisi
yleisluonteinen saannds, jonka mukaan eettinen toimikunta ja Fimea voivat tarjota toisilleen
neuvoja hakemusta koskevissa tai Vyleisissa kaytannollisissa, tieteellisissd, eettisissa ja
oikeudellisissa kysymyksissé.

Momentin sanamuodon mukaan yhteistyota voitaisiin tehda ainakin edelld mainitun tavoin. Tama
tarkoittaa, etta eettinen toimikunta ja Fimea voisivat tarvittaessa tehda yhteistyétad muillakin tavoin.
Koska vasta kliinisten laaketutkimusten EU-asetuksen soveltamisen myo6td tullaan kaytannossa
tietoiseksi parhaista menettelytavoista ja yhteistyotarpeista, on séantelyyn syytd jattaa
liilkkumavaraa toimikunnalle ja Fimealle parhaimpien yhteistyomuotojen loytamiseksi. Pykalassa
olisi kuitenkin saddetty keskeisimmiksi arvioiduista yhteistydn muodoista.

Pykaldn 3 momentissa saadettdisiin Fimean velvoitteesta ottaa eettisen toimikunnan 2 momentin
mukaisesti ilmaisemat seikat asianmukaisesti huomioon. S&antelyn tarkoituksena olisi muodollisesti
varmistaa, etta eettisen toimikunnan esittdmat huomiot tulevat huomioiduksi. Eettisen toimikunnan
tdman pykalan nojalla esittamat huomiot eivat kuitenkaan sitoisi Fimean toimintaa.

3 luku. Tietoon perustuva suostumus

14 § Tietoon perustuva suostumus vajaakykyisen tutkittavan kohdalla. Kliinisten lagketutkimusten
EU-asetuksen méaéaritelmésaanndksen mukaan vajaakykyiselld tutkittavalla tarkoitetaan tutkittavaa,
joka muusta syystd kuin siksi, ettd hén ei ole ikdnsa puolesta oikeustoimikelpoinen antamaan
tietoon perustuvaa suostumustaan, on asianomaisen jasenvaltion lainsdadanndén mukaan
kykenemdatdn antamaan tietoon perustuvaa suostumustaan. Tadma jattdd kansallisen lainsaadannon
varaan sen, milloin henkil6 on kykenematén antamaan tietoon perustuvan suostumuksensa
tutkimukseen. Pykalan 1 momenttiin ehdotetaan sdadettdvaksi, ettd kykenemattomyys voi johtua
mielenterveyden hairiostd, kehitysvammaisuudesta tai muusta vastaavasta syystd. Sanamuoto
vastaa voimassa olevan tutkimuslain 7 8:n 1 momenttia, ja myos potilaslain 6 8:n 2 momentin
sanamuotoa. Kyse on kyvyttomyydestd ymmartdd tutkimukseen liittyvid seikkoja tavalla, joka
johtaa siihen, ettei mahdollisessa suostumuksessa olisi kyse tietoon perustuvasta suostumuksesta.
Se, ettd henkil6 esimerkiksi oikeuspsykiatrisena potilaana on mééaratty hoitoon tahdosta riippumatta,
ei vield itsesséan merkitse, ettei han voisi antaa tietoon perustuvaa suostumusta (HE 65/2010 vp s.
19).

Pykalan 2 momentissa séédettdisiin siitd, kuka on vajaakykyisen laillisesti nimetty edustaja, jolla on

valtuudet antaa tietoon perustuva suostumus vajaakykyisen tutkittavan puolesta. Jos vajaakykyiselle
on madréatty holhoustoimilain mukainen edunvalvoja, jonka tuomioistuin on méarannyt edustamaan
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paédmiestédan henkilon terveyttd koskevassa paatoksenteossa tai muuten henkiloa koskevassa asiassa,
olisi han laillisesti nimetty edustaja. Henkil6d koskevalla asialla tarkoitetaan holhoustoimilaissa
muuta kuin taloutta tai omaisuutta koskevaa asiaa, koska holhoustoimi koskee padasiallisesti
taloudellista edunvalvontaa (HE 146/1998 vp s. 42). Jos tallaista edunvalvojaa ei ole, Kliinisten
ladketutkimusten EU-asetuksessa tarkoitettu laillisesti nimetty edustaja olisi vajaakykyisen
ldahiomainen tai muu laheinen henkild. Asiallisesti laillisesti nimetty edustaja vastaisi késitteena
erityisesti lahiomaisen tai muun laheisen kohdalla ennemmin kotimaisessa lainsd&ddannossa
kaytettya késitettd laillinen edustaja, mutta késite “laillisesti nimetty edustaja” tulee suoraan EU-
asetuksesta.

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 31 artiklan 2 kohdassa mahdollistetaan se, etta
kansallisesti kiellettaisiin kliinisten ladketutkimusten suorittaminen vajaakykyisilla, kun tutkimusta
ei olisi suoraa hyoOtyd vajaakykyiselle itselleen vaan ainoastaan hdnen edustamalleen
vaestoryhmalle. Esityksessé ei ehdoteta otettavaksi téllaista kategorista kieltoa kayttoon. Sen sijaan
osana Kliinisen ladketutkimuksen arviointia Fimean ja eettisen toimikunnan tulee normaalisti
arvioida, tayttadko tallainen suunniteltu tutkimus tieteelliset ja eettiset lainmukaiset edellytykset.

15 § Tietoon perustuva suostumus alaikdisen tutkittavan kohdalla. Pykalassd s&adettdisiin
alaikdiseen  tutkittavaan  kohdistuvasta  kansallisesti  sdddettavistd asioista.  Kliinisten
ladketutkimusten EU-asetuksen alaikaista koskevassa méaritelmasaannoksessé jatetaan kansallisesti
ratkaistavaksi, minkd ikainen tutkittava ei ole ikansd puolesta oikeustoimikelpoinen antamaan
tietoon perustuvaa suostumustaan. Voimassa olevaa saantelyd vastaavasti alaikdisen puolesta
suostumuksen antaa hanen huoltajansa tai hanen laillinen edustajansa.

Pykaldn 2 momentissa séédettéisiin poikkeussadnnoksestd 1 momentissa saadettyyn lahtokohtaan.
Pykalan mukaan jos tutkittava on tayttanyt 15 vuotta, voi han itse antaa tietoon perustuvan
suostumuksensa, ellei hén ikdansd, kehitystasoonsa seké sairauden tai tutkimuksen laatuun néhden
ole kykeneméaton ymmartaméan tutkimuksen tai tutkimustoimenpiteen merkitystd. Talldinkin
huoltajalle tai edunvalvojalle on ilmoitettava asiasta. Pykélan sééntely poikkeaisi osin voimassa
olevan tutkimuslain 8 §&:n 3 momentin sdéntelystd. Voimassa olevassa pykélésséd sédédetdan 15
vuotta tayttaneestd, joka kykenee ymmartdmadn asian merkityksen. Saéntely tarkoittaa samaa
asiaa, mutta tarkoitus on tdsmentaa sitd, ettd lahtokohtaisesti 15 vuotta tayttanyt voi antaa itse
suostumuksen.

Saantelystd ehdotetaan liséksi poistettavaksi voimassa olevaan sdantelyyn néhden rajoitus, jonka
mukaan 15 vuotta tayttanyt voi itse antaa suostumuksen vain tutkimukseen, josta on suoraa hyotya
hénen terveydelleen. Ndin ollen 15 vuotta tayttanyt voisi antaa suostumuksen tutkimukseen, josta
on olemassa tieteellisesti perustellut syyt olettaa, etta kliiniseen ladketutkimukseen osallistumisesta
koituu tiettyjd etuja alaikdisen edustamalle vdestoryhmalle ja téllaisesta kliinisesta
ladketutkimuksesta aiheutuu vain minimaalinen riski ja rasitus alaikéiselle verrattuna alaikaisen
sairauden vakiohoitoon. Saéntelyn tarkoitus on korostaa alaikaisen itsemé&ardamisoikeutta itsedén ja
terveyttddn koskevissa asioissa. Eettisestd nédkokulmasta voidaan nostaa esiin, ettd alaikéisen
suostuessa tutkimukseen, josta ei ole suoraa hyotya hanen terveydelleen, tutkimuksesta saa aiheutua
vain minimaalinen riski ja rasitus verrattuna hanen sairautensa vakiohoitoon.

Pykalan 3 momentissa saddettaisiin alaikdisen omasta suostumuksesta. Pyké&ldn mukaan jos alle 18-
vuotias tutkittava, joka ei voi olla tutkittavana ilman huoltajansa tai muun edunvalvojansa
suostumusta, kykenee muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan hénelle tutkimuksesta annettuja
tietoja, edellytetddn myds hénen kirjallista suostumustaan. Saannokselld otettaisiin kansalliseen
lainsaadantoon kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 29 artiklan 8 kohdassa mahdollistettu
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kansallinen séantely siitd, ettd myos alaikdisen omaa suostumusta voidaan edellyttdd laillisesti
nimetyn edustajan suostumuksen liséksi. Vastaava edellytys on voimassa olevan tutkimuslain 8 §:n
4 momentissa. Momenttiin ei ehdoteta nimenomaisia ikédrajoja sen suhteen, minka ikdisend
alaikaiseltd edellytetddn rinnakkaista Kirjallista suostumusta. Asiasta on lastenlddketieteen
asiantuntijat julkaisseet kansallisia ja kansainvélisia suosituksia (muun muassa EU:n komission
alaisen ad hoc-asiantuntijaryhman suositukset). Niiden perusteella Kirjallinen suostumus voitaisiin
edellyttad jo noin kouluikaiseltd (kuudesta vuodesta eteenpdin) lapselta.

Asetuksessa lisdksi sdadetaan, etté tutkijan on noudatettava alaikéisen, joka kykenee muodostamaan
mielipiteen ja arvioimaan saamiaan tietoa, nimenomaista toivomusta kieltdytyd osallistumasta
la&ketieteelliseen tutkimukseen tai vetaytya siitd milloin tahansa. Hyvin pienen lapsen kohdalla
arvion tekeminen siitd, milloin lapsen omalla tahdolla on maaraava merkitys, voi olla haastava,
koska lapsi voi esimerkiksi pelatd neulanpistoa. Arvio tulisi tehda huomioiden lasten kehityksesta
kirjoitettu Kirjallisuus, asiantuntijoiden suositukset, tutkijan oma koulutukseen ja osaamiseen
perustuva asiantuntemus sek& nimenomaisesti arvioiden kyseisen lapsen kyky muodostaa mielipide
ja arvioida saamiaan tietoja. Tutkimuslakia séadettdessa myso sosiaali- ja terveysvaliokunta (StVM
39/1998 vp) katsoi, ettd tiettyyn lakiin Kirjoitettu ikédraja (ehdotettu 5 vuotta) saattaa johtaa
tutkimuksen kannalta ylitsepaasemattémiin ongelmiin, mutta toisaalta myds pienempien lasten
mielipiteitd on kunnioitettava.

16 § Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas tutkittavana. Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 34
artiklan mukaan jasenvaltiot voivat pitda voimassa lisdtoimenpiteet, jotka koskevat henkilditd, jotka
suorittavat pakollista sotilaspalvelusta, henkil6itd, jotka ovat menettdneet vapautensa, henkil@ita,
jotka eivat tuomioistuimen péaatoksen vuoksi voi osallistua Kkliinisiin laéketutkimuksiin, tai
hoitolaitokseen sijoitettuja henkiloitd. Pykalassa olisi erityissadntelyd koskien eréitd vapautensa
menettaneitd ja hoitolaitoksessa olevia henkiloitd. Pykala pitkélti vastaisi voimassa olevan
tutkimuslain 10 8:n saantelyd, tietyin tdsmennyksin. Pykalan tarkempien perustelujen osalta
viitataan tutkimuslain muutettavaksi ehdotetun 10 §:n yksityiskohtaisiin perusteluihin.

17 § Tietoon perustuva suostumus klusteritutkimuksissa

Valmistelussa on arvioitu mahdollisuutta, ettd Suomessa mahdollistettaisiin  Kliinisten
la&ketutkimusten EU-asetuksen 30 artiklan mukainen yksinkertaistettu tietoon perustuvan
suostumuksen hankkimismenettely klusteritutkimuksissa. Naissa tutkimuksissa on siis kyse
tilanteesta, jossa kahta myyntiluvallista valmistetta vertaillaan kesken&an ja jossa tutkittavat jaetaan
eri interventiota saaviin ryhmiin sen sijaan, ettd tutkimusinterventio annetaan yksittaisille
tutkittaville. Esimerkking téllaisesta tutkimuksesta on kahden rokotevalmisteen vertailu siten, ettd
eraalle maantieteelliselle alueelle oleville annetaan toista rokotetta ja toiselle toista. Kliinisten
la&ketutkimusten EU-asetuksen johdanto-osan perustelukappaleen 33 mukaan tallaisissa kliinisissa
ladketutkimuksissa tutkimusladkkeitda kaytetdan myyntilupien mukaisesti ja yksittdinen tutkittava
saa samantasoisen hoidon riippumatta siitd, suostuuko ha&n osallistumaan kliiniseen
ladketutkimukseen vai kieltaytyyko han osallistumasta siihen tai vetaytyyko han siitd, jolloin ainoa
seuraus osallistumatta jattdmisestd on se, ettd kyseistd henkilod koskevia tietoja ei kayteta
kliinisessé ladketutkimuksessa.

Menettelyn sallimisen voitaisiin arvioida helpottavan tallaisen tutkimusten tekemistd Suomessa.
Talloin olisi odotettavissa esimerkiksi, ettd tutkimuksessa tietoon perustuvan suostumuksen
hankkimiseen tarvittavat hallinnolliset kulut laskisivat. Koska kyse on myyntiluvallisilla 1adkkeilla
tehtévistd alhaisen interventioasteen tutkimuksista, joihin ei sisélly muuta interventiota kuin
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tutkittavien vakiohoitoa, ei tutkittaviin kohdistu sellaisia erityisia riskeja, menettelyn salliminen ei
vaikuttaisi olevan erityisen ongelmallista.

Menettelyn mahdollisessa sallimisessa on kuitenkin otettava huomioon yksinkertaistetun
menettelyn yksityiskohdat (selostettu sivulla 25). Tietoon perustuva suostumus katsotaan saaduksi,
jos tutkittava ei tiedot saatuaan vastusta kliiniseen ladketutkimukseen osallistumista. Talta osin on
arvioitava suostumusmenettelyéd suhteessa bioldéketiedesopimukseen. Biolddketiedesopimuksen 16
artiklan mukaan tutkittavan suostumuksen on oltava nimenomainen, yksildity ja dokumentoitu.
Biol&aketiedesopimuksen taustamuistion (explanatory report) 102 kohdassa todetaan, ettei
tutkimuksessa implisiittinen suostumus ole riittdva (”In the sphere of research, implicit consent is
insufficient.”) Liséksi samassa kohdassa todetaan, ettd suostumuksen tulee olla myds kirjallinen.
(’For this reason the Article requires not only the person's free and informed consent, but their
express, specific and written consent.”) Terveydenhuollossa sen sijaan potilaaseen voidaan
kohdistaa toimenpiteitd ainakin vahempimerkityksellisissé asioissa implisiittisen tai konkludenttisen
suostumuksen pohjalta. Esimerkiksi yll& kuvattua rokotetutkimusta tehdessa tutkimus tehtéisiinkin
osana muuta terveydenhuoltoa. Koska klusteritutkimusta koskevassa sdéntelyssd suostumuksen
hankkimiseen riittdisi se, ettd tutkittava ei vastusta osallistumista, ja kyse on myos tutkimuksesta,
eikd vain hoidosta, bioladéketiedesopimuksen asettamat edellytykset eivat vaikuttaisi tayttyvan.
Toisaalta menettelyssd on huomioitava myos se, ettd arkaluonteisten henkilGtietojen kasittely,
késittelyn perustuessa suostumukseen, edellyttdd tietosuojasédéntelyn perusteella nimenomaista
suostumusta.

Jos katsottaisiin, ettei kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksessa asetuilla ehdoilla ei voida sallia
yksinkertaistettua suostumusmenettelyd, esiin tulee kysymys siitd, voitaisiinko kansallisesti saataa
lisdedellytyksié. Klusteritutkimuksia koskevan 33 artiklan 2 kohdan sanamuoto antaa kuvan, ettei
tamd ole mahdollista (“Jaljempdnd 3 kohdassa sdddetyt vaatimukset tdyttdvien Kkliinisten
la&ketutkimusten osalta tietoon perustuva suostumus katsotaan saaduksi, jos...”). Toisaalta 3
kohdassa erdéind ehtona on, ettd “yksinkertaistettu suostumusmenettely ei ole vastoin asianomaisen
jasenvaltion kansallista lainsdddéntoa”. Télloin on jonkin verran tulkinnallista tilaa esimerkiksi sille,
ettd menettely ei ole kansallisen lainsdddannon vastaista, jos erdat kansalliset lisdedellytykset

tayttyvat.

18 § Henkildtietojen kasittely suostumuksen peruuttamisen jalkeen.
[kesken]

4 luku Eettinen arviointi

19 § Valtakunnallinen kliinisten l&8ketutkimusten eettinen toimikunta. Pykaldssa saddettaisiin
eettisen toimikunnan asettamisesta, toimikaudesta, kokoonpanoa koskevista edellytyksistd ja
pysyvasta sihteeristostd. Pykélassd tarkoitettu eettinen toimikunta olisi siis kliinisten
ladketutkimusten EU-asetuksen 2 artiklan 2 kohdan 11 alakohdan maaritelméssa tarkoitettu ja
asetuksen eri artikloissa mainittu eettinen toimikunta. Tadman maaritelman mukaan eettiselld
toimikunnalla tarkoitetaan j&senvaltiossa Kkyseisen jasenvaltion kansallisen lainsaadannon
mukaisesti perustettua riippumatonta elinté, jolla on toimivalta antaa tassé asetuksessa tarkoitettuja
lausuntoja ottaen huomioon maallikoiden ja erityisesti potilaiden tai potilasjarjestojen ndkemykset.

Pykalan 1 momentissa s&&dettaisiin, ett4d sosiaali- ja terveysministerion yhteydessa toimii

valtakunnallinen Kliinisten ladketutkimusten eettinen toimikunta. Toimikunta olisi riippumaton.
Toimikunnan toimintaa méaarittavat suoraan EU-asetuksesta tulevat sédéntelyt. Asetuksen 9 artiklan
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perusteella hakemuksen validoivilla ja arvioivilla henkil6illa ei saa olla eturistiriitoja ja heidéan tulee
olla riippumattomia toimeksiantajasta, kliinisen ladketutkimuksen tutkimuspaikasta, tutkimukseen
osallistuvista tutkijoista ja Kliinista ladketutkimusta rahoittavista henkilOistd sekd muusta
mahdollisesta sopimattomasta vaikutuksesta. Riippumattomuuden ja avoimuuden takaamiseksi
jasenvaltioiden on varmistettava, ettei henkilGilla ei ole taloudellisia tai henkilékohtaisia
sidonnaisuuksia, jotka saattaisivat vaikuttaa heidan puolueettomuuteensa.

Sen lisaksi, ettd eettisen toimikunnan tulee olla riippumaton ulkoisista toimijoista, lahtékohta on,
ettd toimikunta on myds riippumaton sosiaali- ja terveysministeriostd. Tdma tarkoittaa erityisesti
sitd, ettei toimikunta asioiden kaésittelysséd ja paatoksenteossaan ole milladn tavoin sidottu
ministerion mielipiteeseen. Toisaalta toimikunta ei olisi taysin itsendinen suhteessa ministerioon,
koska sen toimintamenot esimerkiksi katettaisiin ministerion budjettimomentilta. Liséksi toimikunta
asetettaisiin sosiaali- ja terveysministerion esityksestd valtioneuvostossa ja ministeriolla olisi
toimivalta tehda kokoonpanoon muutoksia laissa saddetyin edellytyksin. Pysyvén sihteeriston
jasenet olisivat sosiaali- ja terveysministerion virkamiehid. Naiden seikkojen ei kuitenkaan katsota
johtavan siihen, ettei eettinen toimikunta olisi riippumaton eettisen arvioinnin edellyttamélla tavalla.

Pykaldn 2 momentissa séadettéisiin toimikunnan asettamisesta. Valtioneuvosto asettaisi eettisen
toimikunnan sosiaali- ja terveysministerion esityksesta kolmeksi vuodeksi kerrallaan. Toimikauden
pituus perustuu siihen, ettd toimikunnalla on aikaa totuttautua tyoskentelytapoihin. Pitkd toimikausi
voisi toisaalta vaikuttaa jasenehdokkaiden halukkuuteen tulla toimintaan mukaan. Momentissa
saadettaisiin lisdksi asiantuntemuksesta, joka toimikunnassa ainakin tulee olla edustettuna.
Edustettuna tulisi olla ainakin Kliinisten laéketutkimusten, ladketieteen, tilastotieteen, etiikan ja
oikeustieteen asiantuntemus seka erityisesti potilaiden nakemyksia edustava maallikkoedustus.
Nykyiseen TUKIJA:an ndhden uutta olisi se, etté lakisaateisesti edustettuna tulisi olla tilastotieteen
asiantuntemus. Ehdotus perustuu erityisesti siihen, ettd harvinaisladkkeiden kehittdmisen
lisdantyessa myos tutkimusasetelmissa on jouduttu kehittdmadn uusia, sairauksien harvinaisuuden
huomioivia asetelmia. Perinteisten voimalaskelmien liséksi tarvitaan uudenlaista tilastollista
osaamista jotta voidaan varmistua, ettd tutkimusasetelman, riittdvan otoskoon sekd kaytettyjen
paatemuuttujien perusteella on mahdollista luotettavasti arvioida tutkimustulosten tieteellinen
uskottavuus. Potilasturvallisuutta ei tule vaarantaa jos tutkimusasetelma ei mahdollista luotettavaa
vaikuttavuuden arviointia. TUKIJA:ssa on jo talla hetkelld osaamista edustettuna, mutta nyt asiasta
siis séadettdisiin nimenomaisesti.

Etiikan asiantuntemuksella tarkoitettaisiin laajasti erilaista toiminnan kannalta oleellista eettista
asiantuntemusta. Toimikuntaan nimettavilla henkildilla voisi olla erityisesti ladketieteellisen
tutkimuksen, mukaan luettuna Kliinisiin  la&ketutkimuksiin  liittyvien eettisten seikkojen
asiantuntemusta, laajempaa tutkimuseettistd osaamista tai sitten yleisemmin etiikan osaamista
esimerkiksi filosofian nakokulmasta.

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen maéaritelmésédannoksen mukaan eettisen toimikunnan
tulee lausuntoja antaessaan ottaa huomioon maallikoiden ja erityisesti potilaiden tai
potilasjarjestdjen nékemykset. Maallikkoa ei ole EU-asetuksessa madritelty. Silld kuitenkin
tarkoitetaan yleisesti henkilod, jolla ei ole terveydenhuollon ammattihenkilon koulutusta ja/tai
ammattioikeuksia. Vertailuna l&&kinnallisistd laitteista annetun EU-asetuksen (745/2017)
méaéritelmasaannoksen mukaan maallikolla tarkoitetaan henkil64, jolla ei ole muodollista koulutusta
asianomaisella terveydenhuollon alalla tai ladketieteen alalla; kyseisessa asetuksessa saadetdan
myos kliinisista laitetutkimuksista ja asetuksen eettisen toimikunnan méaéritelma on sama kuin
kliinisten la&ketutkimusten EU-asetuksessa.
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Toimikunnassa voisi liséksi olla edustettuna myds muuta kuin pykaldssé mainittua asiantuntemusta,
esimerkiksi terveys- ja hoitotieteen, terveystaloustieteen ja hammaslaédketieteen asiantuntemus.
Erityistd hyotyd olisi tietosuojaan liittyvan lainsdadédnnon sekda kaytanteiden hallinnasta,
huomioiden eettisen toimikunnan rooli osan Il arvioinnissa, jossa tulee arvioida tietosuojasaéntelyn
noudattaminen. Jasenten toimikausien maaréa ei olisi rajattu, mutta eettista toimikuntaa uudelleen
asettaessa tulisi tarkastella kokoonpanon tarkoituksenmukaisuutta.

Pykaldn 3 momentissa saddettdisiin jasenten maarastd. Saannoksessa ehdotetaan uudentyyppista
toimikunnan kokoonpanoa verrattuna nykyisiin toimikuntiin ja neuvottelukuntiin, jotka
valtioneuvosto asettaa. Pykéaldn mukaan valtioneuvosto eettistd toimikuntaa asettaessaan nimeaisi
eettisen toimikunnan puheenjohtajan ja tarpeellisen ma&ran varapuheenjohtajia, jotka voisivat
toimia puheenjohtajana toimikunnan puheenjohtajan ollessa estyneend tai toimia toimikunnan
muuna jasenend. Valtioneuvosto lisaksi nimedisi vahintddn 30 henkil6d toimikunnan muiksi
jaseniksi. Momentissa siis ehdotetaan, ettd valtioneuvosto asettaisi poolin péatevid henkildita
toimimaan jasenind. Nain ollen ei olisi tarvetta varajasenien nimedmiseen. Maéard olisi
vahimmaismadra, ja valtioneuvosto voisi nimittaa laajemmankin kokoonpanon.

Eettiseen toimikuntaan nimettéisiin siis huomattavasti suurempi maard jasenid kuin nykyisissa
eettisissd toimikunnissa on. Lisaksi ehdotetun 21 8:n mukaan kokouksen paatosvaltaisuus
edellyttdisi vain seitseméan jasenen osallistumista. Tarkoitus on, ettd jasenten ei tarvitsisi olla lasna
jokaisessa toimikunnan kokouksessa, koska talloin tydomaéara aikarajojen takia ja eettisen arvioinnin
keskittamisen takia nousisi suureksi. Puheenjohtajien ja pysyvan sihteeriston johdolla sovittaisiin
kulloinkin kokoontuvasta toimivaltaisesta kokoonpanosta.

Varapuheenjohtajien mé&&rén osalta tulisi ottaa huomioon ainakin ehdotettu 23 §:n sé&antely, jossa
eettinen toimikunta toimii tietyssé tilanteessa erityiskokoonpanossa, jossa lausunnosta paattavat
puheenjohtajistoon kuuluvat jésenet. Varapuheenjohtajia olisi hyva nimittdd ainakin 7-9, mutta
nimitys riippuu luonnollisesti muun muassa tehtavésta kiinnostuneiden maarasta. Tasté syysté lakiin
ei ehdoteta tarkkaa puheenjohtajien lukumé&araa.

Toimikunnan puheenjohtajaksi nimetyn vastuut eivat toimikunnan arviointityGssd eroaisi
varapuheenjohtajien roolista, vaan tarkoitus on, ettd puheenjohtaja ja varapuheenjohtajat
vuorottelisivat kokouksien puheenjohtajina.  Varapuheenjohtajat voisivat lisdksi toimia muun
jasenen roolissa. Toimikunnalle kuitenkin ehdotetaan nimettavaksi yksi virallinen puheenjohtaja,
koska han voisi esimerkiksi lahtokohtaisesti edustaa toimikuntaa kansainvélisissa ja kansallisissa
hankkeissa. Lisaksi puheenjohtaja voisi esimerkiksi johtaa toiminnan organisoitumista pysyvén
sihteeristdon avustamana, jos se tarkoituksenmukaiseksi koetaan. Tarkoituksenmukaista lisaksi olisi,
ettd puheenjohtaja ja varapuheenjohtajat tekisivét yhteistyotd muun muassa sen huolehtimiseksi,
etta eettisen toimikunnan lausunnot ja linjaukset ovat yhdenmukaisia erilaisissa kokoonpanoissa
toimimisesta huolimatta.

Momentissa lisdksi saadettéisiin, ettd valtioneuvosto voi tdydentdd tai muuten muuttaa toimikunnan
kokoonpanoa sen toimikauden aikana. Jos eettisen toimikunnan tydssa esimerkiksi havaitaan, etta
tietynlaista asiantuntijuutta tarvitaan lisag, voisi kokoonpanoa taydentad ilman ettd tdma4 tulisi tehda
jasenten eroamisen kautta.

Pykaldan 4 momentissa sé&adettéisiin kokoonpanomuutoksista. Momentin mukaan sosiaali- ja
terveysministerio voisi tehdd jasenmuutoksen, jos toimikunnan puheenjohtaja, varapuheenjohtaja tai
muu jasen eroaa tai kuolee kesken toimikauden. Jos toimikunnan kokoonpano tayttéisi edelleen lain
edellytykset, uutta henkil6d ei eronneen tai kuolleen tilalle olisi valttdmatonta tehdd, jos koetaan
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ettd muu kokoonpano pystyy hoitamaan annetut tehtdvat. Tall6in sosiaali- ja terveysministerio tekisi
paatdksen ainoastaan jasenen erosta. Jos kuitenkin toimikunnan kokoonpano ei enéa tayttaisi lain
edellytyksid, tulisi jasenmuutospaatts tehdéd. Ministerié voisi lisdksi tehdd jdsenmuutoksen, jos se
arvioisi, ettei joku jasen voi jatkaa eettisessd toimikunnassa sidonnaisuuksiensa tai muiden
erityisten syiden takia.  Tallainen tilanne voisi olla esimerkiksi esill4, jos toimikuntaan
nimittdmisensa jalkeen henkildlle muodostuu sidonnaisuuksia, joiden arvioidaan heikentévan
toimikunnan riippumattomuutta, eiké jasen itse kuitenkaan hae toimikunnasta eroa. Muu erityinen
syy voisi liittyd esimerkiksi sopimattomaan kaytokseen, joka haittaa toimikunnan toimintaa. Koska
valtioneuvosto voi 3 momentin mukaan muuttaa toimikunnan kokoonpanoa ja se on 1 momentin
mukaan toimikunnan asettava taho, voisi tallaiset muutokset tehdd myds valtioneuvosto, jos se on
tarkoituksenmukaista esimerkiksi silloin, kun j&senistod muutetaan monelta osin samanaikaisesti.

Pykaldan 5 momentin mukaan toimikunta voisi toimia jaostoihin jakautuneena. Toimikunta voisi
esimerkiksi perustaa jotakin ladketieteen alaa koskevia erityisjaostoja. Jaosto voisi olla
valmisteleva, tai jos jaosto toimii 19 §:n mukaisesti paatosvaltaisen kokoonpanon muodossa, voisi
se toimia myos lausunnonantajana.

Pykdlan 6 momentin mukaan toimikunnan arviointityéhén voisi osallistua lisdksi muita
toimikunnan kutsumia pysyvid tai tilapaisia asiantuntijoita. ~ Jos lausunto tulisi antaa
tutkimussuunnitelmasta, joka esimerkiksi koskee harvinaista sairautta tai toimikunta muuten katsoo
tarvitsevansa ulkopuolisen asiantuntijan panosta, voisi se kutsua asiantuntijan osallistumaan asian
kasittelyyn. Asiantuntijan roolista saadettaisiin tarkemmin 19 §:ssa.

Pykaldan 7 momentissa saadettaisiin eettisen toimikunnan pysyvastd sihteeristosta. Pysyvélla
sihteeristolla olisi merkittdva rooli eettisen toimikunnan kaytdnnon tyén organisoinnissa ja
valmistelussa. Pysyvédn sihteeriston tehtdvand olisi muun muassa huolehtia aikataulujen
noudattamisesta ja laatia kokousaikataulut. Pysyva sihteeristd olisi vastuussa my6s toimikunnan
jasenten ja asiantuntijoiden Kierrosta. Pysyva sihteeristd voisi osaamisensa mukaisesti myods
esivalmistella lausuntoasioita ja laatia luonnoksia toimikunnan lausunnoiksi kokouksissa kdydyn
keskustelun perusteella.  Pysyvélla sihteeristdlla olisi rajatut toimivaltuudet toimia eettisen
toimikunnan puolesta siten kuin 24 §:ssa saddetaan.

Pysyvéa sihteerist0d johtaisi paatoiminen paasihteeri. Pysyvan sihteeriston muiden jasenten osalta
ei olisi méaraa tai muita seikkoja koskevaa erityissdantelya. Laissa kuitenkin séadettaisiin, etta
pysyvassa sihteeriston jasenid ja muuta henkil0stoa tulee olla riittavasti, jotta eettisen toimikunnan
tehtdvat voidaan hoitaa kliinisten laéketutkimusten EU-asetuksessa seka tassd laissa sdadettyjen
velvoitteiden mukaisesti. Tarke&dd on, ettd pysyvassa sihteeristossd on riittdva oikeustieteellinen
asiantuntemus lainsaadanndn tulkinnan ja tietosuoja-asiantuntemuksen varmistamiseksi. Sosiaali- ja
terveysministerid nimittaisi paasihteerin, muut pysyvan sihteeriston jasenet sekd muun henkiléston,
kuten tekniset sihteerit. Pysyvan sihteeriston jasenet olisivat sosiaali- ja terveysministerion
virkamiehia.

Pykélan 8 momentissa saddettdisiin asetuksenantovaltuutuksesta s&atdd eettisen toimikunnan
k&ytannon toimintaan liittyvista asioista tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

20 § Eettisen toimikunnan muut tehtavat. Valtakunnallisen kliinisten ladketutkimusten eettisen

toimikunnan keskeiset tehtévét erityisesti lausuntojen antamisessa madrittyisivat lain muiden
pykalien mukaisesti. Lain 20 §:ss& s&adettéisiin eettisen toimikunnan muista tehtavist.
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Pykaldn 1 momentin 1 ja 2 kohdassa sdddetdisiin eettisen toimikunnan tehtavista antaa lausunto
silloin, kuin kliinisessé laéketutkimuksessa on tarkoitus kéyttdd biopankissa olevia naytteitd tai
tietoja taikka ihmisten elimid, kudoksia tai soluja. Pykaldan 2 momentissa lisdksi séédettaisiin
menettelystda tallaisessa tilanteessa. Koska tallaisten ndytteiden ja tietojen kayttd olisi
tutkimussuunnitelmassa kuvailtu asia, olisi perusteltua, ettd valtakunnallinen Kkliinisten
la&ketutkimusten eettisen toimikunta arvioi kéyton tai luovutuksen edellytykset samalla, kun se
arviol  muutenkin  tutkimussuunnitelmaa osana  Kliinisen  la&ketutkimuksen arviointia.
Lahtokohtaisesti  siis téllaiset tiedot tulisi toimittaa osana EU-portaaliin toimitettavia
hakemusasiakirjoja. Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen liitteessda | osassa D sdddetddn
tiedoista, jotka ainakin tulee toimittaa osana tutkimussuunnitelmaa. Sanamuoto “ainakin” antaa
kuvan, ettd EU-portaaliin voitaisiin toimittaa muitakin tietoja. N&in ollen eettinen toimikunta saisi
osana hakemusasiakirjoja myos biopankkilain ja kudoslain mukaiseen arviointiin tarvittavat tiedot.
Mahdollisuuteen soveltaa ehdotettua menettelya liittyy kuitenkin EU-portaalin toimintoihin liittyvia
epavarmuustekijoitd. [Taman takia menettelystd ehdotetaan saadettdvan valtioneuvoston
asetuksella]

Pykélan 1 momentin 3-5 kohdan mukaiset tehtdvat vastaisivat TUKIJA:lla nyt olevia tehtavia
tutkimuseettisten ~ kysymysten  asiantuntijana.  Toimikunnan  tehtdvand olisi  osallistua
kansainvéliseen  kliinisten  ladketutkimusten  tutkimuseettisia ~ kysymyksid  koskevaan
viranomaisyhteistyohon ja edistdaa Kliinisistd laaketutkimuksesta kéytdvaa kansalaiskeskustelua.
Toimikunta esimerkiksi voisi antaa ohjeita toimivallassaan olevista asioista seka yleisluonteisia,
tiettyyn tutkimushankkeeseen liittymattdmia lausuntoja ja suosituksia kliinisid laéketutkimuksia
koskevista tutkimuseettisistd kysymyksistd. Tiedon jakamisen ja kansalaiskeskustelun edistamiseksi
toimikunta voisi TUKIJA:n toiminnan mukaisesti esimerkiksi jarjestdd seminaareja ja
keskustelutilaisuuksia.

21 8§ Eettisen toimikunnan kokoonpano. Pykalassa saadettdisiin asiantuntemuksesta, joka
valtakunnallisessa kliinisten l&&ketutkimusten eettisessa toimikunnassa tulisi olla edustettuna, seka
toimikunnan paatosvaltaisuudesta. Pykalan 1 momentin mukaan eettinen toimikunta olisi
paatdsvaltainen, kun puheenjohtajan tai varapuheenjohtajan lisaksi ldsna on vahintadan kuusi jasenta.
Madra vastaisi voimassa olevan tutkimuslain 18 8:n mukaista vahimmaéiskokoonpanoa.
Hakemuksen eettistd hyvaksyttdvyytta arvioitaessa kasittelyyn olisi osallistuttava véahintdan yksi
maallikkojasen. Maallikkojésen laskettaisiin mukaan seitseman henkilon vahimmaiskokoonpanoon.
Toimikunta voisi kuitenkin pitdd kokouksia myds laajemmassa kokoonpanossa, jos se olisi
esimerkiksi k&siteltdvan asian haastavuuden takia perusteltua.

Pykélan 2 momentissa saddettéisiin, ettd jokaisessa tdmén lain mukaisessa eettisen toimikunnan
késittelyssa on oltava edustettuna asiassa tarpeellinen laéketieteen alan asiantuntemus seka
oikeudellinen ja eettinen asiantuntemus. Tama tarkoittaisi, ettd toimivaltaisia kokoonpanoja
kootessa tulisi kiinnittdd huomiota jasenten edustamaan asiantuntemukseen. Pykalan 1 ja 2
momentin sadntely toisaalta tarkoittaisi, ettei maallikkojésenen olisi pakko olla kokouksessa
mukana silloin, kun kasitellddn muuta asiaa kuin hakemuksen eettista arviointia. Tallainen kokous
voisi koskea esimerkiksi 13 8:n mukaisesti lisdaikatarpeen kasittelya.

Pykélan 3 momentin mukaan eettisesséd toimikunnassa tulisi olla edustettuna tai kuultavana
pediatrian alan asiantuntija silloin, kun se kasittelee alaikéiselle tehtavaa kliinista ladketutkimusta,
sekd asianomaista sairautta edustava asiantuntija, kun se kasittelee vajaakykyiselle aikuiselle
tehtavaa kliinistd ladketutkimusta. Liséksi 4 momentin mukaan eettinen toimikunta voi kuulla
asiantuntijoita myds muulloin kuin 3 momentissa tarkoitetuissa tilanteissa. Sadntely osaltaan
toteuttaisi kliinisten ld&ketutkimusten EU-asetuksen 10 artiklan sddntelya, jossa saddetdan heikossa
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asemassa olevia vaestoryhmid koskevien nékoékohtien huomioimisesta. Laissa nimenomaisesti
saddetyn edustuksen liséksi eettisen toimikunnan tulisi kokoonpanoa ja asiantuntijoiden
tarpeellisuutta arvioidessaan ottaa huomioon myos 10 artiklan saantely.

Pykaldn 4 momentissa my0s sdadettéisiin, ettd Fimean edustajaa voidaan kuulla asiantuntijana.
Myos téalla pyrittaisiin eettisen toimikunnan ja Fimean valisen tiedonkulun ja yhteistyon
lisdédmiseen. Momentissa lisdksi sééadettéisiin, ettd asiantuntija ei voi osallistua eettisen toimikunnan
paatoksentekoon. Tama koskee Fimean edustajan lisaksi kaikkia muitakin asiantuntijoita.
Asiantuntijan suullisen kuulemisen sijasta eettinen toimikunta voisi pyytd4 hanelta kirjallisen
lausunnon.

22 § Eettisen toimikunnan paatoksentekomenettely. Pykélassa séédettaisiin
paatoksentekomenettelystd. Pykaldn 1 momentin mukaan toimikunnan olisi hakemusta koskevasta
lausunnosta paatettdessa pyrittdva yksimielisyyteen. S&annds olisi toimintaa ohjaava, mutta
velvoitetta yksimielisen kannan saavuttamiseen ei olisi. Téllainen velvoite olisi ongelmallinen
toiminnan eettisyytta arvioivan luonteen takia. Kaytannossa eettisissd toimikunnissa jo nyt
lahtokohtaisesti pyritadn 16ytdmaan yksimielinen kanta lausuntoa annettaessa. Voi kuitenkin olla
tilanteita, joissa yksimielisyytta ei voida saavuttaa. Momentissa olisi siksi sdédnnokset néita tilanteita
varten. Sadnnokset koskisivat luonnollisesti myds biopankkilain ja kudoslain mukaisen asian
késittelya.

Jos eettinen toimikunta ei ole lausunnosta pééatettdessa yksimielinen, olisi véhintadn kahden
kolmasosan kannatettava myonteistd lausuntoa. Maardenemmiston tarkoituksena on turvata
erityisesti tutkittavien oikeuksia. Toimikunnan kokoontuessa lain sallimassa minimikokoonpanossa
seitsemaésta jasenesté viiden olisi siis kannatettava myonteisté lausuntoa.

Pykaldan 2 momentin mukaan lausuntoon voidaan liittdd erityisehtoja edellytyksend tutkimuksen
hyvaksyttavyydelle. Nama erityisehdot olisi Kirjattava yksityiskohtaisesti.

Pykaldn 3 momentin mukaan lausuntoasian késittelyn ja lausunnosta paattamisen liséksi eettinen
toimikunta ké&sittelee 13 §:n 2 momentin 1-3 kohdan mukaisen asian. Téallaista asiaa kasitellessédan
eettisen toimikunnan on pyrittava yksimielisyyteen. Jos eettinen toimikunta ei ole yksimielinen,
paatettdisiin asiasta &&nestyksessé yksinkertaisella enemmistolld. Kantojen ollessa tasan, on
puheenjohtajan, tai hanen poissa olleessaan, varapuheenjohtajan, aani ratkaiseva. Ero lausuntoasian
paatoksentekomenettelyyn johtuu siitd, ettei 13 8§:n 2 momentin 1-3 kohdan mukaisten asioiden
oleteta olevan lahtokohtaisesti kiistanalaisia tai merkitykseltaan suuria, koska kyse on muun muassa
siitd, ettd Fimealle ilmaistaan tarve lisdtietojen hankkimisesta. Pyk&l&sséd ei mainita 13 §:n 2
momentin 4 kohtaa, koska kohdan mukainen neuvonta ei sisalla varsinaista paatoksentekoa.

Toisaalta silloin kun péatetaan valtuutuksesta toimia eettisen toimikunnan puolesta, tulisi paatoksen
olla yksimielinen. Koska eettinen toimikunta on toimivaltainen lausunnonantaja ja laissa
sdadettyjen teht@vien hoitaja, valtuutusta koskeva erimielisyys olisi jo l&htokohtaisesti merkki siita,
ettd asia voi vaatia toimikunnan p&atdsvaltaisen kokoonpanon késittelyé.

23 § Eettisen toimikunnan lausunto tehdyn valituksen johdosta. Pykélassa saadettaisiin eettistd
arviointia koskevasta menettelystd, jos Fimean tekemdstd Kliinistd ladketutkimusta koskevasta
paatoksesta on valitettu hallinto-oikeuteen, ja hallinto-oikeus tai korkein hallinto-oikeus pyytaa
valtakunnalliselta kliinisten ld&ketutkimusten eettiselta toimikunnalta lausunnon
hallintolainkayttolain 36 8:n nojalla. Lausunnon pyytdminen on mahdollista erityisesti silloin, jos
Fimean Kkielteinen p&datds perustuu eettisen toimikunnan Kkielteiseen kannanottoon. Pykaléssa
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ehdotetaan, ettd eettinen toimikunta késittelisi té&llaisen lausuntoasian erikoiskokoonpanossa.
Toimikunnan luonteen vuoksi lausunnon pyytdminen 21 8:n mukaan toimivaltaiselta kokoonpanolta
merkitsisi nimittéin asiallisesti, ettd kyse on ennemmin rinnakkaisesta uudesta lausunnosta kuin
valitusprosessiin yleensd kuuluvasti hierarkkisesti ylemmaltd taholta pyydetysta kannanotosta.
Koska Suomessa ei olisi hiearkisesti ylempdd eettistd toimikuntaa, ehdotetaan ettd asian
késittelisivat toimikunnan jésenet, jotka on nimetty toimikuntaan puheenjohtajana tai
varapuheenjohtajana. Téllaisella nimityksell4 on otettu kantaa siihen, ettd henkil6iden arvioidaan
olevan erityisen ansioituneita toimimaan eettisessa toimikunnassa, joten henkil6illa lahtokohtaisesti
tulisi olla laaja-alainen késitys asian keskeisista seikoista. Lisaksi kasittelyyn tulisi osallistua yksi
maallikko kansainvalisten tutkimuseettisten periaatteiden mukaisesti.

Pykalan 2 ja 3 momentissa saadettaisiin kuitenkin myds mahdollisuudesta poiketa lahtékohtaisesta
kokoonpanosta. Jos kysymys olisi korostetun juridisesta asiasta, kuten erityisesti
tietosuojalainsdadédnnon tulkinnasta, olisi perusteltua, ettd kokoonpanossa olisi oikeudellista
asiantuntemusta edustava jasen, jos puheenjohtajistossa ei ole kéaytettavissa téllaista jasentd. Lisaksi
saantelyssé otettaisiin huomioon tilanne, jossa kaytettavissa ei ole esteettémia puheenjohtajiston
edustajia. Talldin paatdsvaltaisen kokoonpanon saamiseksi kasittelyyn osallistuisi sellainen esteeton
toimikunnan jasen, joka asiantuntemuksensa, kokemuksensa ja osaamisensa kannalta on erityisen
soveltuva tehtdvaan.

Pykalan 4 momentin mukaan lausunnosta péaatettdessa olisi pyrittdva yksimielisyyteen. Jos
yksimielisyyttd ei kuitenkaan saavuteta, asiasta paatettéisiin yksinkertaisella enemmistolla.
Vahemmistoon jaéneet jasenet voisivat halutessaan liittdd lausuntoon eridvan mielipiteensa.

24 § Valtuudet toimia eettisen toimikunnan puolesta. Huomioiden tarve joustavaan yhteistyhon
Fimean ja valtakunnallisen Kliinisten laaketutkimusten eettisen toimikunnan vélilla, pykélassa
séédettaisiin valtakunnallisen Kliinisten ladketutkimusten eettisen toimikunnan mahdollisuudesta
antaa puheenjohtajalle, varapuheenjohtajalle, jasenelle ja pysyville sihteeristolle valtuus hoitaa
eraat tehtavat eettisen toimikunnan puolesta. Pykalan 1 momentin mukaan tallaisia tehtavia olisivat
13 8:n 2 momentissa luetellut asiat.

Pykélan 2 momentin mukaan valtuuden voi antaa 21 8:n mukainen paétdsvaltainen eettinen
toimikunta. Lain 13 8n 2 momentin 4 kohdan mukaisen neuvontatehtdvdn hoitamiseen ei
kuitenkaan tarvittaisi erillistd valtuutusta, vaan sen voisi hoitaa toimikunnan puolesta henkild, jolla
on asiassa asiantuntemusta. Kaytdnndssd yhteydenpito Fimean ja eettisen toimikunnan vélill&
toteutunee padasiallisesti pysyvan sihteeriston kautta.

25 § Eettisen toimikunnan kokoukset. Pykalassa saadettéisiin erilaisista tavoista, joiden vélityksell&
valtakunnallinen kliinisten l&aketutkimusten eettinen toimikunta voisi pitdd kokouksia. Pykalan
tarkoituksena on mahdollistaa joustavasti erilaisten kokousten jarjestaminen, koska kokouksia
ennakoidaan olevan nykyiseen verrattuna huomattavasti tiiviimpdan tahtiin. Sahkaisia
kokousjarjestelyja mahdollistamalla my6s padkaupunkiseudun ulkopuolella asuvat jésenet ja
asiantuntijat voivat osallistua kokouksiin ilman, ettd matkustamiseen menee esimerkiksi koko paiva.
Pykaldn sadnnokset perustuvat kuntalain (410/2015) 98 §:d4n erdin mukautuksin. Pykélan 1
momentin mukaan osallistujat voisivat olla fyysisesti samassa tilassa (varsinainen kokous) tai
sdhkoisessa toimintaymparistdssd osin tai kokonaan (s&hkodinen kokous). Osin sahkoisessa
toimintaymparistossa tapahtuvalla kokouksella tarkoitettaisiin tilannetta, jossa osa osallistujista on
samassa fyysisessa tilassa ja osa etédyhteyksien padssd. Kokonaan sédhkoisessa toimintaymparistossé
tapahtuvalla kokouksella tarkoitettaisiin tilannetta, jossa kaikki osallistujat ovat esimerkiksi
videoneuvotteluyhteyksien pééssa eika kukaan ole 1&snd eettisen toimikunnan kokoustilassa.
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Pykaldan 1 momentissa séédettéisiin lisaksi mahdollisuudesta hoitaa erddt asiat sahkoisessa
paatoksentekomenettelyssa, esimerkiksi séhkopostikokousta kayttéen. Sahkoista
padtoksentekomenettelya voitaisiin kayttaa silloin, kun késiteltdisiin 13 §:n 2 momentin mukaista
asiaa tai valtuutusta hoitaa téllainen asia eettisen toimikunnan puolesta. Luonnollisesti tallainen
asia voitaisiin kasitella myds varsinaisessa kokouksessa tai sahkoisessa kokouksessa.

Pykaldn 2 momentissa saddettdisiin velvollisuudesta huolehtia tietoturvallisuudesta ja siitd, etteivét
salassa pidettdvat tiedot ole ulkopuolisten saatavilla. Velvollisuus kohdistuisi eettiseen
toimikuntaan ja Fimeaan, mutta my0ds yksittdisiin jaseniin, asiantuntijoihin ja virkamiehiin.
Kéytdnnossé tama tarkoittaisi, ettd sosiaali- ja terveysministerion ja eettisen toimikunnan seka
Fimean tehtdvané on antaa tydvalineet, jotka mahdollistavat tietoturvallisen késittelyn, mika lisaksi
kasittelyyn osallistuvien henkildiden on noudatettava huolellisuutta aineistojen kasittelyssa.

Pykaldn 3 momentissa saddettdisiin velvoitteesta pitdd poytéakirjaa kokouksista niiden pitotavasta
huolimatta. Taméa on térkeaa erityisesti siksi, ettd paatdsvaltaiset kokoonpanot vaihtelevat, ja on
oltava jaljitettavissd, mité eettinen toimikunta asiasta on eri kasittelyvaiheissa lausunut ja muuten
asiaa kasitellyt.

26 § Eettisen toimikunnan kasittelyn luonne. Pykalan mukaan eettisen toimikunnan taman lain
mukaan antama lausunto tai muu asian késittely eivat olisi hallintolain mukaisia hallintop&&toksia,
eikd niista voisi valittaa. Séantelyn tarkoituksena on erityisesti selkeyttdd lausunnon oikeudellista
luonnetta. Lausunto sindnsa oikeusvaikutuksiltaan vertautuu hallintopdatokseen, koska eettisen
toimikunnan Kielteinen lausunto suoraan kliinisen laéketutkimuksen EU-asetuksen séantelyn
perusteella merkitsee, ettei tutkimukselle myonneta lupaa. EU-asetuksessa kuitenkin séadetéan, etta
jasenvaltion tulee tehdé yksi kansallinen péatos, joten ongelmallista olisi, jos lausunto erikseen olisi
valituskelpoinen hallintopd&tos, koska Fimea 12 8:n mukaan tekee EU-asetuksen mukaiset
kansalliset paatokset. Saantelyn myota sovellettavaksi ei paasséantoisesti tulisi siis hallintolain
hallintopdétosta koskeva saantely. Lain 12, 23 ja 33 8:ssd saddettdisiin menettelystd yhden
kansallisen péatoksen tekemisestd ja sitd koskevasta oikaisuvaatimusmahdollisuudesta ja
muutoksenhakumahdollisuudesta. Menettelyissd on huomioitu mahdollisuus kohdistaa sellainen
asia uudelleen késiteltavaksi, josta eettisen toimikunta on lausunnossaan lausunut. Nain ollen téssé
pykalassa sdadetty valituskielto ei merkitsisi sitd, ettei eettisen toimikunnan lausunnon sisalto voisi
tulla uuden arvioinnin kohteeksi.

Eettiseen toimikuntaan sovellettaisiin hallintolain 2 lukua eli hyvan hallinnon periaatteita seké
kanteluita koskevaa 8 a lukua. Viittaus 8 a lukuun viittaisi mahdollisuuteen kannella eettisen
toimikunnan toiminnasta ylimmille laillisuusvalvojille. Lisaksi lain 36 8§:ssd sdadettdisiin
esteellisyydestd viittauksella hallintolakiin. Muilta osin menettelysadnnokset maarittyisivéat
Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen ja tdiman lain mukaisesti.

5 Luku Maksut ja korvaukset

27 § Tutkimusladkkeiden, muiden tuotteiden ja menetelmien maksuttomuus ja poikkeukset.
Pykélassa saddettéisiin  siitd, ettd lahtokohtaisesti tutkimuslédékkeet, oheisladkkeet, niiden
antamiseksi kaytettavien terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sekd tutkimussuunnitelmassa
nimenomaisesti edellytettyjen menetelmien kustannukset eivat ole tutkittavan vastuulla. Tasta
voitaisiin kuitenkin perustelluista syysta poiketa. Perusteltua syista koskevista kriteereista voitaisiin
s&atdd tarkemmin valtioneuvoston asetuksella. Pyké&la perustuisi kliinisten ladketutkimusten EU-
asetuksen 92 artiklaan, jonka mukaan edelld mainitut asiat eivéat saa olla tutkittavan vastuulla, jollei
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asianomaisen jasenvaltion kansallisessa lainsdddanndssé toisin s&é&detd, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta jasenvaltioiden toimivaltaa, joka liittyy niiden terveyspolitiikan madrittelyyn seka
terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jérjestamiseen ja tarjoamiseen.

28 § Tutkittavalle suoritettavat korvaukset. Kliinisten ladketutkimusten EU- asetuksessa ei
nimenomaisesti ole sadnnoksia tutkittavalle maksettavien korvausten perusteista tai méaarista. EU-
asetuksen 28 artiklan 1 kohdan h alakohdan mukaan tutkimus kuitenkin voidaan suorittaa
ainoastaan, jos tutkittaviin ei ole kohdistettu taloudellisia tai muita sopimattomia vaikutteita, jotta
he osallistuisivat kliiniseen laaketutkimukseen. EU-asetuksen liitteen | osan P mukaan osana
toimitettavia asiakirjoja on toimitettava tiedot rahoitustoimista sekd korvauksista, joita maksetaan
tutkittaville ja tutkijalle tai tutkimuspaikalle kliiniseen la&ketutkimukseen osallistumisesta. EU-
asetuksen 7 artiklan mukaan jasenvaltion tulee osana Il osan arviointia arvioida tutkittaville ja
tutkijoille maksettavia palkkioita tai korvauksia koskevien jarjestelyjen vaatimustenmukaisuus.

Laissa ehdotetaan sdadettavéksi voimassa olevan tutkimuslain 21 §:44 vastaava s&annds, jonka
mukaan tutkittavalle, hdnen huoltajalleen, lahiomaiselleen, muulle l&heiselle tai hanen laillisesti
nimetylle edustajalleen ei saa suorittaa tutkimukseen osallistumisesta palkkiota. Tutkimuksesta
aiheutuvista kustannuksista ja ansionmenetyksesta sekd muusta haitasta voitaisiin heille kuitenkin
suorittaa kohtuullinen korvaus. Pykél&ssa annettaisiin valtioneuvostolle valtuutus sdétéé korvausten
perusteista ja madristd. Huolimatta siitd, antaako valtioneuvosto asetuksen korvausten perusteista ja
madristad vai ei, eettisen toimikunnan tulisi siis arvioida tutkittaville maksettavien korvausten
asianmukaisuus.

29 § Eettisen toimikunnan palkkiot ja korvaukset. Pykéaldssa oleva saantely valtakunnallisen
kliinisten ld&ketutkimusten eettisen toimikunnan puheenjohtajan, varapuheenjohtajan ja jasenten
palkkioiden ja korvausten perusteista seka asiantuntijalle maksettavien palkkioista vastaa TUKIJA-
asetuksen 4 8§:44. Pykalan mukaan korvausten ja palkkioiden perusteista paattdd sosiaali- ja
terveysministerio.  Lisaksi matkakustannusten korvausten osalta noudatettaisiin myds voimassa
olevaa sdantelya vastaavaa kulloinkin voimassa olevaa valtion virka- ja tydehtosopimusta
matkakustannusten korvaamisesta.

30 § Toimijoilta perittavat maksut. Pyk&ldsséd sadadetdan siitd, ettd hakemuksen eettisestd ja
tieteellisesté arvioinnista voisi peria maksun. Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 87 artiklan
mukaisesti jasenvaltio saa perid arviointiin osallistuville elimille vain yhden maksun. Pykélan 1
momentissa séédettéisiin, ettd maksu jaetaan Fimean ja eettisen toimikunnan vélill4. Liséksi Fimea
voisi peria maksun kliinisen ladketutkimuksen tarkastuksesta.

Pykaldan 2 momentin mukaan maksuista saddettaisiin tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella. Asetuksella voitaisiin méaérittdd siis maksujen tasot ja tarvittaessa sdatda arviointia
koskevan maksun jakamisesta Fimean ja eettisen toimikunnan valilla. Kliinisten ladketutkimusten
EU-asetuksen 86 artiklan mukaan mahdollinen maksu tulee asettaa kustannusvastaavuuden
periaatteiden mukaisesti, mutta ei -kaupallisiin Kliinisiin ladketutkimuksiin voi soveltaa alennettuja
maksuja. Vastaavasti sdddetédan valtion maksuperustelaissa.

6 luku. Valvonta, muutoksenhaku ja seuraamukset

31 § Ohjaus ja valvonta. Kliinisten la&ketutkimusten ohjaus ja valvonta kuuluisi pykalan 1
momentin mukaan nykytilaa vastaavasti sosiaali- ja terveysministerion alaisena Fimealle.
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Pykaldan 2 momentissa yksiloitéisiin selkeyden vuoksi 1 momentin sddntelyn liséksi tietyt EU-
asetuksessa jasenvaltiolle kuuluvat tehtavat nimenomaan Fimean toimivaltaan kuuluvana. Tallainen
tehtdva olisi 44 artiklassa saadetty jasenvaltioiden arviointi vakavista haittavaikutuksista ja
vuosiraporteista. Fimea my0s suorittaisi asetuksen 77 artiklassa sdédetyt korjaavat toimenpiteet ja
muut kyseisen artiklan mukaiset menettelyyn liittyvat toimenpiteet. Liséksi 1 momentin sdéntelyn
tdsmentamiseksi epaselvien toimivaltuuksia koskevien tilanteiden valttdmiseksi saadettaisiin, etta
Fimea on toimivaltainen viranomainen suorittamaan my6s muut artiklassa kliinisten
la&ketutkimusten EU-asetuksessa valvontaan ja kaytdnnon toimeenpanoon liittyvét toimenpiteet,
ellei t&ssd laissa toisin sdddetd. N&in olleen Fimean tehtdvéna olisi esimerkiksi reagoida
toimeksiantajan tekemiin 42 artiklan mukaisiin ilmoituksiin vakavista haittavaikutuksista
asianmukaisin toimenpitein ja tarvittaessa kayttaa silla olevia valvontaan liittyvié toimivaltuuksia.

32 § Tarkastukset. Kliinisten la&ketutkimusten EU-asetuksen 78 artiklassa saddetdan
jasenvaltioiden tekemistd tarkastuksista. Artiklan mukaan tarkastusten tekemisen on sen
jasenvaltion vastuulla, jossa tarkastus tapahtuu. Artiklassa on eréitd yleisia sddnnoksié tarkastuksia
koskien, mutta tarkemmat s&annokset on annettu taytdntdonpanoasetuksessa 556/2017.
Taytantdonpanoasetusta 556/2017 sovelletaan myds kolmansissa maissa tehtyihin tarkastuksiin.
Taytantoonpanoasetuksessa saddetddn muun muassa tarkastusten ajankohdasta, tarkastajien
patevyydestd, riippumattomuudesta ja toimivaltuuksista, tarkastusten kohteesta seké sovellettavista
menettelyistd.  Taytdntéonpanoasetuksessa asetetaan myods jasenvaltioille tiettyja velvoitteita
menettelyjen seké oikeudellisten ja hallinnollisten puitteiden luomiseksi.

Pykélan 1 momentissa saddettéisiin, ettd Fimea on toimivaltainen viranomainen suorittamaan
asetuksen 78 artiklassa seké taytantdonpanoasetuksessa 556/2017 tarkemmin séadetyt tarkastukset.
Fimeaan kohdistuisi tdten my0ds velvoitteet huolehtia siitd, ettd sen kaytettdvissa on tarpeeksi
patevid tarkastajia taytdntoonpanoasetuksen asetuksen 78 artiklan 1 kohdan ja
taytantoonpanoasetuksen 4 artiklan mukaisesti, ja se huolehtii muun muassa 4 artiklan 8 kohdan
mukaisen tarkastajarekisterin yllapidosta.

Pykaldn 2 momentissa selvyyden vuoksi saadettaisiin, ettd tarkastajien toimivaltuudet maarittyvat
taytantoonpanoasetuksen 556/2017 10 artiklan mukaisesti, koska pykéldssa ei olisi nimenomaista
kansallista saadostd oikeudesta tarkastaa kliininen lddketutkimus kuten téllainen oikeus
kansallisessa oikeudessa lahtokohtaisesti vaatisi, vaan tarkastusoikeus tulee suoraan EU-oikeudesta.
Saantelya kuitenkin tdsmennettéisiin kansallisia tarkastuksia koskevalla perussdannoksella siitd, etta
tarkastuksiin liittyvat asiankirjat ja niiden jaljennokset on annettava maksutta viranomaiselle.
Liséksi selvyyden vuoksi momentissa viitattaisiin tarkastajan oikeuteen maéaaratd korjaavia
toimenpiteita 77 artiklan mukaisesti. Kyseisen artiklan 2 kohdassa s&&detadn mahdollisuudesta
tapauksissa, jotka edellyttavat valittémia toimia, toimeksiantajaa ja tutkijaa kuulematta esimerkiksi
keskeyttéa tutkimus. Tarkastaja voisi tehdé tallaisen madrayksen jos se kiireellisyysperusteella olisi
tarpeen.

Taytantoonpanoasetuksen 7 artiklan 1 kohdassa saddetdan, ettd j&senvaltioiden on luotava
asianmukaiset menettelyt asiantuntijoiden nimedmiseen tarkastajien avuksi, jos tarkastus edellyttéda
ylimaaréista asiantuntemusta. Pyk&ldn 3 momentissa pantaisiin taytantoon taytantoonpanoasetuksen
556/2017 7 artiklan 2 kohdan mukainen edellytys siitd, ettd jasenvaltioiden on madariteltavé
tarkastajien avuksi nimettyjen asiantuntijoiden toimivaltuudet. Momentin mukaan Fimea voisi
valttamattomyysperusteilla nimeta téllaisen asiantuntijan. Suomessa julkisen vallan kéytté on
padsdantoisesti  viranomaisen  tehtdvd ja  ulkopuolisen  asiantuntijan  kayttdminen
tarkastustoiminnassa on lahtokohtaisesti ongelmallista, jos asiantuntijan rooli on tarkastuksessa
keskeinen ja vain hé&nen péatelmiensd perusteella esimerkiksi maéarattaisiin  tutkimus
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keskeytettavaksi. N&in ollen Fimealla olisi kokonaisvastuu tarkastuksesta ja asiantuntija voisi olla
vain avustava. Asiantuntijalla olisi kuitenkin l&htékohtaisesti oikeus saada tietoja saman laajuisesti
kuin tarkastajilla, jotta tarkastus olisi asiassa oleellisten tietojen perusteella suoritettu. Fimea voisi
paattaa  tarkoituksenmukaisista  toimivaltuuksien laajuuksista, jolloin  jos  esimerkiksi
asiantuntemusta tarvittaisiin vain hyvin kapean asiakokonaisuuden arviointiin, Fimea voisi rajoittaa
osallistumisen vain tdhan kokonaisuuteen. Toimivaltuuksien laajuuden arvioinnissa tulisi
huomioida viranomaisen rooli lahtokohtaisena tarkastusten tekijana ja julkisen vallan kayttajana.
Tarkastajilla yksin olisi oikeus tehdd erdita 10 artiklassa saadettyja toimenpiteitd, kuten pyytaa
selvityksid 5 kohdan mukaisesti tai ottaa yhteytta tutkimushenkil6ihin 6 kohdan mukaisesti.

Taytantdonpanoasetuksen 556/2017 7 ja 10 artiklan sanamuotojen perusteella on jossain mé&arin
epaselvad, onko jasenvaltion velvoitteena mahdollistaa ulkopuolisen asiantuntijan kayttdminen
tarkastuksessa, vai onko tdméa vain mahdollistavaa sadntelyd, mutta lakiin ehdotetaan varmuuden
vuoksi otettavaksi asiaa koskeva saanngs. Tarkoituksena on, ettd Fimea kéyttdisi mahdollisuutta
erittain rajallisesti, koska Idhtokohta on, etta viranomaisella tulee olla itselldan tarvittavat resurssit
tarkastustoimintaa varten. Toisaalta tarkastuksen kohteena voi olla tutkimus, jossa tarvitaan tiettya
erityisasiantuntemusta  tarkastuksen  asianmukaiseksi  suorittamiseksi,  jolloin  t&llaisesta
toimivaltuudesta sdatdminen auttaisi Fimean tyotd. Asiantuntijan nimeamisestd pitéisi tehda
Fimeassa erillinen p&atos. Asiantuntijoihin sovellettaisiin 32 8:n mukaista salassapitovelvollisuutta
koskevaa sédantelyd ja 33 §:ssd sdddetyn mukaisesti esteellisyyttd ja virkavastuuta koskevaa
sééntelya.

Pykéaldan 4 momentissa pantaisiin tdytantdon taytdntéonpanoasetuksen 556/2017 10 artiklan 8
kohdan mukainen edellytys siita, ettd jasenvaltioiden on luotava oikeudelliset ja hallinnolliset
puitteet sen varmistamiseksi, ettd muiden jasenvaltioiden tarkastajilla on pyynnosta tai tarvittaessa
mahdollisuus pédéstd tutustumaan tutkimuspaikkoihin, muiden Kliiniseen laaketutkimukseen
osallistuvien tahojen tiloihin ja tutkimukseen liittyviin tietoihin. Kansallisena lisdedellytyksena
séadettdisiin, ettd Fimea osallistuisi tiloihin kohdistuvaan tarkastukseen. Fimean virkamiehet
vastaavasti voisivat osallistua muissa maissa tapahtuviin tarkastuksiin niiden lainsaddannon
mukaisesti. Rikoslain 40 luvun 12 8&:n mukaan osaa virkarikoksia koskevista saidnnoksista
sovelletaan myd6s ulkomaiseen virkamieheen.

Pykélan 5 momentissa  s&adettdisiin  Fimean  velvoitteesta laatia ja  vahvistaa
taytantoonpanoasetuksen 3 artiklan mukainen tarkastuksia koskeva laatujérjestelma.
Taytantdonpanoasetuksen johdanto-osan 5 perustelukappaleen mukaan hyvin toimivan
laatujarjestelman olisi sisallettdva organisaatiorakenne, selkeét prosessit ja menettelyt, operatiiviset
vakiomenettelyt, joita tarkastajien on noudatettava tehtdviensé suorittamisessa, mukaan luettuina
selkedsti maaritellyt yksityiskohtaiset tiedot tehtdvistd, vastuualueista ja jatkuvaa koulutusta
koskevista vaatimuksista sekd asianmukaiset resurssit ja mekanismit vaatimusten noudattamatta
jattamisen estamiseksi.

Pykalan 6 momentissa s&adettdisiin Fimealle annettavasta maarayksenantovaltuutuksesta antaa
tarkempia méaéarayksia tarkastuksia koskien. Tallaiset méardykset voisivat koskea erityisesti 7
artiklassa séadettyja menettelyja, joista jasenvaltiolla on velvoite luoda asianmukaiset menettelyt ja
s&annot ja jotka on saatettava julkisesti saataville.

33 § Muutoksenhaku. Pyk&ldn 1 momentissa séadettdisiin, ettd Fimean laillisen toimeksiantajan
yhteyshenkil6d koskevaan paatokseen, Kliinisen ladketutkimuksen hyvaksymista koskevaan
paatokseen, korjaavia toimenpiteitd koskevaan péatokseen ja tarkastajan méardykseen saa vaatia
oikaisua Fimeasta. Pykaldssé olisi liséksi sddnnos, jonka mukaan jos asia, johon oikaisuvaatimus
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kohdistuu, koskee valtakunnallisen kliinisten ld&ketutkimusten eettisen toimikunnan lausunnossa
késiteltyja seikkoja, pyytaisi Fimea eettiseltd toimikunnalta asiaa koskien lausunnon. Nain
varmistuttaisiin siitd, ettd eettinen toimikunta voisi arvioida paatoksen kohteena olevaa asiaa
erityisesti silloin, kun sen lausunnon perusteella on péaadytty kielteiseen péaatdkseen. Lausuntoa ei
kuitenkaan tarvitsisi pyytéa, jos se olisi ilmeisen tarpeetonta. Téllainen tilanne voisi olla silloin, kun
kyseessa on ilmiselvé lainvastainen menettely tai puute taikka toisaalta esimerkiksi jos Fimea itse
havaitsee tehneensa hallinnollisen virheen ja oikaisee asian oikaisuvaatimuksen tekijan eduksi.

Pykaldan 2 momentin mukaan oikaisuvaatimukseen annettuun paatokseen saisi hakea muutosta
valittamalla hallinto-oikeuteen. Hallinto-oikeuden péatokseen saisi hakea muutosta valittamalla
vain, jos korkein hallinto-oikeus myontaa valitusluvan.

Pykaldan 4 momentissa s&&dettéisiin, ettd paatoksia ja tarkastajan maardayksia olisi noudatettava
muutoksenhausta huolimatta, jollei muutoksenhakuviranomainen toisin maaraa. Talla taattaisiin se,
ettei hallinnollisen kasittelyn vaatiman ajan takia voida jatkaa lainvastaiseksi arvioitua toimintaa.
Pykaldn 3 momentissa olisi lisaksi saannds, jonka mukaan Fimealla olisi oikeus hakea muutosta
hallinto-oikeuden paatokseen.

34 § Rangaistussaannokset
[kesken]
7 luku. Erindiset sdadnnokset

35 § Sidonnaisuusselvitys. Pykaldssa séédettéisiin tahoista, joille hakemuksen validioivien ja
arvioivien henkildiden tulee toimittaa Kliinisten laaketutkimusten EU-asetuksen 9 artiklan 2
kohdassa tarkoitettu vuosittainen selvitys taloudellisista sidonnaisuuksista sek& tarkastuksia
koskevan taytantoonpanosaadoksen 556/2017 5 artiklan 3 kohdan mukainen tarkastajia koskeva
ilmoitus sidonnaisuuksista.

Niiden henkilGiden, jotka osallistuvat toimintaa valtakunnallisen kliinisten la&ketutkimusten
eettisen toimikunnan Kkautta, tulisi toimittaa selvitys sosiaali- ja terveysministeridlle. Nain
ministerié voisi arvioida sitd, onko henkil6ille muodostunut sopimattomia sidonnaisuuksia, ja
tarvittaessa se voisi muuttaa eettisen toimikunnan kokoonpanoa 19 §:n 4 momentissa saadetyn
mukaisesti.

Fimean virkamiehet toimittaisivat selvityksen sille, joka on Ld&dkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksesta annetun lain (593/2009) 3 8:n mukaan toimivaltainen taho. Pyk&lan mukaan
ylijohtaja ratkaisee keskuksessa paatettavat asiat, joita ei ole séadetty tai tyojarjestyksessa maaratty
lautakunnan, komitean tai keskuksen palveluksessa olevan muun virkamiehen ratkaistaviksi. Nain
ollen selvitykset toimitettaisiin Fimean ylijohtajalle, jollei Fimea tydjarjestyksessd toisin maaréa.
Tieto sivutoimia koskevista sidonnaisuuksista tulisi Fimean tietoon valtion virkamieslain
(750/1994) 18 8:n nojalla. Fimean tulisi sivutoimilupia myontdessaan tai sivutoimea koskevaa
ilmoitusta kasitellessadn huomioida sivutoimen vaikutukset myo6s Kliinisten ladketutkimusten EU-
asetuksen séantelyn kannalta.

36 § Esteellisyys ja virkavastuu. Pykalan 1 momentissa séadettéisiin eettisen toimikunnan jasenen ja
asiantuntijan  esteellisyydestd.  Esteellisyyssaantelylld  osaltaan  toteutettaisiin  kliinisten
la&ketutkimusten EU-asetuksen 9 artiklan 1 kohdan mukaista saéntelyd, jonka mukaan
jasenvaltioiden on varmistettava, ettd hakemuksen validoivilla ja arvioivilla henkil6illa ei ole
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eturistiriitoja ja ettd he ovat riippumattomia toimeksiantajasta, kliinisen ladketutkimuksen
tutkimuspaikasta, tutkimukseen osallistuvista tutkijoista ja Kliinista ladketutkimusta rahoittavista
henkildista sek& muusta mahdollisesta sopimattomasta vaikutuksesta. Esteellisyyttdan arvioivan
tulisi siis hallintolain esteellisyysaantelyn liséaksi huomioida myos tdma asetuksen sééntely, joskaan
nama saantelyt eivat ole ristiriidassa keskenddn. EU-asetuksen 9 artiklan mukainen saantely
hakemuksen validoivista ja arvioivista henkildistda koskee myos Fimean virkamiehid. Heidéan
osaltaan esteellisyyssaantelya noudatetaan suoraan hallintolain nojalla.

Pykaldan 1 momentissa saddettdisiin lisaksi 32 8:n 3 momentissa tarkoitetun Fimean ulkopuolisen
tarkastuksiin osallistuvan asiantuntijan esteellisyydestd. Fimean tarkastukseen osallistuvien
virkamiesten osalta tulisi hallintolain  esteellisyyssddnndsten  liséksi  huomioida myos
taytantdonpanoasetuksen 556/2017 5 artiklan sdénnokset eturistiriidoista ja puolueettomuudesta,
joskaan ndma sééntelyt eivat ole ristiriidassa keskenaan.

Pykaldn 2 momentissa saddettdisiin eettisen toimikunnan jaseneen ja ulkopuoliseen tarkastukseen
osallistuvaan asiantuntijaan sovellettavasta rikosoikeudellisesta virkavastuusta. Liséksi viitattaisiin
vahingonkorvausvastuun osalta vahingonkorvauslain sadntelyyn. Eettisen toimikunnan tekemét
paatokset ainakin Kielteisten paétosten osalta vastaavat tosiasiallisesti viranomaispéaatoksen
oikeusvaikutuksia. Nain ollen on asianmukaista, ettd jéseniin kohdistuu niin sanottu rikos- ja
vahingonkorvausoikeudellinen virkavastuu.

Pykdldan 1 momentissa siis ehdotetaan, ettd esteellisyyssaantelya sovelletaan suoraan myos
asiantuntijaan. Hallintolain hallituksen esityksessa todetaan asiantuntijan esteellisyydestd, ettéd
”lausunnonantajan  esteellisyyttd arvioidaan kaytdnndssa sen perusteella, mika merkitys
asianomaisella lausunnolla on asian ratkaisemisen kannalta.” (HE 434/2003 vp s. 87). Koska
eettinen toimikunta pyyténee erillisen asiantuntijalausunnon erityisesti niissa tilanteissa, jossa se
tarvitsee erityisasiantuntemusta asian kasittelyd varten, téllaisella lausunnolla todenndkdisesti on
asiassa selvaa painoarvoa. Nain ollen pykaldan ehdotetaan asiantuntijoita nimenomaisesti koskeva
esteellisyyssddnnds.  Rikos- ja vahingonkorvausoikeudellista virkavastuuta ei ehdoteta 2
momentissa ulotettavaksi eettisen asiantuntijaan, koska eettinen toimikunta vastaa kuitenkin
padtoksenteosta. Sen sijaan tarkastukseen osallistuvaan ulkopuoliseen asiantuntijaan tallainen
vastuu ehdotetaan ulotettavaksi, vaikka Fimea vastaa tarkastuksia koskevasta paatoksenteosta,
koska hanelld olisi muun muassa lahtokohtainen oikeus osallistua tilojen tarkastukseen ja han voisi
katsoa muun muassa potilastietoja. Tallainen asiantuntija kayttdisi siis julkista valtaa ja siten on
asianmukaista, ettd han on rikos- ja vahingonkorvausoikeudellista virkavastuun piirissa.
Tarkastuksiin osallistuvasta asiantuntijasta on tarkempia tietoja ehdotetun 32 §:n perusteluissa.

37 § Salassapito. Pykalan 1 momentissa sdadettéisiin voimassa olevan tutkimuslain 23 8§:n 2
momenttia vastaavasti salassapitovelvoitteesta tutkimussuunnitelmaa koskevista luottamuksellisista
tiedoista, henkildon liittyvista tiedoista ja liike- ja ammattisalaisuuksista.

Pykalan 2 momentissa  s&&dettdisiin  selvyyden  vuoksi  kuitenkin  poikkeuksista
salassapitovelvoitteeseen. Pykélén saantelya ei noudatettaisi, jos ensinnékin ensisijaisesti kliinisten
ladketutkimusten EU-asetuksesta muuta johtuu. Poikkeaminen voisi johtua myds muusta laista.
Liséksi tiedon saisi ilmaista toimivaltaiselle viranomaiselle, jos se on tarpeen ihmisten
turvallisuuteen ja terveyteen liittyvistd syistd tai lainvastaisuudesta ilmoittamiseksi. Téllainen
viranomainen voi Fimean lisaksi olla tilanteen mukaan muukin toimivaltainen viranomainen.
Lisaksi tiedon ei tarvitsisi koskea juuri tutkittavan turvallisuutta ja terveyttd, vaan kenen tahansa
ihmisen. Saantely vastaisi sisall6ltddn muutettavaksi ehdotettua tutkimuslain 22 8:4a.
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8 luku. VVoimaantulo.

Huomioiden  kliinisten  l&aketutkimusten = EU-asetuksen  soveltamisajankohtaan  liittyvat
epavarmuustekijat lain voimaantulosta saadettaisiin valtioneuvoston asetuksella. Lisdksi selvyyden
vuoksi séadettaisiin, ettd lain voimaan tullessa voimassa olleita kliinisia ladketutkimuksia koskevia
sdédnnoksia noudatetaan kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 98 artiklassa saadetyn mukaisesti.
Kyseisessé artiklassa on varsin monimutkaiset siirtymésaannokset, joista komissio on laatimassa
tarkempia soveltamisohjeita. Kaytdnnossa kansallisen saantely merkitsisi sitd, ettd tutkimuslain,
ld&kelain ja muita nyt voimassa olevia Kliinisia ladketutkimuksia koskevaa siirtymdasaantelya
sovellettaisiin EU-asetuksen 98 artiklan s&é&nndsten mukaisesti.

Laki laaketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta

1 8§ Soveltamisala. Pykalassa sd&detdan tutkimuslain soveltamisalasta. Pyk&lan 1 momentin
sanamuotoa tdsmennettdisiin siten, ettd lakia sovellettaisiin ladketieteelliseen tutkimukseen silta
osin kuin siitd ei lailla toisin saddeta. Pykélan 2 momentissa olisi soveltamisalan tdsmennys viel&
siten, ettd tutkimuslakia ei sovelleta kliiniseen ladketutkimukseen. Momentissa olisi viittaus, etta
Kliinisistd laaketutkimuksista saddetdan Kkliinisten laéketutkimusten EU-asetuksessa, Kliinisestéd
ladketutkimuksesta annetussa laissa sekd niiden nojalla annetuissa sdénnoksissa. Pykalan
soveltamisalaa koskevan sddntelyn on oltava selked, koska yleisen kielenkdyton ja ymmarryksen
mukaan kliiniset la&ketutkimukset ovat myaos ladketieteellisia tutkimuksia.
Soveltamisalasddnnoksessa siis nimenomaisesti kuitenkin rajattaisiin kliiniset laéketutkimukset pois
lain soveltamisalasta.

Pykaldan 3 momentissa olisi kuitenkin vield 2 momentin sé&éntelystd poikkeus, jonka mukaan
tutkimuslain lain 3 lukua sovelletaan myos Kliiniseen laéketutkimukseen. Kyseisessd luvussa
séédetddn naisen elimiston ulkopuolella olevaan alkioon kohdistuvasta l&éketieteellisestd
tutkimuksesta ja sikioon kohdistuvasta tutkimuksesta. Kliinisten laaketutkimusten EU-asetuksen
sdédnnosten mukaan ollakseen asetuksessa tarkoitettu kliininen ladketutkimus, tulee sen liittya
asetuksessa saadetyilla vaihtoehtoisilla tavoilla tutkittavaan. Tutkittavan méaéritelmédn mukaan
tutkittavalla tarkoitetaan henkilod, joka osallistuu kliiniseen laaketutkimukseen joko
tutkimuslaékkeen saajana tai verrokkina. Jotta lainsdadantoon ei jaisi aukkoja silloin, kun kliiniseen
la&ketutkimukseen liittyy esimerkiksi osa-alue tai liitanndinen tutkimus, jossa tutkitaan mygs naisen
ruumiin ulkopuolella olevaa alkioita, varmuudeksi séadettéisiin, ettd tutkimuslain 3 luku tulee
sovellettavaksi. Momentissa olisi kuitenkin tdsmennys, jonka mukaan 3 luvun s&&nnoksia
sovelletaan vain, jollei Kkliinisten ladketutkimusten EU-asetuksessa, kliinisestd ladketutkimuksesta
annetussa laissa tai niiden nojalla annetuissa séannoksissa taikka muuten toisin saddetd. Né&in ollen
siis esimerkiksi raskaana olevaan naiseen kohdistuvaan kliiniseen ladketutkimukseen sovelletaan
ensisijaisesti  kliinisten la4ketutkimusten EU-asetuksen sdantelyd. Poikkeusta koskevassa
sanamuodossa viitattu muu sddntely voisi olla kansallisen lainsaadannon lisdksi myos EU-
oikeudellista tai Suomea sitoviin kansainvalisiin sopimuksiin perustuvaa saantelya.

2 § Maaritelmat. Pykaldn voimassaolevan 1 kohdan mukaan l&aketieteelliselld tutkimuksella
tarkoitetaan sellaista tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai ihmisen alkion taikka sikion
koskemattomuuteen ja jonka tarkoituksena on liséata tietoa terveydestd, sairauksien syistd, oireista,
diagnostiikasta, hoidosta, ehkaisystd tai tautien olemuksesta yleensd. Tatd perusmééritelmaa ei
muutettaisi. Maaritelméan kuitenkin lisattéisiin rajaus, jonka mukaan tutkimuslaissa séadetty
la&ketieteellinen tutkimus ei ole kliininen l&d&ketutkimus siten kuin Kliininen ladketutkimus on
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maéadritelty kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksessa. Maaritelmén tdsmennykselld pyritdan
selkeyteen yhdessé 1 8:n sadntelyn kanssa tuon pykélén perusteluissa esitetyista syistd. Lain 1 §:n
ehdotetun 3 momentin kanssa yhtenevéisesti liséksi saddettaisiin, ettd 3 luvussa laéketieteelliselld
tutkimuksella kuitenkin tarkoitetaan myos Kkliinista ladketutkimusta;

Pykalén 2 ja 3 momentti séilyisivat muuttumattomina voimassa olevaan lakiin ndhden.

Pykalan 4 momentissa saddettdisiin, ettd tutkijalla tarkoitetaan henkil6d, joka vastaa
la&ketieteellisen tutkimuksen suorittamisesta tutkimuspaikassa. Voimassa oleva tutkijan madritelma
korvattaisiin uudella maaritelmalla, joka on yhtenevainen Kliinisten la&ketutkimusten EU-asetuksen
2 artiklan 2 kohdan 15 alakohdan madritelméan kanssa. Voimassaolevassa 4 kohdassa oleva tutkijan
patevyysvaatimukseen liittyvé saantely siirtyisi muutettuna uuteen 4 a 8:4an.

Pykdlan 5 kohdassa saadettaisiin toimeksiantajan madritelmastd. Voimassa oleva tutkijan
maéaritelmd korvattaisiin uudella maaritelméllg, joka on yhtenevadinen kliinisten ld&ketutkimusten
EU-asetuksen 2 artiklan 2 kohdan 14 alakohdan méaritelm&n kanssa. Voimassa olevasta
toimeksiantajan madritelmastd kumottaisiin saantely, jonka mukaan tutkija ja toimeksiantaja voivat
sopia, ettd tutkija toimii toimeksiantajana. Sen sijaan tutkijan toimimisesta toimeksiantajana
saddettaisiin 5 §:ssa.

Pykélan 6 kohdassa s&adettdisiin  uudesta tutkimussuunnitelman maéaritelmastd, joka on
yhtenevdinen Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 2 artiklan 2 kohdan 22 alakohdan
madritelman kanssa.

Pykélan 7 kohdassa saadettdisiin uudesta klusteritutkimuksen méaaritelméastad. Méaaritelmélle ei ole
suoraa vastinetta kliinisten laéketutkimusten EU-asetuksen 2 artiklan maaritelmésédannoksissa,
mutta se on muotoiltu johdanto-osan 33 perustelukappaleen perusteella.

3 § Ladaketieteellisen tutkimuksen vyleiset edellytykset ja lausuntomenettely. Pykélédn otsikko
tdsmennettéisiin  pykalan sisdltéd tarkemmin kuvaavaksi viittaamaan siihen, ettd pykélasséa
séadetddn myos eettisen toimikunnan lausuntoa koskevasta menettelystd. Pyké&lasta poistettaisiin
saantely, joka liittyy Kliinisiin ladketutkimuksiin.

Pykaldn 1 momenttia tdsmennettéisiin eréilla ladketieteellisen tutkimuksen yleisiin edellytyksiin
liittyvalla sddntelylla. Voimassa olevan sdéntelyn mukaisesti l&aketieteellisessa tutkimuksessa tulee
kunnioittaa ihmisarvon loukkaamattomuuden periaatetta. Periaate on keskeinen tutkimuseettinen
velvoite. Tamén lisaksi momenttiin lisattéisiin tiettyd s&éntelya kliinisten ladketutkimusten EU-
asetuksen 28 artiklasta, jossa sdddetddn “yleisistd sdanndistd”. Tutkittavien oikeutta fyysiseen ja
henkiseen koskemattomuuteen ja yksityiseen ja tietojen suojaan koskeva séannds perustuu kyseisen
artiklan 1 kohdan d alakohtaan. Kielto kohdistaa tutkittaviin sopimattomia vaikutteita perustuu
saman kohdan h alakohtaan.

Pykélan 2 momenttia muutettaisiin monin osin. Voimassa olevassa tutkimuslaissa ei ole
perussdannosta siit, ettd ennen tutkimukseen ryhtymistd on laadittava asianmukainen
tutkimussuunnitelma. Sindnsd tdmé& velvoite on jo nyt pdaateltavistd siitd, ettd edellytyksend
tutkimukseen ryhtymiselle on se, ettd tutkimussuunnitelmasta on saatu eettisen toimikunnan
myonteinen lausunto. Pyk&ldad tadsmennettdisiin kuitenkin siten, ettd erd&nd ladketieteellisen
tutkimuksen yleisend edellytyksend siis olisi se, ettd ladketieteelliselle tutkimukselle on laadittu
asianmukainen tutkimussuunnitelma. Asianmukainen tutkimussuunnitelma on keskeinen edellytys
tieteellisesti hyvaksyttavalle tutkimukselle. Esimerkiksi Maailman Ldaakériliiton Helsingin
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julistuksen 22 kohdan mukaan jokaisen ihmiseen kohdistuvan tutkimuksen tutkimusasetelma ja
suoritustapa on kuvattava ja perusteltava selkedsti tutkimussuunnitelmassa. Momentissa olisi lisaksi
uusi saannos siita, miten tutkimus tulee suunnitella. S&annds perustuu kliinisten lagdketutkimusten
EU-asetuksen 28 artiklan 1 kohdan e alakohtaan.

Pykaldn 3 momenttiin siirrettaisiin muutettuna nyt 2 momentissa oleva saantely siité, ettd ennen
la&ketieteelliseen tutkimukseen ryhtymistd on saatava eettisen toimikunnan lausunto. Momentissa
eettisen toimikunnan lausunnon kohdetta tdsmennettdisiin siten, ettd myonteinen lausunto tulee
saada paitsi tutkimussuunnitelmasta myos sen perusteella laadituista asiakirjoista ja menettelyista.
Eettinen toimikunta tarkennettaisiin viittaamaan toimivaltaiseen alueelliseen eettiseen toimikuntaan
tai 5 momentissa sdédetyssé tilanteessa alueellisten eettisten toimikuntien yhteistyokokoukseen.
Liséksi tdsmennettdisiin, ettd lausunto tulee antaa kirjallisesti. Myds séhkdinen lausunto téayttaisi
vaatimukset.

Pykélan 4 momentissa sdadettéisiin kuten nytkin tutkimussuunnitelman muutostilanteista. Jos
toimeksiantaja muuttaa tutkimussuunnitelmaansa siten, ettd muutos voi vaikuttaa tutkittavien
turvallisuuteen tai se muuttaa tutkimuksen tukena kaytettyjen tieteellisten asiakirjojen tulkintaa tai
jos muutos on muutoin merkittdvd, hédnen olisi pyydettdvd muutoksesta lausunto eettiseltd
toimikunnalta. VVoimassaolevassa laissa saddetaan, ettd toimeksiantajan on ilmoitettava asiasta
eettiselle toimikunnalle. Asiallisesti kuitenkin jo nyt tarkoitetaan, ettd muutoksista tulee pyytéa
eettisen toimikunnan lausunto.

Voimassa olevan lain mukaisesti lisdksi momentissa séédettéisiin, ettd tutkimusta ei saa jatkaa
muutetun suunnitelman mukaisesti, ennen kuin eettinen toimikunta on antanut muutetusta
suunnitelmasta myonteisen lausunnon. Voimassa olevan saantelyn mukaan jos toimikunnan
lausunto on Kielteinen, on suunnitelmaa muutettava lausunnossa edellytetylla tavalla ennen
tutkimuksen jatkamista. Virke on jossain maarin Kielellisesti harhaanjohtava, koska Kielteisen
lausunnon voidaan tulkita tarkoittavan, ettei eettinen toimikunta puolla muutoksia lainkaan. Taman
takia sanamuotoa muutettaisiin siten, ettd jos toimikunnan lausunto siséltéa ehtoja, on suunnitelmaa
muutettava lausunnossa  edellytetylla tavalla ennen tutkimuksen jatkamista. Lisaksi
tdsmennettéisiin, ettd jos lausunto on Kkielteinen tai siséltdd ehtoja vaihtoehtoisesti tutkimusta
voidaan jatkaa alkuperdisen suunnitelman mukaisesti, jollei tutkittavien turvallisuus edellytéa
tutkimuksen keskeyttdmista tai lopettamista.

Pykélan 5 momentissa sdadettéisiin menettelyistd, kun eettisen toimikunnan 2 tai 3 momentissa
tarkoitettu lausunto on kokonaan tai osittain kielteinen tai sisaltdd ehtoja. Jos toimeksiantaja olisi
tyytymaton alueellisen eettisen toimikunnan ratkaisuun, voisi hén saattaa asian alueellisten eettisten
toimikuntien yhteistyokokouksen kaésiteltavaksi. Yhteistydkokous olisi uusi toimintatapa, josta
séadettdisiin uudessa 19 a 8:ssa.

Voimassa olevan lain mukaan menettelyssd, jossa toimeksiantaja saattaa asian eettisen toimikunnan
uudelleen kasiteltavaksi, alueellisen eettisen toimikunnan on toimeksiantajan pyynnosta hankittava
asiasta ennen uuden lausuntonsa antamista TUKIJA:n lausunto. Nykytilan arvio -osiossa kuvaillun
mukaisesti TUKIJA:n lausunnon velvoittavuutta on pidetty epéselvdnd.  Selvyyden wvuoksi
momentissa nimenomaisesti séédettaisiin, ettd yhteistyokokouksen lausunto on asiassa lopullinen
eettinen kannanotto. Yhteistyokokous toimisi siis asiassa muutoksenhakutahona. Jos kyseiseen
tutkimussuunnitelmaan tehddan tutkimussuunnitelman mukainen muutos, lausuntoasian késittelee
17 8:n mukaan toimivaltainen alueellinen eettinen toimikunta. Luonnollisesti tallaisestakin
tutkimussuunnitelman muutoksesta saadusta kielteisen tai ehdollisen lausunnon voisi saattaa
yhteistyokokouksen késiteltavaksi.
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Pykalédn uudessa 6 momentissa saadettaisiin, ettei tutkimuslaissa tarkoitettu eettisen toimikunnan
lausunto ole hallintolain mukainen hallintop&&tos eiké siitd voi valittaa hallinto-oikeuteen. Pykala
vastaisi Kliinisista laéketutkimuksista annetun lain 26 8:44. Pykaldssa kuitenkin s&&dettaisiin, ettd
hallintolain sdéntelyd sovellettaisiin monelta osin. Nain ollen eettisen toimikunnan toiminnassaan
tulisi noudattaa muun muassa hyvén hallinnon periaatteita ja osaa hallintoasian vireilletuloa ja
késittelyd koskevaa sé&éntelyd. Merkittdvimpand poikkeuksena lausuntoasian késittelyssa ei
noudatettaisi  hallintolain  asian ratkaisemiseen, virheiden korjaamiseen, oikaisuun ja
muutoksenhakuun liittyvad saantelyd, vaan asian kasittelyd koskevat sadnndkset monilta osin
maéadrittyisivat tutkimuslain saantelyiden kautta. Viittaus hallintolain 8 a luvun mukaiseen
kantelusaannostdn soveltamiseen viittaisi ylimpiin lainvalvojiin, koska alueellisia eettisia
toimikuntia ei valvo muu valvontaviranomainen.

4 a 8§ Patevyysvaatimukset. Pykald olisi uusi. Pykalan 1 momentissa sdadettéisiin tutkijan
patevyysvaatimuksista. Pykalan mukaan tutkijalla on oltava kyseisen tutkimuksen hanelta
edellyttdma asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen patevyys. Saannods vastaisi nykytilaa, koska
voimassa olevan lain mukaan vain kliinisen ladketutkimuksen tutkijan tulee olla l&akari tai
hammaslaakari. Pykéaldn 2 momentissa saadettaisiin, ettd tutkittavien hoidosta vastaa laakari tai
hammaslaakari, jos kyse on hammaslaaketieteellisestd tutkimuksesta. S&&nnos vastaisi kliinisten
ladketutkimusten EU-asetuksen 28 artiklan 1 kohdan f alakohtaa. Sdannés on syytd lisata
nimenomaisesti lakiin, koska 1 momentin mukaan tutkijan ei itsessdén tarvitse olla ladkari tai
hammaslé&akari.

5 § Toimeksiantaja ja johtava tutkija. Pyk&ldssé korvattaisiin nykyinen kansalliseen sééntelyyn
perustuva maakohtaista tutkimuksesta vastaavaa henkilod koskeva séantely toimeksiantajan
velvoitteiden tarkemmalla séantelylla seka saatamalla Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen
mukaisesti johtavasta tutkijasta. Pykélan 1 momentissa séédettéisiin perussdanndsté, jonka mukaan
laéketieteelliselld tutkimuksella tulee olla toimeksiantaja. Toimeksiantajia tulee olla yksi. Sindnsa
toimeksiantaja tulee tutkimuksella olla jo nyt, mutta sd&ntelyteknisesti halutaan kirjata esiin
positiivinen velvoite. Lisaksi sdadettdisiin selvyyden vuoksi, ettd tutkija voi olla myds
toimeksiantaja. Myos tdma on jo voimassa olevan lain 2 8:n 5 kohdan madritelmén perusteella
mahdollista.

Pykaldn 2 momentissa saadettaisiin johtavasta tutkijasta, joka on tutkimuspaikkakohtainen. Nain
ollen jos tutkimusta suoritetaan useassa tutkimuspaikassa, pitad jokaisessa olla johtava tutkija.
Kliinisten la&ketutkimusten EU-asetuksen 2 artiklan 2 kohdan 16 alakohdan maaritelman mukaan
johtavalla tutkijalla tarkoitettaisiin tutkijaa, joka toimii ladketieteellista tutkimusta tutkimuspaikassa
suorittavan tutkijaryhman vastuullisena johtajana. Taméd madritelma ehdotetaan otettavaksi lakiin
tdssd momentissa johtavaa tutkijaa koskevana saannoksend, mutta ei 2 8:n mukaisena maaritelméana.
Tutkimuksessa tai yksittdisessa tutkimuspaikassa voi olla vain yksi tutkija, jolloin maaritelméssa
mainittu “tutkijaryhma” voisi aiheuttaa tulkintakysymyksid, jos tdman maaritelmén mukaisesti
maéaariteltéisiin johtavan tutkijan rooli. Tutkimuslaissa tdiman vuoksi selkeyden takia s&adettaisiin,
ettd jos tutkimuksessa tai tutkimuspaikassa on vain yksi tutkija, toimii hdn myos johtavana
tutkijana. Jos tutkimuspaikkoja on useita, tulee siis jokaista varten olla nimettynd johtava tutkija.
Talla on merkitystd, koska 3 ja 4 momentissa sdddetddn johtavaan tutkijaan kohdistuvista
velvoitteista.

Pykalan 3 momentissa s&&dettdisiin toimeksiantajan ja johtavan tutkijan velvoitteiden

jakautumisesta. Pykalan sanamuoto vastaisi pdaosin voimassa olevan 2 momenttia, jossa saddetdan
tutkimuksesta vastaavan henkilon velvoitteesta huolehtia siitd, ettd tutkimusta varten on
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kaytettavissa pateva henkilokunta, riittavat vélineet ja laitteet ja ettd tutkimus voidaan muutoinkin
suorittaa turvallisissa olosuhteissa seké sen varmistamisesta, ettd tutkimuksessa otetaan huomioon
la&ketieteellistd tutkimusta koskevat sddnnokset. Muutettavaksi ehdotetussa 3 momentissa
séédettaisiin, ettd on toimeksiantajan vastuulla huolehtia néisté seikoista tutkimuksessa yleisesti, ja
johtavan tutkijan tulee huolehtia ndiden edellytysten tayttymisesta tutkimuspaikassa. Saantelylla
pyritddn korostamaan toimeksiantajan vastuuta, koska voimassa olevassa laissa on vain véhan
toimeksiantajan vastuita koskevaa saantelya toimeksiantajan tarkeasta roolista huolimatta.

Pykaldan 4 momentissa s&adettdisiin voimassa olevaa 3 momenttia vastaavasti velvoitteesta
keskeyttad tutkimus heti, kun tutkittavan turvallisuus sitd edellyttdd. Tallainen velvoite olisi
erityisesti ensi vaiheessa johtavalla tutkijalla, koska johtava tutkija toimii tutkimuspaikassa ja siten
lahtokohtaisesti olisi paikalla reagoimaan nopeasti turvallisuusriskeihin. Toimeksiantajan ja
johtavan tutkijan tulisi my0s saatuaan tietoonsa uusia tietoja, joilla on merkitystd tutkittavan
turvallisuudelle, toteutettava valittdmasti tutkittavien suojelemiseksi tarvittavat varotoimenpiteet.
Luonnollisesti toimeksiantajan ja johtavan tutkijan olisi huolehdittava siitd, ettd tieto yhdessé
paikassa ilmenneestd turvallisuuteen vaikuttavasta seikasta kerrotaan my6ds muiden
tutkimuspaikkojen johtaville tutkijoille. Liséksi toimeksiantajan velvoitteena olisi ilmoittaa
Fimealle téllaiset tiedot, jotta valvova viranomainen voisi tarvittaessa tehda tarvittavia
valvonnallisia toimenpiteitd, kuten pyytéa liséselvityksia tai tehd4 tarkastuksen. Sen sijaan téllaisia
tietoja ei jatkossa tarvitsisi ilmoittaa eettiselle toimikunnalle, koska eettiselld toimikunnalla ei ole
valvontaroolia ladketieteelliseen tutkimukseen liittyen. Sen sijaan lain ehdotetun 20 a 8:n mukaan
Fimea ilmoittaisi tekemistddn toimenpiteistd eettiselle toimikunnalle ja tutkimuspaikalle.
Toimeksiantajan ja johtavan tutkijan varotoimenpiteiden tekemistd koskevien velvoitteiden
perusteella tutkimuspaikalle tosin tulisi olla jo aiemmassa vaiheessa ilmoitettu tutkimuksessa
ilmenneestd vaaratilanteesta.

Pykéalan 5 momentin mukaan toimeksiantaja vastaisi yhteydenpidosta eettisen toimikunnan ja
viranomaisen kanssa asioidessa. Toimeksiantaja voisi kuitenkin sopia johtavan tutkijan kanssa, etta
johtava tutkija hoitaa yhteydenpidon. Liséksi jos johtavia tutkijoita on useita, voisivat he
toimeksiantajan hyvéaksynnélla sopia, ettd yksi heista toimii yhteyshenkilona eettisen toimikunnan
ja viranomaisten kanssa asioidessa. Téallainen yhteyshenkild olisi nimeltd&dn koordinoiva johtava
tutkija. Séantelyn tarkoituksena on osin sdilyttaa tutkimuksesta vastaavan henkilon roolia vastaava
tehtévé keskitetyssé yhteydenpidossa. Jos toimeksiantaja on esimerkiksi yliopisto, joka katsoo, etta
kaytannon asioissa on jarkevampad, ettd johtavat tutkijat hoitavat yhteydenpidon, voitaisiin ndin
toimia. Pykalan saantely ei poistaisi toimeksiantajan ja muiden johtavien tutkijoiden lainmukaisia
vastuita, vaan kyse olisi yhteydenpidon keskittamisesta. Eettinen toimikunta tai viranomainen voisi
kuitenkin velvoittaa toimeksiantajan itse hoitamaan yhteydenpidon, jos esimerkiksi johtavaan
tukijaan kohdistuu valvonnallinen toimenpide ja viranomaisen mielestd on tarpeen asioida
tutkimuksesta kokonaisuudessaan vastaavan toimeksiantajan kanssa. Liséksi ndin voitaisiin toimia,
jos esimerkiksi yhteydenpidossa on merkittavia ongelmia tehtavaan nimetyn henkilén kanssa.

6 8§ Tietoon perustuva suostumus. Pyké&lassd sé&adettéisiin edellytyksistd, joiden perusteella
tutkittavan antavan suostumuksen katsotaan olevan tietoon perustuva suostumus. Pykald pohjautuu
kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 29 artiklaan eli tietoon perustuvaa suostumusta koskevaan
artiklaan.

Pyké&lan 1 momentissa nykytilaa vastaavasti saddettaisiin, etta ihmiseen kohdistuvaa laaketieteellista
tutkimusta ei saa suorittaa ilman tutkittavan Kkirjallista, tietoon perustuvaa suostumusta. Lisaksi
selvyyden vuoksi tdsmennettéisiin, ettd vajaakykyista ja alaikéistd tutkittavaa koskien on myos
taytyttavd heitd koskevat 7 ja 8 8§:n mukaiset erityissadnnokset. Momentissa nyt olevat
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menettelysadnnokset siirtyisivdt muutettuina muihin  momentteihin. Momentista ehdotetaan
poistettavaksi s&é&nnos, jonka mukaan Kirjallisesta tietoon perustuvasta suostumuksesta voidaan
poiketa, jos suostumusta ei asian Kiireellisyyden ja potilaan terveydentilan vuoksi voida saada ja
toimenpiteestd on odotettavissa vélitontd hyotya potilaan terveydelle. Sen sijaan asiasta sdadettaisiin
erillisessé 10 b §:ssa. [kesken]

Pykaldan 2 momentissa sdadettdisiin seikoista, joita tutkittavan on annettavien tietojen perusteella
voitava ymmartéa. Saantely vastaa kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 29 artiklan 2 kohdan a
alakohtaa. Kyseisessa kohdassa saddettyjen, momentin 1-4 kohtaa vastaavien tietojen lisaksi 5
kohdassa saddettdisiin, etta tutkittavan on tietojen perusteella voitava ymmartdd myds se, miten
tutkimuksessa kerattyja tietoja kasitellaan. Jossain maérin vastaavaa sadntelyd on voimassa olevan
lain 6 §:n 3 momentissa.

Pykaldn 3 momentissa séédettéisiin, etta tietojen on oltava Kattavia, tiiviitd, selkeitd, oleellisia ja
maallikolle ymmarrettavid. Lisdksi tulisi antaa tietoa vahingonkorvausta koskevista jarjestelyista ja
laéketieteellisen tutkimusten tulosten saatavuudesta. Saédntely vastaa tietyin mukautuksin kliinisten
la&ketutkimusten EU-asetuksen 29 artiklan 2 kohdan b, d ja e alakohtia.

Pykélan 4 momentissa saddettéisiin siitd, ettd tiedot on annettava etukateen kéaytdvassa
keskustelussa, jonka suorittaa tutkimusryhman jasen, jolla on riittavét tiedot asianomaisesta
la&ketieteellisestd tutkimuksesta ja tietoon perustuvaa suostumusta koskevasta lainsdadénnosta.
Liséksi keskustelussa olisi varmistettava, etta tutkittava on ymmartanyt tiedot. Keskustelussa olisi
kiinnitettava erityisryhmien ja yksittaisten tutkittavien tiedontarpeisiin seka tietojen antamisessa
kaytettaviin menetelmiin. Saantely perustuisi kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 29 artiklan
2 kohdan c alakohtaan seké 4 ja 5 kohtaan.

Pykaldn 5 momentissa séédettéisiin siité, etta tietoon perustuva suostumus on annettava kirjallisesti,
paivattava ja sekd tutkittavan ettd haastattelijan allekirjoitettava. Jos tutkittava ei pysty
kirjoittamaan, suostumus voitaisiin antaa ja kirjata vaihtoehtoisin keinoin puolueettoman todistajan
lasna ollessa. Talldin todistaja allekirjoittaisi ja paivaisi suostumusta koskevan asiakirjan. Saantely
perustuisi osaan kliinisten lagketutkimusten EU-asetuksen 29 artiklan 1 ja 3 kohdan s&antelya.

Pykélan 6 momentissa saddettdisiin  voimassa olevan 6 8n 1 momenttia vastaavasti
erityissadantelysta silloin, kun henkil6tietojen antaminen voisi olla tutkittavan edun vastaista ja
tutkimuksesta aiheutuu hénelle vain vahainen rasitus eik& siitd ole haittaa hanen terveydelleen.
Tallainen suostumus on tarkoitettu esimerkiksi tutkimuksiin, jossa henkild osallistuu anonyymisti
esimerkiksi HIV-infektioiden seurantaan liittyviin tutkimuksiin. Mikali henkil6llisyyden paljastava
suostumusdokumentti on aina tutkimukseen osallistumisen edellytys, kynnys osallistua
tutkimukseen j&& liian korkeaksi (HE 20/2004 vp s. 11) Kirjallisen suostumuksen vaatimuksesta
voitaisiin poiketa, mutta nykytilasta poiketen téllaisen suostumuksen antaminen olisi tehtéva
vahintddn yhden puolueettoman todistajan l&sna ollessa, joka allekirjoittaa ja péivaa tietoon
perustuvan suostumuksen hankkimista koskevan asiakirjan. Tutkimusasiakirjoihin ei talloin merkita
tutkittavan henkil6tietoja, kuten ei nytkdan. Voimassa olevassa sadntelyssa ei siis edellytetd
todistajan lasnédoloa. Téllainen sddntely merkitsee sitd, ettei ole mink&an asiakirjojen perusteella
kuin tutkijan oman ilmoituksen perusteella todennettavissa, ettd tutkittava on ollut olemassa.
S&annos on kansallinen ja tutkimusta tukevana saannos ehdotetaan muutettavaan 6 §:aan, vaikkei
sit4 vastaavaa saanngsta ole kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksessa.

Pyké&lan 7 momentissa séadettdisiin mahdollisuudesta antaa suostumus séhkoisesti. Mydskaan taméa
sdannos ei perustuisi  Kliinisten l&&ketutkimusten EU-asetukseen. S&&nndksellda haluttaisiin
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mahdollistaa suostumuksen antaminen nykyaikaisin keinoin. Jos suostumus annettaisiin séhkoisesti,
ei tarvittaisi tutkittavan ja haastattelijan yhteisesti allekirjoittamaa asiakirjaa, koska téllainen
toimintamalli olisi ainakin ennen s&hkdisen allekirjoituksen laajamittaista kayttoonottoa vaikea
toteuttaa. Tietoon perustuva suostumus tulisi kuitenkin antaa tavalla, joka mahdollistaa tutkittavan
henkilollisyyden varmentamisen. Sahkoinen suostumus voitaisiin antaa esimerkiksi sellaisen
tietojarjestelméan kautta, joka mahdollistaa sahkdisen tunnistamisen. Toisaalta henkildllisyys
voitaisiin varmentaa siten, ettd tutkittava on saanut tdssa pyké&ldssd saddetyt tiedot ja
haastattelutilanteen lopuksi han ilmaiseen suostumuksensa sahkoisesti. Kokonaisuuteen liittyy 8
momentin saantely siitd, ettd suostumus on dokumentoitava. Lisaksi jos tutkittava ei kykene itse
antamaan sahkaoista suostumusta, sovellettaisiin 6 momentin todistajaa koskevaa saéntelya.

Pykdldan 8 momentissa saadettdisiin, ettd tietoon perustuva suostumus on dokumentoitava
tutkimusta  koskevissa  asiakirjoissa.  Dokumentaatiovelvoitteesta  sdddetddn  Kliinisten
la&ketutkimusten EU-asetuksen 29 artiklan 1 kohdassa. Liséksi jos tutkittavana on vajaakykyinen
tai alaikéinen, haastattelijan on myds dokumentoitava vajaakykyisen ja alaikdisen 7 ja 8 §:n
mukaisesti hankittu oma kanta. Té&llin siis tutkijan tulisi dokumentoida se, ettd téllaiselta
tutkittavalta on tiedusteltu omaa mielipidetté ja jos esimerkiksi ik&én ja kehitystasoon perustuvilla
syilla ei ole noudatettu tallaisen tutkittavan esittdmaa vastentahtoisuutta osallistua tutkimukseen.

Pykalan 9 momentissa saddettdisiin, ettd tutkittavalle on annettava riittavésti aikaa tehda
paatoksensd ladketieteelliseen tutkimukseen osallistumisesta ja ettd tutkittavalle on toimitettava
kopio asiakirjasta, jolla tietoon perustuva suostumus annettiin. Saantely perustuu osaan kliinisten
la&ketutkimusten EU-asetuksen 29 artiklan 1 kohdan s&antelyd. Vaikka suostumus on annettu
séhkdisesti, on tallainenkin asiakirja oltava tulostettavissa.

Pykalan 10 momentissa saadettdisiin, ettd 2 ja 3 momentissa sdadetyt tiedot on laadittava
kirjallisina, ja ne on oltava tutkittavan saatavilla.  S&&ntely perustuu osaan Kkliinisten
ladketutkimusten EU-asetuksen 29 artiklan 3 kohdan sééntelya. Lisdksi EU-asetukseen
perustumattomana sééantelynd séadettdisiin, etta sdhkoisesti saatavilla olevat tiedot kattaisivat tassa
momentissa saadetyt edellytykset. Tutkittavalla olisi oikeus kuitenkin pyytaa tiedot paperilla, koska
kaikki tutkittavat eivat valttdmattd osaa k&yttdd internetia tai muita sahkoisia jarjestelmid.
Tutkittavalle tulisi myds antaa lisatietoja tarvittaessa antavan tahon yhteystiedot. Saantely perustuu
kliinisten laéketutkimusten EU-asetuksen 28 artiklan 1 kohdan g alakohdan sééntelyyn.

Pykaldn 11 momentissa sdadettdisiin oikeudesta vetdytyéd ladketieteellisesta tutkimuksesta milloin
tahansa ilman Kielteisid seurauksia ja perusteluja antamatta peruuttamalla tietoon perustuvan
suostumuksensa. Hanelle on annettava tieto t&std oikeudesta ennen tutkimuksen aloittamista.
Saantely perustuu Kliinisten laéketutkimusten EU-asetuksen 28 artiklan 3 kohdan saantelyyn.
Vastaava sdédnnos on myods voimassa olevan tutkimuslain 6 8:n 4 momentissa. Vetaytymisoikeus on
keskeinen tutkimuseettinen oikeus.

Pykalan 12 momentissa s&&detddn edelld olevien s&anndsten noudattamisesta silloin, kun
suostumuksen antaa 7 tai 8 8:n nojalla vajaakykyisen tai alaikdisen puolesta tietoon perustuvan
suostumuksen antamiseen oikeutettu henkild, kuten huoltaja. Talléin 6 §:n sdadnndksid sovelletaan
tallaiseen henkil6on, jolle siis on annettava pykéalassa séédetyt tiedot pykaldssa saadetylla tavalla.
Vastaava sdantely on Kkliinisten l&&ketutkimusten EU-asetuksen 28 ja 29 artikloissa, mutta
sédannoksissd toistetaan ilmausta “tutkittava, tai jos tutkittava ei kykene itse antamaan tietoon
perustuvaa suostumustaan”, kun tutkimuslaissa ehdotetaan lakiteknisend ratkaisuna tdmén
momentin sadntelya.
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Pykaldn 13 momentissa sdadettdisiin voimassa olevan tutkimuslain 6 8:n 5 momentin mukaista
asetuksenantovaltuutta saatdd suostumusasiakirjan sisallostd ja suullisesta suostumuksesta
tutkimusasiakirjoihin merkittavista tiedoista valtioneuvoston asetuksella. Valtuutuksen nojalla on
annettu sdannoksié asetuksessa 986/1999.

6 a 8 Henkilotietojen kasittely suostumuksen peruuttamisen jalkeen [kesken]

7 8§ Vajaakykyinen tutkittavana. Pykalassa saadettéisiin, kuten nytkin, erityissaantelysté silloin, kun
tutkittava on vajaakykyinen. Pykald on pdadosin sisélloltdéan yhdenmukaistettu Kliinisten
la&ketutkimusten EU-asetuksen kanssa.

Pykaldan 1 momentissa ensinnakin madriteltaisiin vajaakykyinen tutkittava. Voimassa olevan 1
momentin mukaisesti vajaakykyinen tutkittava on henkild, joka ei mielenterveyden héirion,
kehitysvammaisuuden tai muun vastaavan syyn vuoksi kykene patevasti antamaan tietoon
perustuvaa suostumustaan tutkimukseen. Sanamuotoa tdsmennettéisiin siten, ettd muu syy ei liity
ikaan kliinisten laéketutkimusten EU-asetuksen vajaakykyisen maaritelméé vastaavasti. Lisaksi
séadettdisiin, etta tutkittavana vain, jos tutkimus on oleellinen vajaakykyisten tutkittavien kannalta
ja yhtd valideja tietoja ei voi saada tutkimuksista, jotka on suoritettu tietoon perustuvaan
suostumukseen kykenevillad ihmisilla tai muilla tutkimusmenetelmilld. Tutkimuksen tulisi liittya
valittomasti kyseisen vajaakyisen tutkittavan sairauteen. Saantely vastaa kliinisten laaketutkimusten
EU-asetuksen 31 artiklan 1 kohdan e ja f alakohtia.

Pykélan 2 vastaisi kliinisten laaketutkimusten EU-asetuksen 31 artiklan 1 kohdan g alakohtaa.
Voimassa olevassa 2 momentissa on melko samansiséltdinen saantely, jossa sdadetaan
lisdedellytyksista 1 momentin mukaiseen saantelyyn néhden. Vajaakykyiselle tulee koitua
tutkimuksesta valittémia etuja, tai vaihtoehtoisesti etuja alaikédisen edustamalle vaestoryhmalle.
Momentin 2 kohdan sanamuoto muun muassa muuttuisi Siten, ettd on saddettdessd vain
vajaakykyisen edustamalle vaestoryhmalle Koituvista eduista, tulee tutkimuksesta koitua “tiettyja
etuja” nykyisen tutkimuslain sanamuodon erityistd etua” sijasta. Sanamuodon muutoksella ei ole
tarkoitus laskea standardia siitd, milloin alaikdinen tutkittava voi tutkimukseen osallistua. Muutos
ehdotetaan kuitenkin tehtavaksi, jotta s&antely olisi mahdollisimman yhtenevédd EU-asetuksen
saantelyn kanssa.

Pykaldan 3 momentissa saddettaisiin siitd, kuka antaa suostumuksen vajaakykyisen tutkittavan
puolesta. Jos vajaakykyiselle on maaratty holhoustoimilain mukaan edunvalvoja, joka edustaa
paamiestadn henkilon terveyttd koskevassa paatoksenteossa tai muuten henkil6a koskevassa asiassa,
antaisi han suostumuksen vajaakykyisen puolesta. Jos edunvalvojaa ei ole, nykytilaan vastaavasti
suostumus tulisi saada lahiomaiselta tai muulta laheiseltd henkil6lta. Jos vajaakykyinen tutkittava
olisi ennen vajaakykyisyyden alkamista antanut tietoon perustuvan suostumuksensa tai olisi
kieltaytynyt antamasta sitd, olisi tatd kantaa noudatettava. Saantely olisi uusi voimassa olevaan
sééantelyyn nahden ja se perustuu Kkliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 31 artiklan 1 kohtaan.

Pykaldan 4 momentissa saddettdisiin velvoitteesta kuulla tutkittavaa hanen ymmarryskykynsa
mukaisesti ja tutkittavan osallistumisesta suostumuksen antamiseen mahdollisuuksiensa mukaan.
Tutkittavan tulisi saada 6 8:n 2 ja 3 momentissa saddetyt tiedot tavalla, joka vastaa hénen
ymmaérryskykyaan, tutkimusryhman jaseneltd, jolla on oltava riittdvédd osaamista vuorovaikutukseen
vajaakykyisen edustaman erityisryhmén kanssa.  Tutkijan olisi noudatettava vajaakykyisen
nimenomaista toivomusta kieltaytya osallistumasta laéketieteelliseen tutkimukseen tai vetaytya siita
milloin tahansa. Suostumuksen peruuttamiseen sovellettaisiin, mitd 6 §:n 12 momentissa saadetaan.

81



LUONNOS 14.7.2017

Séantely perustuu kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 31 artiklan 1 kohdan b ja c¢ alakohtaa
sekd 3 kohtaa. Vastaavia saannoksia on tutkimuslain voimassa olevassa 7 §:n 3 ja 4 momentissa.

8 § Alaikéinen tutkittavana. Pykalassa s&adettdisiin, kuten nytkin, erityisséantelystd silloin, kun
tutkittava on alaikdinen. Pyk&la on p&dosin sisélloltddn yhdenmukaistettu  kliinisten
ladketutkimusten EU-asetuksen kanssa, mutta sééntelyssdé on huomioitu erityisesti se, ettad
alaikéainen voi olla tutkittava, vaikkei tutkimuksessa ole kyse nimenomaisesti tietyn sairauden
tutkimisesta.

Pykaldn 1 momentti séilyisi muuttumattomana nykysaantelyyn nahden. Sen mukaan alaikéinen saa
olla tutkittavana vain, jos samoja tieteellisia tuloksia ei voida saavuttaa muilla tutkittavilla ja jos
tutkimuksesta on vain vahdinen vahingon vaara tai rasitus alaikaiselle. Saantelya ei talta osin siis
yhdenmukaistettaisi kliinisten la&ketutkimusten EU-asetuksen 32 artiklan 1 kohdan e ja f alakohdan
kanssa.

Pykaldn 2 momentti vastaisi Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 32 artiklan 1 kohdan ¢
alakohtaa. VVoimassa olevassa 2 momentissa on melko samansisaltdinen saéntely, jossa sdadetaan
lisdedellytyksista 1 momentin mukaiseen saantelyyn nahden. Alaikéiselle tulee koitua tutkimuksesta
valittomia etuja, tai vaihtoehtoisesti etuja alaikdisen edustamalle vaestoryhmalle. Momentin 2
kohdan sanamuodossa otettaisiin EU-asetuksesta poiketen kuitenkin huomioon se, ettei alaikéinen
ole tutkittavana aina vain siiné tapauksessa, etta hanella on jokin sairaus. Momentin sanamuodoissa
tehtyjen tiettyjen sanamuotojen muutosten ja niiden vaikutuksesta viitataan edelld vajaakykyista
koskevan 7 8:n 2 momentin perusteluihin.

Pykélan 3 ja 4 momentissa sdadettéisiin tietoon perustuvan suostumuksen hankkimisesta.
Alaikdinen saa olla tutkittavana vain, jos hanen huoltajansa tai muu laillinen edustajansa on antanut
siihen tietoon perustuvan suostumuksensa sen jalkeen, kun hanen huoltajalleen tai muulle lailliselle
edustajalleen on annettu 6 8:ss& sadadetyt tiedot pykéldssa sdddetylld tavalla. Kuitenkin, jos
alaikdinen on tayttanyt 15 vuotta, voi han itse antaa tietoon perustuvan suostumuksensa, ellei han
ikaansd, kehitystasoonsa sekd sairauden tai tutkimuksen laatuun néhden ole kykeneméaton
ymmartdmaan tutkimuksen tai tutkimustoimenpiteen merkitystd. Talldinkin huoltajalle on
ilmoitettava asiasta. Saantely vastaisi kliinisesta ladketutkimuksesta annetun lain 15 §:n sééntelya.
Sadntely pddosin vastaa voimassa olevan lain 8 8:n 3 momentin sadntelyd, mutta on lakiteknisesti
erilaisella tavalla saddetty. Liséksi saantelystd poistettaisiin sadnnds, jonka mukaan huoltajan tai
muun laillisen edustajan antaman suostumuksen tulee olla alaikéisen oletetun tahdon mukainen.
Tama johtuu siitd, ettd pykalan 5 momentissa saadettaisiin nimenomaisesta velvoitteesta kuulla
alaikaista ikansé ja kehitystasonsa mukaisesti. Pyk&ldn 5 momentissa lisaksi sdadettéisiin tavasta,
jolla alaikaiselle tulisi antaa tietoa tutkimuksesta. Talta osin sddntely vastaisi Kkliinisten
la&ketutkimusten EU-asetuksen 29 artiklan 1 kohdan b alakohtaa.

Pyké&lan 6 momentissa sdédettaisiin voimassa olevan tutkimuslain 8 §:n 4 momenttia ja kliinisesta
la&ketutkimuksista annetun lain 15 §:n 3 momenttia vastaavasti siité, etta jos alaikdinen joka ei voi
lain mukaan olla tutkittavana ilman huoltajansa tai muun edunvalvojansa suostumusta, kykenee
muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan hanelle tutkimuksesta annettuja tietoja, edellytetddn myos
hénen kirjallista suostumustaan. Lisaksi saddettdisiin voimassa olevan 8 §:n 5 momentin mukaisesti,
ettd jos alaikdinen tutkittava vastustaa tutkimusta tai tutkimustoimenpidettd, on hénen
mielipidettddn hdnen ik&nsd ja kehitystasonsa huomioon ottaen noudatettava. Liséksi kliinisten
la&ketutkimusten EU-asetuksen 32 artiklan 1 kohdan c alakohtaa vastaavasti saddettaisiin, etta
tutkijan on noudatettava téllaisen alaikdisen nimenomaista toivomusta kieltdytyd osallistumasta
ladketieteelliseen tutkimukseen tai vetaytya siitd milloin tahansa. Selkeyden vuoksi nykytilaa
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vastaavasti  viittaussdannoksen kautta myds sé&adettdisiin, ettd tutkittava voi vetdytya
laéketieteellisestd tutkimuksesta ja hanelle on annettava tieto tastd oikeudesta ennen tutkimuksen
aloittamista. Ikérajoja koskevasta tulkinnasta on kirjoitettu ehdotetun kliinisesté ladketutkimuksesta
annetun lain 15 8:n yksityiskohtaisissa perusteluissa.

Pykaldn 7 momentissa sdddettéisiin tilanteesta, jossa alaikainen tutkittava saavuttaa 4 momentin
mukaiset edellytykset siitd, ettd hdn voi itse antaa tietoon perustuvan suostumuksensa.
Lahtokohtaisesti tarkoitettaisiin siis 15 vuotta tayttdnyttd henkilod. Momentissa ehdotetaan, etta
tutkittavaa olisi informoitava oikeudesta halutessaan vetdytyd tutkimuksesta. Séantely poikkeaisi
kliinisten laéketutkimusten EU-asetuksen 32 artiklan 3 kohdan séaantelystd, jonka mukaan téllaiselta
tutkittavalta on saatava nimenomainen tietoon perustuva suostumus, ennen kuin kyseinen tutkittava
voi jatkaa Kkliiniseen ladketutkimukseen osallistumista. Tutkimuslain sdéntelyd ei ehdoteta
yhdenmukaistettavaksi taltd osin, koska oletettavaa on, ettd tdmé aiheuttaisi paljon hallinnollista
tyota, joka ei kuitenkaan valttdmatta olisi suhteessa siihen, miten sééntely parantaisi alaikdisen
tutkittavan asemaa. Taman ikaisen alaikdisen osalta tutkijalla on nimittéin jo ennen 15 vuoden ikaa
velvoite noudattaa tutkimuksesta vetaytymistd. Erityisella informointivelvoitteella korostettaisiin
kuitenkin sitd, ettd tutkittava saavuttaa ian, jolloin han voisi antaa oman tietoon perustuvan
suostumuksensa, jos tutkittava haluaa harkita osallistumistaan perusteellisemmin. Tutkittavalle
tulisi hdnen niin halutessaan antaa tutkimuksesta tietoja, joita tietoon perustuvan suostumuksen
hankkiminenkin edellyttaa.

9 8 Raskaana oleva tai imettava nainen tutkittavana. [kesken]

10 8 Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas tutkittavana. Pykala vastaisi sisalloltd&dn voimassa olevaa
10 §:44, mutta pykaldn sanamuoto tadsmennettdisiin viittaamaan tasmallisemmin erilaisiin
tilanteisiin, jossa henkilon vapautta on rajoitettu rikosepdilyn, paihtymyksen tai rikostuomion
johdosta. Pyké&lan alkuperaisten perustelujen (HE 229/1998 vp) mukaan pykaldan soveltamisalan
tarkoitus on olla laajempi kuin sanamuoto “vanki” tarkoittaa. Niin sanottujen oikeuspsykiatristen
potilaiden osalta séantelyd tdsmennettdisiin tarkoittamaan kaikki mielenterveyslain (1116/1990) 3
tai 4 luvun nojalla tutkimuksessa tai hoidossa olevat. Nykyisen pykélan perusteella termilléa
viitataan rikoksesta epdiltyyn tai syytettyyn, jotka mielentilatutkimuksen jélkeen in maéarétty
hoitoon tahdosta riippumatta. Koska séantelyn tarkoituksena on tarjota erityista lisasuojelua niille,
joiden vapautta on rajoitettu, on soveltamisalan laajennus perusteltu. Nain olleen sadnnods Kattaisi
myos tilanteet, joissa tuomioistuin jattda rikoksesta syytetyn mielentilan vuoksi tuomitsematta
rangaistukseen, mutta henkilon mielentilaa tutkitaan tai hdnet on maaratty hoitoon tahdosta
riippumatta.

10 a § [Klusteritutkimukset?]
10 b § [Haté&tilatutkimukset?]

2 a luku. Kliiniset l&aaketutkimukset. Luku kumottaisiin kokonaan, koska tutkimuslaissa ei siis
séédettéisi jatkossa Kkliinisisté laéketutkimuksista. Kumoamisen my6téd kumoutuisi Fimean maarays
2/2012, koska se on annettu tassé luvussa olevan 10 i 8:n nojalla.

118 Alkiotutkimuksen edellytykset. Pykéaldn 1 momenttiin tehtdisiin teknisid muutoksia. Momentissa
tdsmennettéisiin  séadettdvan ladketieteellisesta tutkimuksesta. Pykaldssa oleva viittaus
terveydenhuollon oikeusturvakeskukseen paivitettéisiin viittaamaan Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastoon. / Pykaladssd oleva viittaus terveydenhuollon oikeusturvakeskukseen
paivitettaisiin viittaamaan valtion lupa-, ohjaus- ja valvontatehtavien uudelleenorganisoinnin myota
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Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukseen tai Valtion lupa- ja valvontaviranomaiseen sen
mukaan, kummalle tehtdva annetaan. Lisaksi tdsmennettaisiin, ettd asetus, jossa luvan myodntamisen
edellytyksista sdadetddn tarkemmin, on valtioneuvoston asetus.

12 8 Suostumus alkiotutkimukseen. Pykédldn 1 momentissa tédsmennettéisiin sdddettavan
laéketieteellisestd tutkimuksesta. Lisaksi muutettaisiin ja tdsmennettéisiin pykaldviittauksia 6 8:n
menettelyihin koskien tietoon perustuvan suostumuksen hankkimista ja oikeutta suostumuksen
peruuttamiseen.

14 § Suostumus sikidtutkimukseen. Pykaldn 2 momenttia tdsmennettdisiin lakiteknisesti siten, etta
siind nimenomaisesti viitattaisiin myos 6 a §:n sdéntelyyn sovellettavana saantelyna.

16 § Alueelliset eettiset toimikunnat. Pyk&lassa saddettdisiin jatkossa vain alueellisista eettisista
toimikunnista, kun nyt pykalassd saadetddn niiden lisaksi valtakunnallisesta eettisestéd
toimikunnasta. Valtakunnallisesta eettisesta toimikunnasta sen uudessa muodossa saadettaisiin siis
kliinisesta ladketutkimuksesta annetussa laissa.

Pykdlan 1 momentissa sé&adettdisiin  voimassa olevaa 1 momenttia vastaavasti, etta
sairaanhoitopiirillg, jonka alueella on ld&k&rikoulutusta antava yliopisto, tulee olla vahintaan yksi
eettinen toimikunta (alueellinen eettinen toimikunta). Alueellisen eettisen toimikunnan tehtdava
jatkossakin olisi seurata, ohjata ja arvioida tutkimuseettisten kysymysten kasittelyd alueellaan.
Samaten nykytilaa vastaavasti saadettaisiin, ettd alueellisen eettisen toimikunnan asettaa
sairaanhoitopiirin hallitus. Sadnndsta tdsmennettdisiin siltd osin, kun on toimikunnan alue kattaa
erikoissairaanhoitolain (1062/1989) 9 §:ssa tarkoitetun ja sen nojalla annetuissa sadnnoksisséa
tarkoitetun erityisvastuualueen.  Erityisvastuualueista s&adetd&n tarkemmin erityistason
sairaanhoidon erityisvastuualueista annetussa valtioneuvoston asetuksessa (156/2017).

Pykaldan 2 momentissa saadettdisiin, ettd alueelliseen eettiseen toimikuntaan sovelletaan, mita
kuntalaissa sdadetédan toimikunnista. Laissa jo nyt olevaa sdanndstd tdsmennettéisiin, ettd kuntalakia
sovellettaisiin, ellei tutkimuslaissa toisin séddetd. Lisaksi paivitettaisiin viittaus kumottuun
kuntalakiin 365/1995 viittaamaan kuntalakiin 410/2015. Tastd ja 3 momentista kumottaisiin
TUKIJA:an liittyva sadntely. Pykédlan 3 momentin kumoamisen my6ta kumoutuisi myds TUKIJA-
asetus 820/2010, joskin asetuksen kumoutumisesta sdddetddn selvyyden vuoksi erikseen myds
voimaantulosadnnoksessa.

Maakuntauudistuksen jalkeen:

Pykaldn 1 momentissa séadettaisiin voimassa olevaa 1 momenttia vastaavasti, ettd maakunnalla,
jonka alueella on laakéarikoulutusta antava yliopisto, tulee olla vahintd&n yksi eettinen toimikunta
(alueellinen eettinen toimikunta). Alueellisen eettisen toimikunnan tehtavé olisi jatkossakin seurata,
ohjata ja arvioida tutkimuseettisten kysymysten kasittelyd alueellaan.  Alueellisen eettisen
toimikunnan asettaisi maakunnan hallitus. S&&nnostd tdsmennettéisiin siltd osin, mik& on
toimikunnan alue kattaa sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamisesta annetun lain (/) 10 §:ssé ja
sen nojalla annetuissa sé&nnoksissé tarkoitetun sosiaali- ja terveydenhuollon yhteistydalueen.

Pykalan 2 momentissa saadettéisiin, ettd alueelliseen eettiseen toimikuntaan sovelletaan, mita
maakuntalaissa sdadetédan toimikunnista, ellei tutkimuslaissa toisin sdadeté.

17 § Tutkimushankkeen arviointi. Pykaldan 1 momentissa séadetadn siitd, mik& alueellinen eettinen
toimikunta arvioi tutkimushankkeen. Nykytilaa vastaavasti arvion tekisi se alueellinen eettinen
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toimikunta, jonka alueella tutkimus on padasiassa tarkoitus suorittaa. Vaihtoehtoisesti
tutkimushankkeen arvioisi ja siitd lausunnon antaisi se alueellinen eettinen toimikunta, jonka
alueella 5 8:n 5 momentissa tarkoitettu koordinoiva johtava tutkija toimii. Yhteyshenkil6a koskeva
s&annos korvaisi tutkimuksesta vastaavaa henkil6d koskevan sédannoksen, koska tastd késitteesta
ehdotetaan esityksessd luovuttavan. Lisdksi momentista kumottaisiin kliinisiin ladketutkimuksiin
liittyva séantely.

Pykaldn 2 momenttia muutettaisiin siten, etté siind tarkemmin saanneltéisiin seikoista, jotka eettisen
toimikunnan tulee ottaa huomioon lausuntoa antaessaan. [kesken]

Pykaldn 3 momenttiin siirtyisi nykyadan 2 momentissa oleva saannds, jonka mukaan lausunnossa on
esitettavé perusteltu nakemys siitd, onko tutkimus eettisesti hyvéksyttava.

Pykaldn 4 momenttiin siirtyisi nykydan 3 momentissa oleva saannds, jonka mukaan lausunnoista
perittavistd maksuista sdédetdén sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

18 § Kokoonpano. Pykaldn 1 momentissa sdédettaisiin voimassa olevan saannoksen mukaisesti, etta
eettisessé toimikunnassa on oltava puheenjohtaja ja vahintdan kuusi muuta jasentd, joista yksi toimii
varapuheenjohtajana. Heilla tulee olla tarvittava ma&rd varajisenid. Varajasenid koskevaan
saantelyyn tehtaisiin kuitenkin muutos, jonka mukaan varajasenten ei tarvitse olla henkilékohtaisia.
Kuntalain 31 8:n 3 momentin/Maakuntalain 31 §:n 3 momentin mukaan toimielinten jasenille
valitaan henkilokohtaiset varajésenet, joihin sovelletaan, mitd varsinaisista jasenistd séadetaan.
Saannos olisi siis poikkeus kuntalain tdhan sadnnokseen. Tarkoituksena on joustavoittaa alueellisten
eettisten toimikuntien toimintamahdollisuuksia, koska eettisessé toimikunnassa toiminta ei ole, eik&
voi olla esimerkiksi puoluepolitiikkaan mitenkan sidottua, jolloin varajasenten henkilokohtaisuus
ei ole tarpeellista.

Pykaldn 4 momentista poistettaisiin sdantely koskien tiettyjen asiantuntijoiden kuulemisesta eraissa
kliinisissa ladketutkimuksissa. Sen sijaan laédketieteellistd tutkimusta koskien yleisemmin
saadettaisiin, ettd eettinen toimikunta voi kokouksessaan kuulla toimeksiantajaa, tutkijaa tai
asiantuntijaa. Toimikunta voisi pyytdd myos kirjallisen asiantuntijalausunnon.

Pykélan 5 momenttiin lisattaisiin asetuksenantovaltuutus, jonka mukaan eettisen toimikunnan
kokoonpanosta voidaan saitdad tarkemmin valtioneuvoston asetuksella. Valtuutus ehdotetaan
lisattavaksi, koska kokoonpanosta on sadnnos ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun asetuksen 5
8:ss4. Jos asetuksen s&antelyd asiaa koskien on tarpeen muuttaa, tarvitaan tarpeeksi tdsméllinen ja
tarkkarajainen asetuksenantovaltuutus. Nyt tdman sddnndksen antaminen perustuu ilmeisesti lain 24
8:44n, joka ehdotetaan kumottavaksi, koska se ei taytd tdsmaéllisyyden ja tarkkarajaisuuden
vaatimuksia.

19 § Jasenen ja asiantuntijan esteellisyys. Pykalan sadnnosté siitd, ettd eettisen toimikunnan jasenen
esteellisyydestd on voimassa, mitd hallintolaissa (434/2003) virkamiehen esteellisyydestd séadetdan,
tdsmennettéisiin siten, ettd sama saantely koskee myods asiantuntijaa. Vastaava muutos tehtéisiin
pykélan otsikkoon. Esteellisyyssédantelyn nimenomaista ulottamista my6s asiantuntijaan on
perusteltu kliinisestd ld&ketutkimuksesta annetun lain ehdotetun 27 8§:n yksityiskohtaisissa
perusteluissa.

19 a § Alueellisten eettisten toimikuntien yhteistyd. Pyké&l& olisi uusi. Vahvistamalla alueellisten
eettisten toimikuntien yhteisty6td tarkoituksena on tayttdad sitd aukkoa, joka ladketieteellisen
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tutkimuksen kansalliseen ohjaukseen, koordinoitiin ja seurantaan syntyisi, kun TUKIJA tdman
esityksen mukaan lopettaa toimintansa.

Pykdldan 1 momentissa saddettdisiin alueellisten eettisten toimikuntien yhteistyvelvoitteesta.
Lisdksi momentin mukaan alueellisten eettisten toimikuntien toiminnan eettisessa arvioinnissa on
perustuttava yhtenaisiin toimintatapoihin ja linjauksiin. Tdmén saantelyn tavoitteena on erityisesti
vahvistaa sitd, ettd alueellisissa eettisissd toimikunnissa arvioitaisiin samanlaisia asioita
yhtendisesti, jolloin myds eri puolilla maata olevien toimeksiantajien ja tutkijoiden kannalta
toiminta on yhtendisempdad. Yhtendisilla toimintatavoilla estetddn myos forumshoppailua”.

Pykaldan 2 momentissa séédettéisiin alueellisten eettisten toimikuntien velvoitteesta antaa 3 §8:n 5
momentin mukainen lausunto lddketieteellisestd tutkimuksesta, eli niin sanottu “toinen mielipide”
silloin, kun jokin alueellinen eettinen toimikunta on antanut tutkimussuunnitelmasta kielteisen (tai
ehdollisen) lausunnon. Téllaisen lausunnon antaa nykyaan TUKIJA. Uudella kansallisella eettisell&
toimikunnalla ei olisi siis jatkossa téllaista tehtdvad. Ehdotuksen tavoitteena on, ettd alueellisten
eettisten toimikuntien ratkaistessa Kiistanalaisia asioita yhdessa, muodostuu myods tata kautta
yhtendisia  linjauksia. ~ Toimintaa  kutsuttaisiin  alueellisten  eettisten  toimikuntien
yhteistyokokoukseksi.

[Lisaksi yhteistyokokouksen tehtdvané on antaa biopankin perustamisesta lausunto biopankkilain 6
8:n mukaisesti. My0s tdma tehtdva on nykydan TUKIJA:n, ja tehtavalle tulee 16ytad TUKIJA:N
lopettaessa uusi tekija.]

Pykalan 3 ja 4 momentissa sdddettdisiin yhteistyokokouksen toimintatavoista. Y hteistyokokouksen
puheenjohtajuus kiertéisi joka toinen vuosi alueellisten eettisten toimikuntien sopimalla tavalla.
Y hteistydkokous olisi paatosvaltainen, kun puheenjohtajan lisdksi lasnd on jokaisesta 16 §:n 1
momentin mukaisen maakunnan yhdesta alueellisesta eettisesta toimikunnasta kaksi muuta kuin
maallikkojasentd, sekad lisaksi yhteensd kaksi jonkin alueellisen toimikunnan maallikkojdsenta.
Tama tarkoittaisi sitd, ettd jos jonkun maakunnan alueella on enemmaén kuin yksi alueellinen
eettinen toimikunta, kutakin maakuntaa edustaisi yhteistydkokouksessa vain yksi alueellinen
eettinen toimikunta. T&llaisen maakunnan alueellisten eettisten toimikuntien tulisi sopia siit4, kuka
yhteistydkokoukseen milloinkin osallistuu. Lisaksi niiden tulisi sopia, minkalaisin menettelyin
voitaisiin muodostaa maakunnan alueellisten eettisten toimikuntien yhteinen kanta, jonka yksi
alueellinen eettinen toimikunta yhteistyokokouksessa tuo esiin.

Maallikkojasenten osalta eri alueiden alueellisten eettisten toimikuntien tulisi sopia, milla tavalla
osallistuminen kiertdisi, koska maallikkojésenid osallistuisi vain yhteensa kaksi yhteen
yhteistyokokoukseen.  Puheenjohtajavuorossa olevan  maakunnan alueellisella  eettisesta
toimikunnasta olisi lasnd kolme muuta kuin maallikkojasentd, ja yhteistyokokouksessa olisi siis
lasna yhteensa 13 henkil6a.

Silloin kuin kasiteltéisiin toinen mielipide -lausuntoa, se alueellinen eettinen toimikunta, joka
aiemmin antoi késiteltdvad asiaa koskevan lausunnon, tai mik&&n muukaan kyseisen maakunnan
alueellinen eettinen toimikunta, ei osallistuisi lausunnosta paattamiseen. [Myoskaan se alueellinen
eettinen toimikunta, jonka alueelle biopankki aiotaan perustaa, ei osallistuisi lausuntoasian
késittelyyn tai lausunnosta péattdmiseen.] S&éntelylla toinen mielipide - asiassa korostettaisiin
erityisesti niin sanottua toiseen asteen jadviyden vélttdmista. Biopankin perustamislausunnon osalta
menettelylla korostettaisiin kasittelyn riippumattomuutta, koska biopankin perustamiseen voi liittya
suuria taloudellisia intressejd. Lausunnon antaneen toimikunnan puheenjohtajaa tai muuta jasenté
kuullaan kuitenkin yhteistyokokouksessa. Asiasta paattdisi siis 11 henkil6a. Y hteistydtoimikunnan
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tulisi  puheenjohtajakierrosta  sopiessaan  sopia  menettelyistda ~ my6s  silloin,  kun
puheenjohtajuusvuorossa oleva eettinen toimikunta ei voi osallistua asian késittelyyn.

Pykaldan 5 momentissa séédettéisiin viittaussddnnoksin niistd tutkimuslain sadnnoksista, joita
yhteistyokokous noudattaisi. Lisdksi saddettéisiin, ettd yhteistyokokoukseen saadettdisiin eréita
kuntalain/maakuntalain kokousmenettelyjd koskevaa saantelyd. Tama sédately mahdollistaa myos
séhkoisten kokousten pitdmisen. Muilta osin kuntalaki/maakuntalaki ei siis tulisi alueellisten
eettisten  toimikuntien 19 a 8n mukaiseen  yhteistyéhon  sovellettavaksi, koska
kuntalain/maakuntalain sd&nnokset koskevat yhden kunnan/maakunnan toimielimen toimintaa
eivatka siten padosin sovellu yhteistyota koskevaan menettelysaéntelyyn.

Pykaldan 6 momentissa saadettdisiin selkeyden vuoksi siitd, ettd yhteistydhon ja yhtendisiin
toimintatapoihin ja linjauksiin tdhtd&vien kokousten ja lakiséateisten lausuntoasioiden késittelyn
lisaksi alueelliset eettiset toimikunnat voisivat tarvittaessa antaa yhteisia kannanottoja ja lausuntoja
la&ketieteellistd tutkimusta koskevista tutkimuseettisistd kysymyksista. Lisaksi ne voisivat antaa
yhteisié ohjeita esimerkiksi yhtenevaisistd menettelytavoista.

19 b § Sidonnaisuusilmoitus. Pykald olisi uusi, ja se osin perustuisi Kliinisten ladketutkimusten EU-
asetuksen 9 artiklan 2 kohdan mukaiseen s&éntelyyn, jonka mukaan hakemuksen arviointiin
osallistuvien tulee toimittaa vuosittainen selvitys taloudellisista sidonnaisuuksistaan.
Tutkimuslaissa ei ehdoteta otettavaksi kdyttoon vastaavaa vuosittain tapahtuvaa sidonnaisuuksien
tarkastusta, koska tama olisi hallinnollisesti raskasta. Sen sijaan sellaisen jasenen, jota ehdotetaan
eettiseen toimikuntaa jaseneksi, tulisi ennen eettisen toimikunnan asettamista tehdd ilmoitus
sidonnaisuuksistaan toimikunnan asettavalle elimelle. N&in asettava taho voisi arvioida
sidonnaisuuksien merkitystd suhteessa julkista toimintaa koskeviin riippumattomuus- ja
puolueettomuusedellytyksiin. Liséksi jasenen olisi viivytyksetta ilmoitettava sidonnaisuuksissaan
tapahtuneet merkitykselliset muutokset. Sanamuodolla “merkitykselliset” tarkoitettaisiin sitd, ettei
teknisluonteisia tai hyvin pienid muutoksia tarvitse ilmoittaa. Kynnystd muutosilmoituksen tekoon
ei kuitenkaan ole tarkoitettu korkeaksi.

20 8§ Ilmoitus eettisesta toimikunnasta. Voimassa olevassa sddnnoksessa saddetdédn
sairaanhoitopiirin  velvoitteesta ilmoittaa TUKIJA:lle alueellisen eettisen toimikunnan
perustamisesta, kokoonpanosta, muuttumisesta ja yhteystiedoista. S&&nnostda ehdotetaan
muutettavaksi siten, ettd ilmoitus tehddan Fimealle. Liséksi jatkossa tulisi ilmoittaa vain
toimikunnan perustamisesta ja lakkauttamisesta, sekd yhteyshenkilostd. Luonnollisesti myos
yhteyshenkilon vaihtumisesta tulisi ilmoittaa. Kokoonpanoa koskevat tiedot on saatavilla
internetistd, joten niitd koskevien tietojen toimittamiselle ei ole erityista tarvetta.
IImoitusvelvollisuuden kautta Fimea saisi virallisesti tietoonsa sen, mité eettisia toimikuntia maassa
toimii, sekd tiedon lahtokohtaisesta yhteyshenkilosta. Talla olisi merkitysta erityisesti 20 f §:n
mukaisten tiedonsaantioikeuksien toteutumisen kannalta.

20 a § Laaketieteellisen tutkimuksen valvonta. Lakiin ehdotetaan lisattavaksi uusi 4 a luku koskien
la&ketieteellisen tutkimuksen valvontaa 2.3 ja 2.4 jaksoissa esitettyjen syiden takia. Uuden 20 a §:n
1 momentin mukaan l&&ketieteellisten tutkimusten valvonta kuuluu Fimealle. Sen sijaan alueellisten
eettisten toimikuntien valvontaa sen tehtéva ei ulottuisi.  Pykaldn 2 momentin mukaan Fimea voisi
keskeyttaa ladketieteellisen tutkimuksen méaéardaikaisesti tai pysyvasti sekd velvoittaa muuttamaan
mité tahansa ladketieteelliseen tutkimukseen kuuluvaa seikkaa, jotta tutkimus tayttad lainsaadéannon
edellytykset.
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Pykalan 3 momentissa saddettaisiin Fimean velvoitteesta ilmoittaa valvontaan liittyvista
toimenpiteistd  sille alueelliselle eettiselle toimikunnalle, joka on antanut Kkyseisestd
laéketieteellisestd tutkimuksesta lausunnon, seké tutkimuspaikan johdolle. Tiedonantovelvoitteen
tarkoituksena on varmistaa se, ettd jos samaa tutkimushanketta, toimeksiantajaa tai tutkijaa koskeva
asia tulee uudelleen saman eettisen toimikunnan Kkésittelyyn, on silla tieto suoritetuista
valvonnallisista toimenpiteistd. Lisdksi tieto tulisi ilmoittaa tutkimuspaikan johdolle.
Todenndkoisesti tieto on jo téssd vaiheessa saavuttanut esimerkiksi sairaalan johdon, mutta
saantelyn tarkoituksena on varmistaa, ettéd tutkimuspaikka, jos se ei ole samalla toimeksiantaja, saa
tiedon mahdollisia omia toimenpiteitdan varten. lImoitusvelvollisuus ei olisi ehdoton, jos
ilmoittaminen voisi esimerkiksi aiheuttaa riskin valvonnasta tai rikostutkinnassa tarvittavien
asiakirjojen havittdmisesta.

20 b 8 L&aketieteellisen tutkimuksen tarkastus. Uudessa 20 b 8§:ssd sdédettéisiin oikeudesta tehda
tarkastus. Pykéaldn 1 momentin mukaan séadettdisiin kattavasti toiminnasta ja paikoista, jotka Fimea
voisi tarkastaa. Saéntely ei olisi poissulkevaa, vaan tarkastus voitaisiin lahtokohtaisesti kohdistaa
mihin tahansa toimintaan tai tutkimuspaikkaan, jossa laéketieteellista tutkimusta aiotaan suorittaa,
suoritetaan tai on suoritettu. Tarkastukset voitaisiin tehdd myos ennalta ilmoittamatta.

Pykaldan 2 momentissa sé&adettéisiin tarkastuksessa noudatettavista menettelyistd ja tarkastajan
oikeuksista tarkastustoiminnassa. Momentti perustuu pitkélti sosiaali- ja terveydenhuollon
jarjestdmisestd annetun lain ( / ) ehdotetun 47 8n 2 momentin saantelyyn. On
tarkoituksenmukaista yhdenmukaistaa tarkastusta koskevaa saantelyd mahdollisimman paljon
sosiaali- ja terveydenhuollon tarkastuksia koskevan sé&éntelyn kanssa, koska laéketieteellistd
tutkimusta tehdaan paljon terveydenhuollon toimintayksikéissa. Fimea ja Valtion lupa- ja
valvontaviranomainen voisivat myos tehda yhteisen tarkastuksen oman toimivaltuuksiaan koskevan
lainsédadannon nojalla viranomaisten katsoessa sen perustelluksi. N&in ollen Fimea ja Valtion lupa-
ja valvontaviranomainen voisivat esimerkiksi yhtd aikaa tarkastaa jonkin tietyn sairaalan toiminnan
omien toimivaltuuksiensa mukaisesti. Kun sddnnokset ovat samansiséltoisié, ei nouse esiin vaikeita
tulkintatilanteita toimivaltuuksista erilaisissa tilanteissa, jossa tarkastus kohdistuu samaan
toimintayksikk6on. Pykalan 2 momentissa olisi kuitenkin eréita eroja sosiaali- ja terveydenhuollon
jarjestamisestd annetun lain sdanndkseen ndhden. Sen lisdksi, ettd kummankin lain mukaan
tarkastajalle on salassapitosadnndsten estamatta annettava maksutta hanen pyytdmansé jaljennokset
tarkastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista, tutkimuslaissa saadettéisiin myos
velvoitteesta antaa naytteet toimipisteessd olevista aineista ja valmisteista erikseen tarkemmin
tutkittaviksi. Tallaisten naytteiden tutkimiselle voisi ladketieteellisen tutkimuksen tarkastuksen
yhteydessé olla tarve. Lisaksi sanamuodoksi ehdotetaan jarjestamislain sanamuodosta poiketen, etta
tarkastuksessa voi ottaa kuva- tai muita tallenteita, ei vain valokuvia. N&in sadntely olisi
teknologianeutraalimpi. Momentin sdantely vastaisi myos pitkédlle laékelain 77 8&n 2 ja 3
momentissa sdédettya.

Pykaldan 3 momentissa s&adettéisiin poliisin velvoitteesta antaa tarvittaessa virka-apua Fimealle
tarkastuksen suorittamiseksi. Vastaava sdadnnos on sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamisesté
annetun lain ehdotetussa 47 §:n 3 momentissa. Poliisin muille viranomaisille antamasta virka-
avusta saddetaan poliisilain (872/2011) 9 luvun 1 §:ss&. Poliisin on annettava pyynndsta muulle
viranomaiselle virka-apua, jos niin erikseen séd&detédén. Pykéalan 4 momentissa séédettéisiin sosiaali-
ja terveydenhuollon jarjestamisestd annetun lain ehdotettua 47 8:n 5 momenttia vastaavasti, etta
tarkastukseen sovelletaan my6s hallintolain 39 8:84. Téssd pykéldssa on sdédnndkset muun muassa
tarkastuskertomuksesta (tarkastuspoytékirjasta) ja asianosaisen lasnaolo-oikeudesta.
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Pykalan 6 momentissa saadettaisiin, ettd tarkastuksesta voidaan perid maksu. Tarkastuksista
perittavistd maksuista sdédettdisiin sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

20 d § Tarkastajan maarays. Uudessa 20 d 8:ss& s&adettéisiin tarkastajan oikeudesta antaa
méaarayksid havaittujen puutteiden  korjaamiseksi tai  epakohtien poistamiseksi  seka
mahdollisuudesta asettaa maarayksen tehosteeksi uhkasakko. Saéantely vastaisi paaosin sosiaali- ja
terveydenhuollon jarjestamisestd annetun lain ehdotettua 48 §:84. Uhkasakon asettamisesta
séédetdan tarkemmin uhkasakkolaissa (1113/1990).

20 e § Alkiotutkimusta koskevan luvan valvonta ja peruuttaminen. Pykdldan 1 momentti vastaisi
voimassaolevaa lain 22 §n 1 momenttia kuitenkin siten, ettd viittaus oikeusturvan
kehittdmiskeskukseen muutettaisiin viittaamaan Fimeaan. Pykaldan 2 momentissa s&adettéisiin
Fimean oikeudesta tarkastaa laitos. VVoimassa olevan 22 §:n 3 momentin sadntelyyn nahden uutta
olisi, ettd nimenomaisesti saddettdisiin oikeudesta tarkastaa laitos myos ennen luvan myontamista.
Tallainen tarkastus voitaisiin siis tehdd osana viranomaisen lupaharkintaa. Lisaksi voimassa oleva
saéntely tarkastuksista korvautuisi viittaussaannokselld 20 ¢ ja 20 d 8:n saéntelyn soveltamiseen.

20 f 8 Lé&&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tiedonsaantioikeudet. Pykal& olisi uusi.
Koska Kkliinisia laaketutkimuksia vastaavasti muun la&ketieteelliseen tutkimuksen aloittaminen ei
edellytd viranomaislupaa tai ilmoitusta, ei valvovalla viranomaisella olisi systemaattisesti tietoa
Suomessa tehtévistd ladketieteellisistd tutkimuksista. N&in ollen on tarke&a, ettd Fimealla olisi
tiedonsaantioikeuksien kautta mahdollisuus saada tieto suunnitellusta, kdynnissd olevasta tai
paattyneesta laéketieteellisestd tutkimuksesta. Velvoite antaa tietoja kohdistuisi toimeksiantajiin ja
tutkijoihin, mutta myo6s tutkimuspaikkoihin kuten sairaaloihin ja tutkimuslaitoksiin, jossa
tutkimusta aiotaan tehdd, tehd&an tai on tehty. Lisaksi tiedonantovelvoite olisi alueellisilla eettisill&
toimikunnilla. Fimean pyynnosté niiden tulisi antaa tieto sellaisesta tutkimushankkeesta, josta silta
on pyydetty lausuntoa tai josta se on lausunnon antanut. Sanamuodon tarkoituksena on kattaa jo
arvioidut ja arvioitavana olevat tutkimushankkeet, mutta myos tilanne, jossa toimeksiantaja on
vetdnyt hankkeen pois ennen kuin eettisen toimikunnan antoi arvionsa, jos esiin esimerkiksi tulisi
tilanne, jossa ladketieteellistd tutkimusta suoritetaan ilman eettisen toimikunnan myodnteista
lausuntoa. Pykalan 2 momentissa saadetaisiin myos Fimean oikeudesta saada maksutta jaljennokset
tutkimukseen liittyvista asiakirjoista.

Pykdldan 3 momentissa saadettaisiin Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston ja
aluehallintoviraston/Valtion lupa- ja valvontaviraston velvoitteesta ilmoittaa Fimealle, jos se
suorittamansa valvonnan yhteydessd tai muuten saa tietoja, joilla on merkitysta ladketieteellisen
tutkimuksen tutkittavien turvallisuuteen liittyen, taikka jos se saa tiedon muusta ladketieteelliseen
tutkimukseen suorittamiseen liittyvasta seikasta, joka voi edellyttdaa valvontatoimenpiteitd. Tallaista
sdédnnosta ehdotetaan lakiin, koska sosiaali- ja terveydenhuollon valvontaviranomaiset valvovat
sektorin toimintaa systemaattisesti ja tekevat yksikdihin esimerkiksi tarkastuskayntejd. Fimea ei
omien tehtaviensd perusteella ole samalla tavalla tekemisissd sosiaali- ja terveydenhuollon
toimijoiden kanssa. Sosiaali- ja terveydenhuollon toimivaltaisen valvontaviranomaisen tietoon voi
tulla seikkoja, jotka koskevat potilaan tai muun tutkittavan asemaa my0s l4éketieteellisesséa
tutkimuksessa. Jos téllainen tieto ei tulisi Fimean tietoon, se ei voisi suorittaa tehokkaasti
valvontaansa.

Pykaldan 3 momentissa sdadettéisiin selvyyden vuoksi, ettd pykalassa tarkoitetut tiedot voidaan
ilmoittaa ja asiakirjat voidaan toimittaa Fimealle salassapitosddnndsten estamatta.
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21 § Tutkittavalle suoritettavat korvaukset. Pykalan 1 momentti vastaisi voimassa olevan 1
momentin séantelya siitd, ettei tutkimukseen osallistumisesta saa suorittaa palkkiota. Pykalan 2
momentiksi siirtyisi nyt myds 1 momentissa oleva sééntely siitd, ettd tutkimuksesta aiheutuvista
kustannuksista ja ansionmenetyksesta sekd muusta haitasta voidaan kuitenkin suorittaa kohtuullinen
korvaus. Saantely lakiteknisistd syistd jaettaisiin kahteen momenttiin, koska uuden 2 momentin
sééntelyssd korostettaisiin - kyseessd olevan poikkeus 1 momentin padsaannostd. Lisaksi
séadettaisiin, etté tallainen korvaus voidaan maksaa huolimatta 3 §:n 1 momentin sadntelysta, jonka
mukaan tutkittaviin ei saa kohdistaa taloudellisia tai muita sopimattomia vaikutteita, jotta he
osallistuisivat laaketieteelliseen tutkimukseen. S&annds olisi taltd osin lahinna tdsmentéavé, koska
korvausta aiheutuvista kustannuksista ja ansiomenetyksistd ei siis katsota sopimattomaksi
vaikutteeksi.

Pykaldan 3 momentiksi siirtyisi nyt 2 momentissa oleva valtuutus saatdd tarkemmin korvausten
perusteista ja madristd. Voimassa oleva s&ados on tutkittavalle suoritettavista korvauksista annettu
sosiaali- ja terveysministerion asetus 82/2011. Ministeri6t antavat oikeussaantoja lahtokohtaisesti
asetuksella, joten voimassa olevassa séddnnoksessd oleva viittaus korvauksista maardamiseen
korvattaisiin viittauksella ministerion asetukseen.

22 § Salassapito. Pykalassa saadettéisiin jatkossa salassapitovelvoitteesta tutkimussuunnitelmaa
koskevista luottamuksellisista tiedoista, henkiléon liittyvistd tiedoista ja liike- ja
ammattisalaisuuksista, josta nyt saddetddn lain 23 8§:ssé&. Nykyisen 22 8:n s&antely siirtyisi
muuttuneena uuteen 20 e 8:&an. Pykaldn 1 momentin salassapitoa koskeva sadntely vastaisi
sanamuodoltaan voimassa olevan lain 23 §:n 2 momenttia.

Pykalan 2 momentissa  sdadettdisiin  selvyyden  vuoksi  kuitenkin  poikkeuksista
salassapitovelvoitteeseen. Téllaisen tiedon saisi kuitenkin ilmaista toimivaltaiselle viranomaiselle,
jos se on tarpeen ihmisten turvallisuuteen ja terveyteen liittyvista syistd, tai jos tdssa laissa tai
muussa laissa on toisin séadetty. Edellda valvontaa koskevassa 4 a luvussa on sdadetty lukuisista
poikkeuksista lahtokohtaiseen salassapitovelvollisuuteen, joka muodostuu joko tdmén lain tai muun
lain nojalla. Muussakin laissa voidaan saataa esimerkiksi nimenomaisista tiedonantovelvoitteista eri
tilanteissa. Néiden liséksi siis my0ds selvyyden vuoksi saddettaisiin, ettei salassapitovelvollisuudesta
voida johtaa sitd, ettei sellainen henkild, joka saa tietoonsa ihmisten turvallisuuteen liittyvia
seikkoja, voisi kertoa tietojaan toimivaltaiselle viranomaiselle. Tallainen viranomainen voi Fimean
lisaksi olla muukin viranomainen, kuten muu terveydenhuollon valvontaviranomainen. Lisaksi siis
tiedon ei tarvitsisi koskea juuri laéketieteellisen tutkimuksen tutkittavan turvallisuutta ja terveytta,
vaan kenen tahansa ihmisen.

23 § Virkavastuu.  Pykal&ssad saddettdisiin eettisen toimikunnan jaseneen sovellettavasta
rikosoikeudellisesta virkavastuusta, kuten nytkin. Lisdksi viitattaisiin vahingonkorvausvastuun
osalta vahingonkorvauslain saantelyyn. Eettisen toimikunnan tekemét paatokset ainakin kielteisten
paatosten osalta vastaavat tosiasiallisesti viranomaispéatoksen oikeusvaikutuksia. Liséksi eettinen
toimikunta on tutkimuspaikan oman luvan lisaksi ainut toimija, joka ennakollisesti arvioi toiminnan
hyvaksyttavyyttad. Nain olleen eettisen toimikunnan jéseneen tulisi soveltaa rikosoikeudellista ja
vahingonkorvausoikeudellista virkavastuuta koskevia sdénnoksid, huolimatta siitd, onko jéasen itse
virkasuhteessa esimerkiksi sairaanhoitopiiriin, joka eettisen toimikunnan asettaa. Pyké&laan
lisattéisiin lisksi selvyyden vuoksi viittaussddnnos kunnallisesta viranhaltijasta annettuun lakiin.
N&in ollen eettisen toimikunnan jaseneen, joka on virkasuhteessa sairaanhoitopiirin kuntayhtymaan,
sovelletaan lisaksi kunnallisesta viranhaltijasta annetun lain (304/2003) saannoksid. Virkavastuun
osalta tdm& merkitsisi, ettd tallainen eettisen toimikunnan jasen olisi liséksi niin sanotun
virkamiesoikeudellisen virkavastuun piirissa.
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Saantelysta poistettaisiin tutkimuksesta vastaavan henkil6dn sovellettavaa virkavastuuta koskeva
séannods. Laissa ehdotetaan, ettei tutkimuksella endd olisi tutkimuksesta vastaavaa henkil6a, joten
sdannos olisi tarpeeton. Virkavastuuta ei ehdoteta ulotettavaksi toimeksiantajaan ja johtaviin
tutkijoihin, joiden ehdotetaan ottavan vastuulleen nyt tutkimuksesta vastaavalla henkil6ll& olevat
tehtdvat. Virkavastuusta ei saddettdisi nditda koskien myoskaan Kliinisistd laéketutkimuksista
annetussa laissa. Asiasta on tarkemmat perustelut sdatdmisjarjestysperusteluissa.

23 a 8§ Muutoksenhaku. Pyké&ld olisi uusi. Tutkimuslaissa ei ole nimenomaisia
muutoksenhakusaannoksida. Muutoksenhakuun viitataan vain lain 22 8:n 2 momentissa, jonka
mukaan lain 11 8:n mukaan annetun luvan peruuttamista koskevaa paatdstd on noudatettava
muutoksenhausta huolimatta. Pykaldsséd saadettaisiin, ettd Fimean paatokseen tai maaraykseen 11
8:ss& tai 4 a luvussa (valvonta) tarkoitetussa asiassa saa Vvaatia oikaisua Fimeasta.
Oikaisuvaatimukseen annettuun paatdkseen saisi hakea muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen.
Hallinto-oikeuden pé&atokseen saisi hakea muutosta valittamalla vain, jos korkein hallinto-oikeus
myontdd valitusluvan. Téllaiset sadnnokset ovat sisélloltddn ja muodoltaan muutoksenhakua
koskevia standardinomaisia s&annoksid. Pyk&ldn 2 momentissa sdédettéisiin, ettd erdiden
sdannosten perusteella annettuja paatoksia ja tarkastajan madrayksia olisi noudatettava
muutoksenhausta huolimatta, jollei muutoksenhakuviranomainen toisin maaraé. Talla taattaisiin se,
ettei hallinnollisen kasittelyn vaatiman ajan takia voida jatkaa lainvastaiseksi arvioitua toimintaa.
Pykélan 3 momentissa olisi liséksi sadnnds, jonka mukaan Fimealla olisi oikeus hakea muutosta
hallinto-oikeuden paatokseen.

24 § Asetuksenantovaltuus. Pykéldn 1 momentissa oleva sdannds, jonka mukaan tarkemmat
sdédnnokset tdman lain tdytantdonpanosta annetaan tarvittaessa valtioneuvoston asetuksella,
kumottaisiin. Tallaisen saannoksen perusteella voidaan perustuslakivaliokunnan lausuntokaytdnnon
mukaan antaa vain esimerkiksi valttaméattomid sadnnoksia viranomaistoiminnan ohjaamisesta, ja
tallaisen valtuuden kayttdala on siten verraten véhdinen. Téllaisen muotoilun sijasta tulisi
perustuslain 80 §:ss& asetettujen edellytysten takia s&atda valtuutusten alasta tdsmallisesti ja
tarkkarajaisesti.

Pykalassa saadettaisiin nykyistd 2 momenttia vastaavasti asioista, joista voidaan tarvittaessa saataa
tarkemmin. Nyt sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sdédettévat asiat voitaisiin saatéa jatkossa
valtioneuvoston asetuksella. Syy tdhan on se, ettd valtuutuksen nojalla annettu ministerion asetus
841/2010 koskee vain Kkliinisia ladketutkimuksia. Tama asetus kumoutuu uuden Kkliinista
ladketutkimusta koskevan saantelyn myo6td. Jos valtuutuksen kattamista asioista halutaan saataa
tarkemmin, on tarkoituksenmukaista koota se yhteen asetukseen, ja erdiltd muilta osin
ladketieteellistd  tutkimusta koskevat asetuksenantovaltuudet on jo aiemmin osoitettu
valtioneuvostolle. Néiden valtuutusten nojalla on annettu la&ketieteellisestd tutkimuksesta annettu
valtioneuvoston asetus 986/1999. Pykalasta kuitenkin poistettaisiin asetuksenantovaltuutus saataa
lausuntopyyntdjen siirtdmisesta alueellisille eettisille toimikunnille, koska tama s&éntely viittaa
kliinisiin laaketutkimuksiin liittyviin, kumottavaksi ehdotettuihin menettelyihin. Siihen lisattaisiin
valtuutus séatdd myos tutkimussuunnitelman sisalléstd ja muodosta, koska se on keskeinen
tutkimusta koskeva asiakirja.

2 Tarkemmat sdédnnokset ja maaraykset
Esityksessa ehdotetaan valtuutussadnnoksid valtioneuvoston asetuksella eréistda Kliiniseen

la&ketutkimukseen liittyvista seikoista. Valtioneuvoston asetuksella voitaisiin sd4tad ehdotetussa
kliinisia la&ketutkimuksia koskien toimeksiantajan yhteyshenkilod koskevaa hakemusta koskevista
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tiedoista, hakemusta koskevien arviointimenettelyjen yksityiskohdista ja eettisen toimikunnan
tehtévien toteuttamistavasta, toiminnan organisoinnista seka pysyvan sihteeriston tehtévista. Lisaksi
valtioneuvoston asetuksella voitaisiin s&atdd tutkittaville suoritettavien korvausten perusteista ja
maéarista seké poikkeuksista tutkimuslaékkeiden, muiden tuotteiden ja menetelmien lahtdkohtaiseen
maksuttomuuteen.

Tutkimuslaissa tasmennettdisiin asetuksenantovaltuutuksia. Laista kumottaisiin yleisluonteinen
s&annos, jonka mukaan tarkemmat sdénnokset tdman lain tdytantdénpanosta annetaan tarvittaessa
valtioneuvoston asetuksella. Laissa s&éadettéisiin, ettd eettisen toimikunnan kokoonpanosta voidaan
saataa tarkemmin valtioneuvoston asetuksella, koska edella mainitun yleisluonteisen séannoksen
nojalla on jo annettu kokoonpanoa koskeva s&annos asetuksessa 986/1999. Nykytilaa vastaavasti
séédettaisiin, ettd suostumusasiakirjan siséllosta ja suullisesta suostumuksesta tutkimusasiakirjoihin
merkittavista tiedoista sek& alkiotutkimusta suorittavaa laitosta koskevista luvan myontdmisen
edellytyksista saddetdaan tarkemmin valtioneuvoston asetuksella. Liséksi saadettaisiin, erdista nyt
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella s&adettavista asioista voitaisiin saatdd valtioneuvoston
asetuksella tutkimuslain 24 8§:n yksityiskohtaisissa perusteluissa esitettyjen syiden takia. Naitd
olisivat tutkimusasiakirjojen laatiminen ja sailytys, eettiselle toimikunnalle tehtévan
lausuntopyynnén kaava ja siihen liitettavat asiakirjat, seka tutkittaville annettavista tiedot. Lisaksi
voitaisiin saataa tutkimussuunnitelman siséllosta ja muodosta.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voitaisiin sdatéa kliinisten laéketutkimusten tieteellisesta
ja eettisesta arvioinnista ja tutkimuslain mukaisista eettista arvioinneista perittavistd maksuista.
Liséksi voitaisiin s&atdd kliinisten ladketutkimusten ja muiden laéketieteellisten tutkimusten
tarkastuksista perittavista maksuista. Téllaisista maksuista saddetddn jo nyt ministerion asetuksella.

Fimea voisi antaa maarayksia tarkastusta koskevista menettelyistd. Tarkastuksista sédédetdén jo
kliinisten ld&ketutkimusten EU-asetuksessa, komission taytantdénpanoasetuksessa 556/2017 ja osin
tdssd laissa, mutta tarkastusten kaytannon toteuttaminen saattaa edellyttdd yksityiskohtaisia
menettelysadnnoksid, jossa toimivaltaisen viraston méaardys on tarkoituksenmukainen s&adostaso.
Fimean toimivaltuudet ja toimijoiden oikeudet ja velvollisuudet perustuvat kuitenkin EU-oikeuteen
ja kansalliseen lakiin.

3 Voimaantulo
Lakien voimaan tulosta saadettaisiin valtioneuvoston asetuksella.

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetus on tullut voimaan 16 péivand kesakuuta 2014. Asetusta
sovelletaan 99 artiklan 2 kohdan mukaan kuuden kuukauden kuluttua siit4, kun komissio on
julkaissut Euroopan unionin virallisessa lehdessd ilmoituksen siitd, ettd arviointiprosessissa
kaytettavat EU-portaali ja EU-tietokanta ovat taysin toimintakunnossa ja toiminnallisten eritelmien
mukaiset. Komissio ei ole vield julkaissut tallaista ilmoitusta. Se on yhdessd Euroopan ladkevirasto
EMA:n kanssa kuitenkin antanut arvioin, ettd asetusta sovelletaan vuonna 2019. Koska tata esitysta
eduskunnalle annettaessa kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen tarkka soveltamisajankohta ei
ole tiedossa, ehdotetaan lakien voimaantulosta sdédettdvan valtioneuvoston asetuksella.

Myo6s tutkimuslain ja liitdnndislakien soveltaminen on monilta osin liitdnndinen Kliinisten
la&ketutkimusten EU-asetuksen soveltamiseen, koska tutkimuslaista kumottaisiin kliinisia
ladketutkimuksia koskeva sddntely. Na&in ollen myos ndisté laista s&édettdisiin valtioneuvoston
asetuksella. Vaihtoehto olisi s&até4 siirtymasadnnoksin osa sadnnoksista sovellettavaksi jo aiemmin,
mutta sdéntelykokonaisuus muodostuu talldin todennékoéisesti hyvin monimutkaiseksi.
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4 Suhde perustuslakiin ja saatamisjarjestys
Ihmisarvon kunnioitus, ihmisarvoa loukkaavan kohtelun kielto ja tieteen vapaus

Perustuslain 16 8:n 3 momentin mukaan tieteen, taiteen ja ylimman opetuksen vapaus on turvattu.
Tieteen vapautta koskeva sddnnds on muodoltaan vapausoikeus, jollaisena se rajoittaa julkisen
vallan puuttumista oikeuden piiriin (negatiivinen oikeus). Perusoikeusuudistuksen perusteluiden
mukaan tieteen vapauteen kuuluu sen harjoittajan oikeus valita tutkimusaiheensa ja -menetelmansa.
Tieteen suuntautumisen tulee toteutua ensisijaisesti tieteellisen yhteison itsensa harjoittaman tieteen
kritiikin kautta (HE 309/1993 vp s. 64). Perustuslain 1 §:n mukaan valtiosaanto turvaa ihmisarvon
loukkaamattomuuden ja yksilon vapauden ja oikeudet seka edistdd oikeudenmukaisuutta
yhteiskunnassa. Perustuslain 7 8:n 1 momentin mukaan jokaisella on oikeus eldmaan seka
henkil6kohtaiseen vapauteen, koskemattomuuteen ja turvallisuuteen. Pykalan 2 momentin mukaan
ketddn ei saa tuomita kuolemaan, kiduttaa eik& muutoinkaan kohdella ihmisarvoa loukkaavasti.
Néin ollen siis tieteen vapautta rajoittavat muut perusoikeudet, erityisesti ihmisarvoa loukkaavan
kohtelun kielto sek& yksilon (tutkittavan) itsemadradmisoikeus. Ihmisarvon kunnioitus merkitsee,
ettd myos sikioon ja alkioon kohdistuvat ihmisarvoa loukkaavat ldéketieteelliset ja tieteelliset
kokeilut olisivat 1 8:n vastaisia. (HE 309/1993 vp s. 24, 47).

Ehdotetuilla sd&annoksilla olisi liittymékohta oikeuteen valita tutkimusaiheensa ja menetelmansa.
Laeissa ei séadettéisi siitd, mita aiheita ja milla menetelmilld saa tutkia, mutta eettinen arviointi ja
kliinisten la&ketutkimusten osalta viranomaisen kielteinen tai ehdollinen p&atos rajoittavat sitd, mita
ja miten saa tutkia. Kliininen laaketutkimus ja muu laaketieteellinen tutkimus maaritelmallisesti
ovat ihmiseen puuttuvaa tutkimusta, ja menettelyd koskevilla sadnnoksilla pyrittaisiin erityisesti
turvaamaan tutkittavien turvallisuus ja se, ettei heitd altisteta tieteellisesti ja eettisesti arvioiden
epaasianmukaisille tutkimuksille. N&in ollen sdannoksilla nimenomaan toteutetaan perustuslain 1
8:n 7 §:n edellytyksid. Ehdotettavat sdannokset eivat mydskaan merkitsisi merkittavaa poikkeusta
voimassa olevista sddnnoksista tieteen vapauteen kohdistuvien rajoitusten suhteen. My6s Fimealle
ehdotettava uusi tehtdva ladketieteellisen tutkimuksen valvonnassa ja silla nyt ja jatkossa oleva
tehtdva Kkliinisten ld&ketutkimusten valvonnassa toteuttaa samoja tavoitteita. Tieteen vapauden
rajoituksille on hyvéksyttavat ja suhteelliset perusteet.

Tieteen vapautta koskevaan oikeuteen voidaan hahmottaa myods positiivinen puoli, julkisen vallan
velvoite turvata tieteen vapautta. Tata toteuttaa muun muassa sédantely tutkimuksen arviointiin
osallistuvien riippumattomuuteen ja esteellisyyteen liittyva saantely. Lisaksi luomalla sujuvia
hallinnollisia menettelyja osaltaan toteutetaan perustuslain 22 8:n mukaista velvoitetta edistda
perusoikeuksien, eli myos tieteen vapauden toteutumista.

Viranomaiskasittelya ja muutoksenhakua koskevat ehdotukset

Kliinisista la&ketutkimuksista annetussa laissa ja tutkimuslaissa saddettéisiin eettisen toimikunnan
lausunnon luonteesta. Saantelyn mukaan se ei olisi hallintolain mukainen hallintopaatos ja siita ei
voisi valittaa. Eréitd hallintolain saantelyitd sovellettaisiin kuitenkin eettisen toimikunnan
menettelyyn.

Perustuslain 21 8:n 1 momentin mukaan jokaisella on oikeus saada asiansa kasitellyksi
asianmukaisesti ja ilman aiheetonta viivytystd lain mukaan toimivaltaisessa tuomioistuimessa tai
muussa viranomaisessa sekd oikeus saada oikeuksiaan ja velvollisuuksiaan koskeva paatos
tuomioistuimen tai muun riippumattoman lainkdyttoelimen késiteltavéksi. Pykalan 2 momentin
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mukaan kasittelyn julkisuus sekd oikeus tulla kuulluksi, saada perusteltu p&&tos ja hakea muutosta
samoin kuin muut oikeudenmukaisen oikeudenkéynnin ja hyvan hallinnon takeet turvataan lailla.

Eettisen toimikunnan lausunto ei siis olisi nimenomaan hallintolain mukainen hallintopaatds, mutta
se on hallintop&atoksen luonteinen vaikutuksiltaan. Lausuntoa ei maéériteltdisi hallintolain
mukaiseksi hallintopaatokseksi, koska Kliinisten ladketutkimusten osalta hallintolain séanndsten
sijasta noudatettaisiin toisia menettelysdént6jd, jotka osin maédrittyvat suoraan Kkliinisten
la&ketutkimusten EU-asetuksen saantelystd ja osin ehdotetusta kliinisia ladketutkimuksia koskevan
lain mukaan. Menettelyyn sovellettaisiin kuitenkin hallintolain mukaisia hyvén hallinnon
periaatteita ja esteellisyyttd koskevaa sééntelya keskeisten oikeusturvaedellytysten toteuttamiseksi.
Alueelliseen eettiseen toimikuntaan sovellettaisiin laajemmin hallintolain menettelyd koskevaa
saantelya, koska sen késittely ei olisi riippuvainen EU-sdantelystda tai sen mukaisista
tietojarjestelmistd.  Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksessa s&adetddn ja tutkimuslaissa
séédettéisiin seikoista, jotka tutkimuksen arvioinnissa eettisen toimikunnan tulee ottaa huomioon|[
tutkimuslain osalta kesken]. Tama liittyisi oikeuteen saada perusteltu paatos.

Perustuslain 21 §8:n 2 momentissa séadetddn oikeudesta hakea muutosta. Perustuslakivaliokunta on
todennut, ettd muutoksenhakuoikeus on perustuslain mukainen pdadsaantd, josta on toisaalta
mahdollista s&ataa lailla véahaisia poikkeuksia (mm. PeVL 18/2007 vp) Kaésitellessadn Suomen
Akatemiaa koskevaa hallituksen esitysta, valiokunta arvioi muutoksenhakukieltoa koskien paatosta,
joka koskee tutkimusmadrédrahaa, apurahaa tai sopimusta. Valiokunnan mielestd paatoksenteko
sddnnoksessd mainituissa asioissa perustuu sellaisiin tutkimustehtévén asettelua, toteuttamistapaa ja
-mahdollisuuksia samoin kuin eri alojen tutkimuskenttad ylipadnsa koskeviin arvioihin, jotka eivat
luontevasti sovi muutoksenhaun kautta tuomioistuinten oikeudelliseen harkintaan osoitettavaksi.
Siksi valituskielto ei ole valiokunnan mielesta valtiosdéntooikeudellisesti ongelmallinen. (PeVL
15/2009 vp). Toisaalta taas biopankkilakia kasitellessdén perustuslakivaliokunta totesi, ettd eettisen
toimikunnan kielteinen lausunto tutkimussuunnitelman eettisestd hyvaksyttavyydesta johtaa siihen,
ettd ndytteitd ja niihin liittyvid tietoja ei saa kayttdd biopankkitutkimukseen. Kysymys ei ole
pelkéstd eettisestd arviosta, vaan toimikunnan on lausuntoaan varten selvitettdvd, onko
tutkimussuunnitelmassa otettu huomioon biopankkilaissa ja muussa laissa tai lain nojalla annetut
biopankkitutkimusta koskevat sdadnnokset ja maaraykset. Naissa tapauksissa kielteisten lausuntojen
oikeusvaikutukset vastaavat perustuslakivaliokunnan mielestd Kkielteisen viranomaispaatoksen
oikeusvaikutuksia. S&annokset koskevat myds yksityisid toimijoita, joten lausunnoilla voi olla
sellaisia perustuslain 21 §:n 1 momentissa tarkoitettuja oikeusvaikutuksia yksityisen oikeuksiin ja
velvollisuuksiin, ettd poikkeusta muutoksenhakuoikeudesta ei voida ndiltd osin pitd4 vahaisina.
(PeVL 10/2012 vp)

Tutkimuslain mukaisesta eettisen toimikunnan lausunnosta ei voisi valittaa tuomioistuimeen eli
hallinto-oikeuteen. Laissa séadettéisiin seikoista, jotka eettisen toimikunnan tulee ottaa huomioon,
joten harkinta olisi osin oikeusharkinnan luonteista. Toisaalta taas eettinen toimikunta arvioi
tutkimushanketta eettisestd nakokulmasta, ja kaikki tdménkaltainen harkinta ei sovi tuomioistuimen
tekemdn oikeusharkinnan alaisuuteen. Alueellisten eettisten toimikuntien antaman kielteisen tai
ehdollisen lausunnon voisi kuitenkin saattaa uuden perustettavan kasittelyelimen, alueellisten
eettisten  yhteistyOkokouksen kasiteltavaksi. Yhteistyokokouksen kanta olisi sitova eli
toimeksiantaja voisi saada myonteisen sitovan lausunnon tutkimushankettaan koskien. Tilanne olisi
oikeusvarmuuden kannalta parannus nykytilaan, jossa TUKIJA:n lausuntoa ei ole ainakaan kaikissa
alueellisissa eettisissé toimikunnissa mielletty sitovaksi ja alueellinen eettinen toimikunta on voinut
ratkaista TUKIJA:n lausunnosta huolimatta asian oman kantansa mukaisesti.
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Perustuslakivaliokunta on arvioinut muutoksenhakulautakuntia muutoksenhakueliming, joista tulee
perustuslain 98 8:n 3 momentin (tuomiovaltaa erikseen méaé&ratyilla toimialoilla kayttavista
erityistuomioistuimista saddetdan lailla) takia séataa lailla ja joiden kasittelyssa 21 §:n 2 momentin
mukaisten oikeudenmukaisten oikeudenmukaisen oikeudenkéynnin takeiden tulee tayttya (PeVL
15/2002 vp). Tutkimuslain 3 ja 19 a 8:ssda olisivat alueellisten eettisten toimikuntien
yhteistyokokousta koskevat saannokset. Riippumattomuutta ja puolueettomuutta saadeltaisiin silla,
ettd tassékin kasittelyssd tulee tayttya esteellisyyssééntelyn edellytykset ja asian ensi vaiheessa
ratkaissut alueellinen eettinen toimikunta ei osallistuisi muutoksenhakuvaiheessa péaatoksentekoon,
joskin sen j&sentd voitaisiin kuulla. My0s toimeksiantajaa tai tutkijaa voitaisiin kuulla
kuulemisvelvoitteen tayttdmiseksi. Huolimatta siitd, ettd yhteistyokokous kokoontuisi tarpeen
mukaan, kyse ei olisi yksittdista tapausta varten perustetusta muutoksenhakuelimestd, vaan lailla
olisi sééddetty rakenteesta ja kasittelystd, kun yhteistyokokous tarpeen realisoituessa kokoontuu
(tallaisia lausuntopyynt6ja tulee nykyisin vain muutama vuodessa). Talla voi olla merkitysta
ehdotetun sééntelyn arvioimisessa huomioiden perustuslain 98 8:n 4 momentin sééntely, jonka
mukaan satunnaisten tuomioistuinten asettaminen on Kkielletty, vaikkei kyseessd ole varsinainen
tuomioistuin.

Kliinisestd ladketutkimusta annetussa laissa eettisen toimikunnan lausuntoon ei voisi siis hakea
itsendisesti muutosta, mutta Fimea tekisi hakemusta koskevan, kliinisten la&ketutkimusten EU-
asetuksen edellyttdman yhden kansallisen paatoksen, josta voisi hakea oikaisua ja muutosta
hallinto-tuomioistuimelta. Menettelyssd saddettaisiin lisdksi siitd, ettd Fimea voisi o0sana
oikaisumenettelyd pyytda eettiseltd toimikunnalta lausuntoa, jolloin aidosti voitaisiin
oikaisumenettelyssa arvioida myos niitd perusteita, joiden nojalla eettinen toimikunta paatyi
kielteiseen lausuntoon. Ta&ma on merkityksellistd, koska Fimea ei kliinisten laéketutkimusten EU-
asetuksen mukaan voi hyvaksya hakemusta, josta eettinen toimikunta on antanut kielteisen
lausunnon. Liséksi laissa saadettéisiin eettisen toimikunnan erikoiskokoonpanon kaésittelysta, kun
hallintotuomioistuin pyytaa eettiselta toimikunnalta lausunnon. Perustuslakivaliokunta on katsonut,
ettd muutoksenhakuoikeus voidaan turvata myés niin, etta viranomainen tekee eettisen toimikunnan
lausunnon antamisen jalkeen asiasta paatoksen. Téalloin muutoksenhakumahdollisuus ei kohdistuisi
toimikunnan lausuntoon, vaan viranomaispaatokseen. (PeVL 10/2012 vp) Nain ollen kliinisista
la&ketutkimuksista annetun lain séantely tayttdisi perustuslakivaliokunnan asettaman edellytykset
muutoksenhaulle.

Edelld mainituista syistd eettisen toimikunnan lausunnon kasittelya koskevien séanndsten ja
muutoksenhakua koskevien sdanngsten katsotaan olevan perustuslain 21 8:n mukaiset.

Julkisen tehtéavan hoitaminen ja julkisen vallan kaytto

Perustuslain 2 8§8:n 3 momentin mukaan julkisen vallan kayton tulee perustua lakiin. Kaikessa
julkisessa toiminnassa on noudatettava tarkoin lakia. Perustuslain 124 8§:n mukaan julkinen
hallintotehtdva voidaan antaa muulle kuin viranomaiselle vain lailla tai lain nojalla, jos se on
tarpeen tehtdvén tarkoituksenmukaiseksi hoitamiseksi eik& vaaranna perusoikeuksia, oikeusturvaa
tai muita hyvan hallinnon vaatimuksia. Merkittdvaa julkisen vallan kayttod sisaltdvia tehtavia
voidaan kuitenkin antaa vain viranomaiselle.

Voimassa olevassa tutkimuslaissa saddetédan tutkimuksesta vastaavasta henkil6std, jonka vastuulla
on muun muassa on huolehtia siitd, ettd tutkimusta varten on kéytettavissa tarvittavat resurssit ja
ettd tutkimus voidaan suorittaa turvallisissa olosuhteissa. H&nen on myods varmistettava, etta
tutkimuslain sédnnokset, tutkittavan asemaa koskevat kansainvéliset velvoitteet sekd tutkimusta
koskevat méardykset ja ohjeet otetaan huomioon tutkimusta tehtéessa ja hanelld on velvoite
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keskeyttad tutkimus tutkittavien turvallisuuden sitd edellyttdessa. Tutkimuksesta vastaavan henkilon
tehtdvasta ehdotetaan luovuttavan tutkimuslaissa osana lainsdaddédnnon yhtendistamista Kkliinisten
la&ketutkimusten EU-asetuksen kanssa ja tehtévien hoitaminen jakaantuisi toimeksiantajan ja
tutkimuspaikkakohtaisten johtavien tutkijoiden valilla. Viittaus sen varmistamisesta, ettd
tutkimuksessa otetaan huomioon muun muassa kansainvaliset velvoitteet ja ohjeet, korvattaisiin
lakiin sidotummalla ilmaisulla ladketieteellistd tutkimusta koskevien sdinndsten huomioon
ottamisesta. Samalla laista poistettaisiin tutkimuksesta vastaavan henkilon virkavastuuta koskeva
saannos. Tutkimuslakiin ja kliinisista ladketutkimuksista annettuun lakiin ei mydskéan ehdoteta
toimeksiantajaan ja johtavaan tutkijaan kohdistuvaa virkavastuuta koskevaa sadnnosta. Syy
ehdotukseen on, ettd on epéselvad, miksi ainakin puhtaasti yksityisessa tutkimuksessa, kuten
laékeyrityksen suorittamassa kliinisessa ladketutkimuksessa, sovelletaan virkavastuuta.

Rikos- ja vahingonkorvausoikeudellista virkavastuuta koskeva sadntelyd sovelletaan
oikeusjarjestyksessamme yksityiseen silloin, kun hén kayttaa julkista valtaa tai suorittaa muuten
julkista tehtdvad, erityisesti julkista hallintotehtdvad. Jos virkavastuuta sovelletaan kategorisesti
kaikkeen tutkimukseen, my®ds taysin yksityisin rahoin toteutettuun, yksityisen toimijan suorittamaan
tutkimukseen, tama ilmeisesti merkitsisi, ettd ladketieteellisen tutkimuksen tekeminen itsessdan
katsotaan olevan 2 8:n 3 momentin mukaista julkista toimintaa tai perustuslain 124 8:n mukainen
julkinen hallintotehtéva. Oikeuskirjallisuudessa on arvioitu julkisen tehtdvan kasitetta siten, ettd sen
perustana on julkinen tehtdvénanto, joka tarkoittaa normatiivista perustaa ja toisekseen julkista
luonnetta, johon liitetddn ajatuksia julkisen edun tai intressin toteutumisen tarkoituksesta,
taloudellisen hyddyn tavoittelemattomuudesta seka tehtdvan hoitamisesta julkisen rahoituksen
avulla, joskin on myds tunnistettu, ettei julkiseksi maaritellyt tehtévat aina tayta téllaisia kriteereja
(Keravuori-Rusanen 2008). Laéketieteellisen tutkimuksen tekemisella on uusia innovaatioita
luovana ja siten vdeston terveyttd mahdollisesti parantavana ilmeinen yhteys julkiseen etuun ja
yhteiskunnalliseen intressiin, mutta epaselvaa on, miten erityisesti kaupallisista lahtokohdista tehty
tutkimus tayttadé esimerkiksi taloudellisen hyddyn tavoittelemattomuuden kriteerin.

Toisaalta laaketieteellisessé tutkimuksessa puututaan tutkittavan koskemattomuuteen, jolloin esiin
tulee kysymys siitd, merkitseekd puuttuvien toimenpiteiden suorittaminen laaketieteellisen
tutkimuksen kontekstissa julkisen vallan kayttoa. Laaketieteellisen tutkimuksen tekemisen
maarittdminen lahtokohtaisesti julkisen vallan tehtavéksi vaikuttaisi toisaalta taas olevan ainakin
jossain madrin ristiriidassa perustuslain 16 8:n 3 momentin kanssa, jonka mukaan tieteen vapaus on
turvattu.

Ehdotettu kaikkia tutkimuksesta vastaavia henkiloitd koskeva virkavastuun poistaminen ei
merkitsisi, ettei tutkija tai muu tutkimusryhman jasen voisi tulla virkavastuusaantelyn piiriin, jos
tutkimusta tehdaan osana julkista toimintaa kuten osana kunnallista sairaanhoitoa tai yliopistollisena
tutkimuksena.  Lisédksi tutkittavien oikeusturvaa ja yhteiskunnallista intressid suojaisi se, etté
lainvastaisesti  suoritettu  laéketieteellinen tutkimus edelleen johtaisi rikosoikeudellisiin
seuraamuksiin, joskaan ei juuri virkarikosseuraamuksiin. Samoin vahingon korvaamiseen
sovelletaan vahingonkorvauslakia ja ladkevahingon osalta tuotevastuulakia.

Nykytilan arviota koskevassa jaksossa 2.3 koskien ladketieteellisen tutkimuksen valvontaa on
esitetty perustelut myos sille, miksei tutkimuksesta vastaava henkilé voi viranomaisen tilalla
suorittaa laéketieteellisen tutkimuksen valvontaa. Tutkimuslakiin endotetaan uutta ladketieteellisen
valvonnan tehtdvdd Fimealle. MyOs tama tukee sitd, ettei tutkimuksesta vastaava henkild
nykymuodossaan ole valttdmaton ja ettei virkavastuuta ole vélttdmatontd ulottaa tutkimuksessa
johtavassa roolissa olevaan henkil6on.
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Kliinisia ladketutkimuksia koskien valvontaan liittyvassé sééntelyssa on seikkoja, joita on syyté
arvioida erityisesti perustuslain 124 8:n kannalta. Laissa ehdotetaan, ettd Fimea voisi nimetd
valttamattomyysperusteella asiantuntijan avustamaan kliinisen ladketutkimuksen tarkastuksessa.
Saantelylla pantaisiin taytantoon komission taytantdonpanoasetuksen 556/2017 sdéntely. Saédntelyn
mukaan asiantuntijan kayttamisen edellytyksend olisi, ettd Fimea itse vastaa tarkastuksen
padasiallisesta suorittamisesta ja tehdyistd johtopédatoksista asiantuntijan roolin ollessa vain
avustava. Lisdksi Fimea voisi rajata asiantuntijan osallistumista tapauskohtaisten tarpeiden
perusteella. Taytantdonpanoasetuksesta 556/2017 ei nimenomaisesti tule ilme sddntelyn tavoitetta,
mutta tavoitteena lienee se, etté tarkastuksessa voi olla kdytettavissa erityisasiantuntemusta omaava
henkild, mikd osaltaan turvaa tutkittavien oikeuksia. Huomioiden kansalliseen lakiin ehdotetut
asiantuntijan roolia koskevat rajaukset sédéntelyn ei katsota olevan perustuslain 124 §:n kannalta
ongelmallinen.

Kliinisia ladketutkimuksia koskevassa laissa saadettaisiin myos siitd, ettd muiden EU- ja ETA-
maiden tarkastajilla on oikeus péaastd Suomen alueella tutustumaan tutkimuspaikkoihin, muiden
Kliiniseen ladketutkimukseen osallistuvien tahojen tiloihin ja tutkimukseen liittyviin tietoihin.
Sadntely on seurausta komission taytantdonpanoasetuksen 556/2017 sdantelystd, jossa velvoitetaan
jasenvaltioita luomaan oikeudelliset ja hallinnolliset puitteet timén varmistamiseksi.

Perustuslain 1 §:n 1 momentin mukaan Suomi on téaysivaltainen tasavalta. Perustuslain 1 8:n 3
momentin mukaan Suomi osallistuu kansainvaliseen yhteistydhon rauhan ja ihmisoikeuksien
turvaamiseksi sekd yhteiskunnan kehittdmiseksi. Suomi on Euroopan unionin jasen.
Perustuslakivaliokunta on perustuslain esitdihin viitaten katsonut, etta taysivaltaisuussadnnosta on
tarkasteltava Suomen kansainvélisten velvoitteiden valossa ja erityisesti ottaen huomioon Suomen
jasenyys Euroopan unionissa. Perustuslakivaliokunta on perustuslain esitdiden pohjalta pitanyt
perusteltuna lahted siita, ettd sellaiset kansainvaliset velvoitteet, jotka ovat tavanomaisia
nykyaikaisessa kansainvalisessa yhteistoiminnassa ja jotka vain vahdisessd maarin vaikuttavat
valtion taysivaltaisuuteen, eivat ole sellaisenaan ristiriidassa perustuslain sdanndsten kanssa. (PeVL
44/2002 vp) Perustuslakivaliokunta ei ole pitanyt perustuslain 1 8:n 1 momentissa sd&detyn
taysivaltaisuussaannosten kannalta ongelmallisena sellaisia alaltaan rajattuja sopimusméaarayksia,
joilla toisen EU:n jasenvaltion viranomaiselle on annettu valta toimia my6s Suomen alueella ja osin
samalla tavalla kuin kansalliset viranomaiset sekd kayttaa talloin Suomen oikeudenkayttopiiriin ja
sielld oleskeleviin kohdistuvaa julkista valtaa. (mm. PeVL 56/2006 vp) Perustuslakivaliokunta on
arvioinut  ulkomaisten  virkamiesten asemaa my0s perustuslain 124 8:n kannalta.
Perustuslakivaliokunnan nakemyksen mukaan perustuslaki ei ehdottomasti edellyta julkisen vallan
kayttamista koskevien tehtdvien rajaamista vain Suomen viranomaisten tai Suomen kansalaisten
piiriin. (PeVL 6/2008 vp) Edella todettu huomioiden ehdotetun sééntelyn ei katsota muodostuvan
perustuslain kannalta ongelmalliseksi, erityisesti koska perustuslakivaliokunta on paatynyt tallaisiin
tulkintoihin my6s sellaisten lakihankkeiden kohdalla, jossa muun valtion poliisiviranomainen
suorittaa Suomen alueella tutkintaa, ja tdssa esityksessa on kyse julkisen vallan kdyton kannalta
huomattavasti lievemmisté toimivaltuuksista.

[Tietoon perustuva suostumus?]

Lakien voimaantulo

Lakien voimaantulosta séadettéisiin valtioneuvoston asetuksella. Perustuslain 79 §:n 3 momentin
mukaan laista tulee kdydé ilmi, milloin se tulee voimaan. Erityisesta syystd laissa voidaan s&atéa,

ettd sen voimaantuloajankohdasta sdédetédan asetuksella. Perustuslakivaliokunnan ké&ytdnnossé on
katsottu, ettd tallaisena erityisend syynéd voi olla se, ettd lainséadantd on sidoksissa Euroopan
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yhteison oikeuteen (ks. esim. PeVL 5/2009 vp, PeVL 21/2007 vp, PeVL 46/2006 vp). Lakien
voimaantulo on sidoksissa siihen, milloin komissio tekee ilmoituksen, jonka perusteella Kliinisten
ladketutkimusten EU-asetuksen soveltaminen alkaa (kuuden kuukauden kuluttua ilmoituksen
tekemisestd). Ndin ollen esilla on perustuslain 79 §:n 3 momentin mukainen erityinen syy, jonka
perusteella lakien voimaantulosta voidaan saataa asetuksella.

Edelld selostetun perusteella hallitus katsoo, ettd ehdotetut lait voidaan saatdd tavallisen lain
saatamisjarjestyksessa. Hallitus pitdd kuitenkin suotavana, ettd perustuslakivaliokunta antaa
ehdotuksesta lausunnon.

Edell4 esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyvaksyttavéksi seuraavat lakiehdotukset:
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LAKIEHDOTUKSET

Laki kliinisesté ladketutkimuksesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti saadetaan:

1 luku. Yleiset séannokset

1 § Soveltamisala

Tata lakia sovelletaan kliiniseen ladketutkimukseen siten kuin kliininen ladketutkimus on maéritelty
ihmisille tarkoitettujen laakkeiden kliinisisté ladketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY
kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 536/2014,
jaljempana kliinisten ladketutkimusten EU-asetus, ja siten kuin se on kyseisen asetuksen
soveltamisalassa.

2 § Lain tarkoitus

Talla lailla pannaan taytantoon Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen edellyttdmia kansallisia
toimenpiteita.

3 8 Kansallinen yhteyspiste

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on kliinisten laaketutkimusten EU-asetuksen 83 artiklan
1 kohdassa tarkoitettu kansallinen yhteyspiste.

4 § Patevyysvaatimukset

Tutkija on kliinisten lagketutkimusten EU-asetuksen 2 artiklan 15 kohdan mukaan henkild, joka
vastaa kliinisen laéketutkimuksen suorittamisesta tutkimuspaikassa. Tutkijan on lisaksi oltava
la&kari tai hammaslaakari, jolla on asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen pétevyys.

Kliinisten la&ketutkimusten EU-asetuksen 29 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitetulla
tutkimusryhman jasenelld, joka antaa etukateen kaytavassa keskustelussa tietoja osana tietoon
perustuvan suostumuksen hankkimista, on oltava riittdvét tiedot kyseisesté kliinisestd tutkimuksesta
seka tietoon perustuvaa suostumusta koskevasta saantelysta.

5 8 Toimeksiantajan laillinen edustaja ja yhteyshenkil

Jos kliininen laéketutkimus on tarkoitus suorittaa yksinomaan Suomen alueella tai yksinomaan
Suomen ja muun kuin EU- tai ETA-maan alueella, ja kliinisen ladketutkimuksen toimeksiantaja ei
ole sijoittautunut unioniin, on toimeksiantajan nimettavé 74 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu laillinen
edustaja. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi kuitenkin toimeksiantajan hakemuksesta
myontaa luvan, ettd tallaisen laillisen edustajan sijasta tutkimuksella on 74 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettu yhteyshenkild.

Hakemuksessa on oltava:

1) toimeksiantajan tunnistamisen kannalta keskeiset tiedot ja hdnen yhteystietonsa;
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2) selvitys syistd, miksi toimeksiantajalla ei ole laillista edustajaa unionissa;
3) tiedot kaavaillusta yhteyshenkiltsta ja selvitys hédnen soveltuvuudestaan tehtavaan;

4) kaavaillun yhteyshenkilon tai hdnen puolestaan allekirjoittamaan oikeutetun allekirjoittama,
paivatty ilmoitus yhteyshenkilén halukkuudesta tehtévaan;

5) selvitys siita, miten toimeksiantaja arvioi laillisen edustajan puuttumisen vaikuttavan kliinisten
la&ketutkimusten EU-asetuksessa séadettyjen velvoitteiden suorittamiseen; ja

6) paivays ja toimeksiantajan tai hdnen puolestaan allekirjoittamiseen oikeutetun allekirjoitus.

Toimeksiantajan, joka haluaa nimeta yhteyshenkilon laillisen edustajan sijasta 1 momentissa
séadetyn mukaisesti, on odotettava hakemustaan koskevaa lainvoimaista myonteista padtosta ennen
Kliinista ladketutkimusta koskevan hakemuksen tekoa EU-portaaliin.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus myontdd 1 momentissa tarkoitetun luvan, jos sen arvioi
ettd luvan myontamisesta ei aiheudu kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen vaatimusten
tayttdmisen kannalta, erityisesti tutkittavien suojelun ja oikeusturvan kannalta, merkittévia riskejéa.

Jos kyse on Suomessa ja vahintddn yhdessa muussa EU-tai ET A-valtiossa suoritettavasta kliinisesta
ladketutkimuksesta, ja kliinisen laéketutkimuksen toimeksiantaja ei ole sijoittautunut unioniin, tekee
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 74 artiklan 3
kohdassa tarkoitetun paatoksen. Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus tekee paatoksen 4
momentissa saddetyill& perusteluilla.

Kliinisten ld&ketutkimusten EU-asetuksen 74 artiklassa ja tassé pykéléassa tarkoitetun
toimeksiantajan laillisen edustajan nimeamismenettelyyn sovelletaan hallintolain (434/2002) 12
8:s5sd sdadettyja menettelyja, jollei tassé laissa toisin saadeta.

[Hakemuksessa edellytetyista tiedoista ja hakemusmenettelysta voidaan saataa valtioneuvoston
asetuksella]

6 8§ Vakuutus tai muu vakuus

Toimeksiantajan on huolehdittava, ettd hanen ja tutkijan vastuun kattamiseksi on voimassa vakuutus
tai muu asianmukainen vakuus.

2 luku. Kliinisen ladketutkimuksen hakemuksen arviointi

7 8 Hakemusasiakirjojen kieli

Kliinisten ld&ketutkimusten EU-asetuksen liitteiden I ja Il mukaisissa hakemusasiakirjoissa voi
kayttaa kielend suomea, ruotsia tai englantia. Liitteen | osan K kohdan 60 ja osan L mukaiset
asiakirjat on toimitettava suomeksi tai ruotsiksi.

8 8 Suomi raportoivana jasenvaltiona

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus suorittaa raportoivalle jasenvaltiolle kliinisten
la&ketutkimuksen EU-asetuksessa sdadetyt tehtavat, jollei tdssé laissa tai timan lain nojalla
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annetuissa sdadnnoksissd muuta saadeté. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus suorittaa myos
asetuksen 5 artiklan 1 kohdassa sédadetyt asianomaiseen jasenvaltioon kohdistuvat raportoivan
jasenvaltion valintaan liittyvét tehtavat.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus arvioi asetuksen 5 artiklassa tarkoitetun hakemuksen
kaikkien asetuksen 6 artiklan 1 kohdassa séédettyjen seikkojen osalta. Liséksi 19 §:ssé tarkoitettu
valtakunnallinen Kliinisten ladketutkimusten eettinen toimikunta arvioi hakemuksen asetuksen 6
artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaiset seikat ja antaa lausunnon.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tehtavéna on asetuksen 6 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun arviointiraportin (arviointiraportin | osa) laatiminen.

Kliinisen laéketutkimuksen ollessa useammassa kuin yhdesséa jasenvaltiossa suoritettava kliininen
la&ketutkimus, valtakunnallisen Kkliinisten ladketutkimusten eettisen toimikunnan on ilmaistava
hakemuksesta vahintaan alustava kantansa Laédkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle osana
muille jasenvaltioille toimitettavan arviointiraportin | osan luonnoksen laadintaa. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on huomioitava eettisen toimikunnan kanta luonnosta
laatiessaan. Toimikunnan on annettava lausuntonsa viimeistaan 6 artiklan 5 kohdan c alakohdassa
tarkoitetun koostamisvaiheen aikana. Jos eettinen toimikunta on antanut lausuntonsa aiemmin, voi
se arvioinnin aikana esiin tulleiden seikkojen perusteella kasitella asiaa uudestaan ja tarvittaessa
antaa uuden lausunnon, jonka katsotaan asiassa olevan toimikunnan kanta.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus tekee asetuksen 6 artiklan 3 kohdan mukaisen
paatelméan kliinisen ladketutkimuksen hyvéksyttavyydestd huomioiden valtakunnallisen kliinisten
la&ketutkimusten eettisen toimikunnan lausunnon. Eettisen toimikunnan kielteinen lausunto tai
lausunto, jossa edellytetdan tiettyjen yksityiskohtaisten erityisehtojen tayttymista ehtona
hyvaksyttavyydelle, sitoo Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen paatelmaa.

Valtakunnallinen Kliinisten ladketutkimusten eettinen toimikunta arvioi hakemuksen kaikkien
asetuksen 7 artiklan 1 kohdassa séédettyjen seikkojen osalta. Toimikunta liséksi laatii kohdassa
tarkoitetun arviointiraportin (arviointiraportin Il osa) seka suorittaa muut 7 artiklassa
asianomaiselle ja raportoivalle jasenvaltiolle saddetyt tehtdvat. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus voi ilmaista toimikunnalle nékdkohtia arviointia ja arviointiraportin laatimista
varten.

[Hakemuksen arviointia koskevasta menettelysta voidaan saataa tarkemmin valtioneuvoston
asetuksella]

9 8 Suomi asianomaisena jasenvaltiona

Kun Suomi on asianomainen jasenvaltio, mutta ei raportoiva jasenvaltio, Laékealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus suorittaa 5 artiklan 3 kohdassa séadetyt asianomaisen jasenvaltion nakdkantojen ja
nékokohtien esittdmiseen liittyvat tehtavat.

L&ékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus seké valtakunnallinen Kkliinisten ladketutkimusten

eettinen toimikunta arvioivat raportoivan jasenvaltion laatiman arviointiraportin | osan 8 8:n 2
momentissa saddetyn tyénjaon mukaisesti.
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L&aékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus vastaa 6 artiklan 5 kohdassa séadetysta nakdkantojen
toimittamisesta raportoivalle jasenvaltiolle. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on
tuotava esiin eettisen toimikunnan lausunnossa esittdméat huomiot.

Arviointiraportin 11 osan arvioinnissa noudatetaan 8 §:n 6 momentissa séédettya.
10 § Kliinisen lagdketutkimuksen huomattavaa muutosta koskeva arviointi

Kun kyseessé on Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 111 luvussa tarkoitettu huomattavaa
muutosta koskeva arviointi, Suomen ollessa raportoiva jasenvaltio sovelletaan 8 §:ssd sd&dettya
tyonjakoa ja menettelyjd. Suomen ollessa asianomainen jasenvaltio, mutta ei raportoiva
jasenvaltio, sovelletaan 9 §:ssd saddettya tyonjakoa ja menettelyjéa.

Tatd pykalaé sovellettaessa 8 ja 9 §:sséd séadetyilla viittauksilla 5 ja 6 artiklaan tarkoitetaan 17, 18,
20, 21 ja 22 artiklojen vastaavia validiointia ja arviointia koskevia séannoksia.

11 § Asianomaisen jasenvaltion lisédminen mydhemmassa vaiheessa

Kun kyseessé on uuden asianomaisen jasenvaltion lisaédminen kliinisten la&ketutkimusten EU-
asetuksen 14 artiklan mukaisesti, ja Suomi on raportoiva jasenvaltio, sovelletaan 8 §:ssé sédadettya
tyonjakoa ja menettelyjd. Kun Suomi on uusi lisattavé asianomainen jasenvaltio, sovelletaan 9
8:s54 saddettyja tyonjakoa ja menettelyja.

12 § Paatos kliinista ladketutkimusta koskien

Kliinisten laéketutkimusten EU-asetuksen 8, 14, 19, 20 ja 23 artiklassa sdddetyt kliinista
la&ketutkimusta koskevat paatokset tekee Laé&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus. Eettisen
toimikunnan antama kielteinen lausunto on Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen paatosta
sitova kyseisissa artikloissa ja tassa laissa sdéédetyn mukaisesti.

13 § Yhteistyd hakemuksen arvioinnissa

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen ja valtakunnallisen Kkliinisten ladketutkimusten
eettisen toimikunnan tulee tehda yhteistyota hakemuksen korkealaatuisen arvioinnin ja arvioinnin
menettelyjen sujuvuuden varmistamiseksi. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ja eettinen
toimikunta arvioivat kuitenkin hakemuksen itsenéisesti.

Sen liséksi, mita tassa laissa ja sen nojalla annetuissa saannoksissd muuten sdadetdan, hakemuksen
arviointia ja yhteistyota voidaan toteuttaa ainakin seuraavin tavoin:

1) eettinen toimikunta voi ilmaista L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle nakdkohtia
hakemuksen validointia ja arviointia varten seka osallistua arviointiraportin | osan viimeistelyyn;

2) eettinen toimikunta voi ilmaista La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle tarpeen
hakemuksen arviointia varten tarvittavasta lisdajasta seka tarpeen toimeksiantajalta pyydettavista
lisatiedoista;

3) eettinen toimikunta voi esittdd nakokohtia Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle
keskuksen suorittaessa kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 44 artiklan 2 kohdan mukaista
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arviointia koskien 42 artiklan mukaisia epéiltyja odottamattomia vakavia haittavaikutuksia ja 43
artiklan mukaisia toimeksiantajan vuosittaisia turvallisuusraportteja; ja

4) eettinen toimikunta ja La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voivat tarjota toisilleen
neuvoja hakemusta koskevissa tai yleisissa kaytannollisissa, tieteellisissa, eettisissé ja
oikeudellisissa kysymyksissa.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulee ottaa eettisen toimikunnan ilmaisemat seikat
asianmukaisesti huomioon.

3 luku. Tietoon perustuva suostumus
14 § Tietoon perustuva suostumus vajaakykyisen tutkittavan kohdalla

Tutkittava on vajaakykyinen tutkittava Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 2 artiklan 2
kohdan 19 alakohdassa tarkoitetulla tavalla silloin, kun hén on mielenterveyden héirion,
kehitysvammaisuuden tai muun vastaavan muun kuin vain ikaan liittyvén syyn vuoksi kykeneméton
antamaan tietoon perustuvaa suostumustaan.

Jos tutkittava on vajaakykyinen, kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 2 artiklan 2 kohdan 20
alakohdan mukainen laillisesti nimetty edustaja, jolla on valtuudet antaa tietoon perustuva
suostumus vajaakykyisen tutkittavan puolesta, on hdnen holhoustoimesta annetun lain (442/1999)
mukaan méaératty edunvalvojansa, jos tuomioistuin on kyseisen lain 29 §:n 2 momentin mukaan
maarannyt, ettd edunvalvojalla on oikeus edustaa pdamiestaan henkilon terveytta koskevassa
padtoksenteossa tai muuten henkil04 koskevassa asiassa. Jos téllaista edunvalvojaa ei ole, laillisesti
nimetty edustaja on vajaakykyisen lahiomainen tai muu l&dheinen henkild.

15 § Tietoon perustuva suostumus alaikéisen tutkittavan kohdalla

Jos tutkittava on alle 18-vuotias, kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 2 artiklan 2 kohdan 20
alakohdan mukainen laillisesti nimetty edustaja, jolla on valtuudet antaa tietoon perustuva
suostumus alaikaisen tutkittavan puolesta, on hdanen huoltajansa tai hdnen laillinen edustajansa.

Jos kuitenkin tutkittava on tayttanyt 15 vuotta, voi han itse antaa hanen tietoon perustuvan
suostumuksen, ellei hdn ikaansa, kehitystasoonsa seka sairauden tai tutkimuksen laatuun nédhden ole
kykenematon ymmartamaan tutkimuksen tai tutkimustoimenpiteen merkitysta. Tallginkin
huoltajalle tai edunvalvojalle on ilmoitettava asiasta.

Jos alle 18-vuotias tutkittava, joka ei voi olla tutkittavana ilman huoltajansa tai muun
edunvalvojansa suostumusta, kykenee muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan héanelle
tutkimuksesta annettuja tietoja, edellytetddn myods hénen Kirjallista suostumustaan.

16 § Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas tutkittavana

Sen liséksi, mita Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksessa ja tassé laissa saadetaan tietoon
perustuvasta suostumuksesta, poliisilain (872/2011), esitutkintalain (805/2011), pakkokeinolain
(806/2011), tutkintavankeuslain (768/2005), vankeuslain (767/2005), paihtyneiden kasittelysta
annetun lain (461/1973) tai muun lain nojalla kiinniotettuna, pidatettyna, vangittuna tai
paihtymyksen vuoksi sdil6on otettuna taikka mielenterveyslain (1116/1990) 3 tai 4 luvun nojalla
tutkimuksessa tai hoidossa oleva saa olla tutkittavana vain, jos tutkimuksesta on odotettavissa

103



LUONNOS 14.7.2017

suoraa hyotyé hanen terveydelleen tai hy6tya hénen sukulaisensa taikka muiden téssa pykalassa
mainittujen ryhmien terveydelle.

17 § Tietoon perustuva suostumus Klusteritutkimuksissa

[Kun kyseessa on kliinisten la&ketutkimusten EU-asetuksen 30 artiklassa tarkoitetusta
klusteritutkimuksesta, tutkija voi hankkia tietoon perustuvan suostumuksen 30 artiklan 2 kohdassa
séédetylla yksinkertaistetulla menettelylla.]

[Lisaehtoja?]

18 § Henkilotietojen kasittely suostumuksen peruuttamisen jalkeen
[kesken]

4 luku Eettinen arviointi

19 § Valtakunnallinen kliinisten ladketutkimusten eettinen toimikunta

Sosiaali- ja terveysministerion yhteydessé toimii riippumaton valtakunnallinen kliinisten
laéketutkimusten eettinen toimikunta.

Valtioneuvosto asettaa eettisen toimikunnan sosiaali- ja terveysministerion esityksesta kolmeksi
vuodeksi kerrallaan. Eettisessa toimikunnassa on oltava edustettuna ainakin Kkliinisten
laéketutkimusten, laéketieteen, tilastotieteen, etiikan ja oikeustieteen asiantuntemus seka erityisesti
potilaiden ndkemyksié edustava maallikkoedustus.

Asettaessaan eettisen toimikunnan valtioneuvosto nimeéa eettisen toimikunnan puheenjohtajan ja
tarpeellisen méaréan henkilQité, jotka voivat toimia puheenjohtajana toimikunnan puheenjohtajan
ollessa estyneend tai toimia toimikunnan muuna jasenené (varapuheenjohtaja). Valtioneuvosto
lisdksi nimedd vahintdén 30 henkilda toimikunnan muiksi jaseniksi. Valtioneuvosto voi tdydentéé ja
muuten muuttaa toimikunnan kokoonpanoa sen toimikauden aikana.

Jos toimikunnan puheenjohtaja, varapuheenjohtaja tai muu jasen eroaa tai kuolee kesken
toimikauden, sosiaali- ja terveysministerio voi nimittad taman tilalle toisen henkilon jéljella
olevaksi toimikaudeksi. Nimitys on tehtavé, jos toimikunnan kokoonpano ei muuten tayta 2 ja 3
momentissa saddettyja edellytyksia. Lisaksi sosiaali- ja terveysministeri voi muuttaa toimikunnan
kokoonpanoa tarkoituksenmukaisella tavalla, jos se arvioi ettei joku jasen voi jatkaa eettisesséa
toimikunnassa sidonnaisuuksiensa tai muiden erityisten syiden takia.

Toimikunta voi toimia jaostoihin jakautuneena.

Toimikunnan arviointity6hon voi osallistua lisdksi muita toimikunnan kutsumia pysyvia tai
tilapéisia asiantuntijoita.

Eettisell& toimikunnalla on pysyva sihteeristd, jota johtaa padatoiminen paasihteeri. Eettisella
toimikunnalla voi liséksi olla muuta henkil6stod. Pysyvassa sihteeriston jésenid ja muuta
henkil6stod tulee olla riittdvasti, jotta eettisen toimikunnan tehtdvat voidaan hoitaa kliinisten
ladketutkimusten EU-asetuksessa seka téssa laissa sdédettyjen velvoitteiden mukaisesti. Sosiaali- ja
terveysministerié nimittad paésihteerin, muut pysyvén sihteeriston jasenet sekd muun henkildston.
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Eettisen toimikunnan tehtdvien toteuttamistavasta, toiminnan organisoinnista seka pysyvan
sihteeriston tehtévisté voidaan saataa tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

20 § Eettisen toimikunnan muut tehtavat

Sen lisaksi, mita tassa laissa sdadetadn valtakunnallisen kliinisten ladketutkimusten eettisen
toimikunnan tehtavista, toimikunnan tehtavéna on lisaksi

1) antaa lausunto biopankkilain (688/2012) 27 8:n mukaisesti silloin, kun kyseessa on néytteiden ja
tietojen kaytto kliiniseen lagketutkimukseen;

2) antaa lausunto ihmisten elimien, kudoksien ja solujen l&aketieteellisestd k&ytosta annetun lain
(101/2001) 11, 19, 20 tai 21 a 8:n mukaisesti silloin, kun kyseessa on elimien, kudoksien ja solujen
kéytto kliiniseen ld&ketutkimukseen;

3) toimia Kliinisia la&ketutkimuksia koskevien tutkimuseettisten kysymysten asiantuntijana;

4) osallistua kansainvaliseen Kkliinisia ladketutkimuksia koskevia tutkimuseettisia kysymyksia
koskevaan viranomaisyhteistyohon; ja

5) edist&a kliinisista ladketutkimuksesta kaytavéaa kansalaiskeskustelua.

Eettinen toimikunta arvioi 1 momentin 1 ja 2 kohdan mukaisen lausuntoasian osana 8-11 8:n
mukaista kliinistéd ladketutkimusta koskevaa arviointia.

Toimeksiantaja toimittaa arviointia varten tarvittavat tiedot kliinista laaketutkimusta koskevassa
hakemuksessa osana Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen liitteen | osan D mukaista
tutkimussuunnitelmaa tai erillisessa asiakirjassa taikka osana liitteen 11 mukaisia huomattavaa
muutosta koskevia asiakirjoja. /Menettelysté voidaan saataa tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

21 § Eettisen toimikunnan kokoonpano

Valtakunnallinen kliinisten laéketutkimusten eettinen toimikunta on paatésvaltainen, kun
puheenjohtajan tai varapuheenjohtajan lisaksi l&sna on vahintdén kuusi jasentd. Hakemuksen
eettista arviointia tehdesséa kasittelyyn on osallistuttava vahintaan yksi maallikkojasen.

Jokaisessa taman lain mukaisessa eettisen toimikunnan késittelyssé on oltava edustettuna asiassa
tarpeellinen laéketieteen alan asiantuntemus seka oikeudellinen ja eettinen asiantuntemus.

Eettisessa toimikunnassa tulee olla edustettuna tai kuultavana pediatrian alan asiantuntija silloin,
kun se késittelee alaikaiselle tehtavaa kliinista la&ketutkimusta, seka asianomaista sairautta edustava
asiantuntija, kun se kasittelee vajaakykyiselle aikuiselle tehtavaa kliinista ladketutkimusta.

Eettinen toimikunta voi kuulla asiantuntijoita myds muulloin kuin 3 momentissa tarkoitetuissa
tilanteissa. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen edustajaa voidaan kuulla asiantuntijana.
Asiantuntija ei voi osallistua eettisen toimikunnan paatoksentekoon. Asiantuntijan suullisen
kuulemisen sijasta eettinen toimikunta voi pyytaa hanelta kirjallisen lausunnon.
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22 § Eettisen toimikunnan paatoksentekomenettely

Hakemusta koskevasta valtakunnallisen kliinisten ld&ketutkimusten eettisen toimikunnan
lausunnosta péatettdessa on pyrittava yksimielisyyteen. Jos eettinen toimikunta ei ole lausunnosta
paatettdessa yksimielinen, on vahintdan kahden kolmasosan kannatettava myonteistd lausuntoa.

Lausuntoon voidaan liittaa erityisehtoja edellytyksend tutkimuksen hyvaksyttavyydelle. Ndama
erityisehdot on Kirjattava yksityiskohtaisesti.

Eettisen toimikunnan on 13 §:n 2 momentin 1-3 kohdan mukaista asiaa kasitellessaan pyrittava
yksimielisyyteen. Jos eettinen toimikunta ei ole yksimielinen, paétetadan asiasta adnestyksessa
yksinkertaisella enemmist6lld. Kantojen ollessa tasan, on puheenjohtajan, tai hdnen poissa
olleessaan, varapuheenjohtajan, aani ratkaiseva. Eettisen toimikunta paattaa 24 8:n 2 momentin
mukaisesta valtuutuksesta yksimielisesti.

23 § Eettisen toimikunnan lausunto tehdyn valituksen johdosta

Jos L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen antamasta paatoksesta on valitettu hallinto-
oikeuteen tai korkeimpaan hallinto-oikeuteen 30 §:n mukaisesti, ja hallinto-oikeus tai korkein
hallinto-oikeus pyyta4 valtakunnalliselta kliinisten ladketutkimusten eettiseltd toimikunnalta
lausunnon, késittelee eettinen toimikunta asian erityiskokoonpanossa.

Edelld 1 momentissa sd&detyssé tilanteessa eettinen toimikunta toimii kokoonpanossa, jossa asian
késittelee ja lausunnosta paattaa viisi jasenta, joista nelja ovat toimikunnan puheenjohtaja tai
varapuheenjohtajia sekd yksi maallikko, ja joista kukaan ei ole osallistunut kyseista hakemusta
koskevaan aikaisempaan kasittelyyn. Tarvittaessa kuitenkin puheenjohtajan tai varapuheenjohtajan
tilalla asian késittelyyn ja paattdmiseen voi osallistua oikeudellista asiantuntemusta edustava jasen.

Jos asian késittelya varten saatavilla ei ole tarpeeksi esteettomia henkil6itd, 2 momentissa saddetyn
kokoonpanon sijasta asian késittelyyn ja paattdmiseen osallistuu sellainen esteetén toimikunnan
jasen, joka asiantuntemuksensa, kokemuksensa ja osaamisensa kannalta on erityisen soveltuva
tehtévaan.

Tassa pykalassa saadetysta lausunnosta paatettdessa on pyrittava yksimielisyyteen. Jos eettinen
toimikunta ei ole yksimielinen, paatetdan asiasta aanestyksessa yksinkertaisella enemmistolla.

24 § Valtuudet toimia eettisen toimikunnan puolesta

Sen estamaéttd, mité edelld 21 ja 22 §:ssé sédadetdan, 13 §:n 2 momentissa tarkoitetun tehtavan voi
valtakunnallisen kliinisten ladketutkimusten eettisen toimikunnan puolesta hoitaa ja siihen liittyvéan
paatdksenteon tehda puheenjohtaja, varapuheenjohtaja, jasen tai pysyva sihteeristo, jos asia ei
merkitykseltdan ole sellainen, etté asia vaatii 21 8:n mukaisesti paatosvaltaisen eettisen toimikunnan
késittelya.

Puheenjohtajan, varapuheenjohtajan, jasenen ja pysyvén sihteeriston valtuuttaa 1 momentissa
tarkoitettuihin toimiin 21 8:n mukaisesti paatosvaltainen eettinen toimikunta. Lain 13 8:n1
momentin 4 kohdan mukaisen tehtdvan hoitamiseen ei kuitenkaan tarvita eettisen toimikunnan
antamaa valtuutusta.
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25 § Eettisen toimikunnan kokoukset

Valtakunnallinen Kliinisten ladketutkimusten eettinen toimikunta voi késitella lausuntoasiaa,
késitelld muuta asiaa ja paattaa lausunnon siséllosta kokouksessa, jossa lasnéolijat ovat paikalla
samassa tilassa (varsinainen kokous) tai sahkgisessa toimintaymparistdssa osin tai kokonaan
tapahtuvassa kokouksessa (séahkoinen kokous). Edell& 13 §:n 2 momentissa sdédetyt asiat ja 24 §:n 2
momentin mukainen valtuutus voidaan liséksi késitella sahkoisesti (sdhkdinen
paatoksentekomenettely).

Eettisen toimikunnan ja eettisen toimikunnan jasenen, pysyvan sihteeriston edustajan, asiantuntijan
tai La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen ja sen edustajan on huolehdittava
tietoturvallisuudesta ja siitd, etteivat salassa pidettévat tiedot ole ulkopuolisten saatavissa.

Varsinaisesta kokouksesta, sahkodisestd kokouksesta ja sdhkdisesta paatoksentekomenettelysta
pidetddn poytakirjaa.

26 § Eettisen toimikunnan kasittelyn luonne

Eettisen toimikunnan tdman lain mukaan antama lausunto tai muu tdman lain mukainen asian
kasittely eivat ole hallintolain mukaisia hallintopa&toksia eika niisté voi valittaa.

5 Luku Maksut ja korvaukset

27 8§ Tutkimuslaakkeiden, muiden tuotteiden ja menetelmien maksuttomuus ja poikkeukset
Tutkimuslaakkeet, oheisladkkeet, niiden antamiseksi kaytettavien terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden seka tutkimussuunnitelmassa nimenomaisesti edellytettyjen menetelmien kustannukset
eivét ole tutkittavan vastuulla, ellei muuhun menettelyyn ole perusteltua syyta. Perusteltua syyta
koskevista kriteereista voidaan s&atad tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

28 § Tutkittavalle suoritettavat korvaukset

Tutkittavalle, hanen huoltajalleen, lahiomaiselleen, muulle laheiselle tai hanen laillisesti nimetylle
edustajalleen ei saa suorittaa tutkimukseen osallistumisesta palkkiota. Tutkimuksesta aiheutuvista
kustannuksista ja ansionmenetyksestd sekd muusta haitasta voidaan heille kuitenkin suorittaa
kohtuullinen korvaus.

Korvausten perusteista ja maarista voidaan saataa valtioneuvoston asetuksella.

29 § Eettisen toimikunnan palkkiot ja korvaukset

Valtakunnallinen Kliinisten ladketutkimusten eettinen toimikunnan puheenjohtajan,
varapuheenjohtajan ja jasenten palkkioiden ja korvausten perusteista seka asiantuntijalle

maksettavien palkkioiden perusteista paattaa sosiaali- ja terveysministerio.

Matkakustannusten korvausten osalta noudatetaan kulloinkin voimassa olevaa valtion virka- ja
tydehtosopimusta matkakustannusten korvaamisesta.
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30 § Toimijoilta perittavat maksut

Kliinisesté ladketutkimuksen eettisesta ja tieteellisesta arvioinnista voidaan perid yksi yhteinen
maksu kliinisten laéketutkimusten EU-asetuksen 86 ja 87 artiklassa saadetyn mukaisesti. Maksu
jaetaan valtakunnallisen kliinisten laaketutkimusten eettisen toimikunnan ja Laakealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskuksen vélilla. Maksu voidaan perid myos kliinisen laéketutkimuksen
tarkastuksesta.

Maksuista sdédetédén tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.
6 luku. Kannat
31 8 Ohjaus ja valvonta

Kliinisten laéketutkimusten ohjaus ja valvonta kuuluu sosiaali- ja terveysministerion alaisena
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on toimivaltainen viranomainen suorittamaan kliinisten
ladketutkimusten EU-asetuksen 44 artiklassa sadadetyn arvioinnin seka 77 artiklassa saadetyt
korjaavat toimenpiteet ja se suorittaa muut 77 artiklassa asianomaiselle jasenvaltiolle saddetyt
toimenpiteet. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on toimivaltainen viranomainen
suorittaman my6s muut kliinisten la&ketutkimusten EU-asetuksen valvontaan liittyvat tehtavat, ellei
tassé laissa tai muussa laissa toisin sdédeta.

32 § Tarkastukset

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus on toimivaltainen viranomainen suorittamaan kliinisten
la&ketutkimusten EU-asetuksen 78 artiklassa ja yksityiskohtaisista jérjestelyista hyvien kliinisten
kaytantojen tarkastusmenettelyja varten Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o
536/2014 mukaisesti annetussa komission taytantoonpanoasetuksessa (EU) 2017/556
(taytantéonpanoasetus 556/2017) saadetyt tarkastukset.

Tarkastajien toimivaltuuksista saddetaan taytantdonpanoasetuksen 556/2017 10 artiklassa. Kyseisen
artiklan 4 kohdan mukaiset asiankirjat on annettava tarkastajalle maksutta. Tarkastaja voi maaréta
kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 77 artiklan mukaisesti korjaavia toimenpiteita.

Jos Léaékealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskus katsoo valttamattomista syista tarvitsevansa
tarkastuksessa avuksi ulkopuolista asiantuntijaa, voi keskus nimetd ja ottaa tarkastukseen mukaan
tallaisen asiantuntijan. Tallaisen menettelyn edellytyksena on, ettd Laékealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus itse vastaa tarkastuksen pédasiallisesta suorittamisesta ja tehdyista
johtopaéatoksista asiantuntijan roolin ollessa vain avustava. Asiantuntija voi avustavassa roolissaan
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen méaarittamélla tavalla osallistua 10 artiklan 2 ja 3
kohdan mukaisiin toimenpiteisiin ja ndhda kyseisissa kohdissa sdadetyt tiedot.

Muiden EU- ja ETA-maiden kliinisten la&ketutkimusten EU-asetuksen ja taytantddnpanoasetuksen
556/2017 edellytykset tayttavilla tarkastajille on pyynnosta oikeus paasta Suomen alueella
tutustumaan tutkimuspaikkoihin, muiden kliiniseen ld&ketutkimukseen osallistuvien tahojen tiloihin
ja tutkimukseen liittyviin tietoihin. Tallainen oikeus on myds, jos Laakealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus esittdd muille EU- ja ETA-maille asiaa koskevan pyynnon. Laékealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on mukana tiloihin kohdistuvassa kaynnissa.
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Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus laatii ja vahvistaa taytantdonpanoasetuksen 556/2017 3
artiklan 1 kohdassa tarkoitetun tarkastuksia koskevan laatujarjestelman.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa kliinisten ldéketutkimuksen EU-asetuksen ja
taytantéonpanoasetuksen 556/2017 taytantdonpanon edellyttdmia maarayksia tarkastuksia
koskevista menettelyista.

33 § Muutoksenhaku

Taman lain 5 ja 12 8:n ja kliinisten ld&ketutkimusten EU-asetuksen 77 artiklan nojalla tehtyyn
paatokseen seké tarkastajan maéraykseen saa vaatia oikaisua Laakealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselta siten kuin hallintolaissa saddetdan. Jos asia, johon oikaisuvaatimus
kohdistuu, koskee valtakunnallisen kliinisten l&&ketutkimusten eettisen toimikunnan lausunnossa
késiteltyja seikkoja, pyytéé Laédkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus eettiseltd toimikunnalta
asiaa koskien lausunnon, ellei se ole ilmeisen tarpeetonta.

Oikaisuvaatimukseen annettuun paatokseen saa hakea muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen siten
kuin hallintolaink&yttolaissa (586/1996) saddet4d&n. Hallinto-oikeuden paatokseen saa hakea
muutosta valittamalla vain, jos korkein hallinto-oikeus myontéa valitusluvan.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oikeus hakea muutosta hallinto-oikeuden
paatokseen.

Lain 5 ja 12 §:n mukaista paatosta, kliinisten laaketutkimusten EU-asetuksen 77 artiklan nojalla
tehtya paatosté seké tarkastajan maarayksia on noudatettava muutoksenhausta huolimatta, jollei
muutoksenhakuviranomainen toisin maaraa.

34 § Rangaistussaannokset
[kesken]

7 luku. Erindiset séannokset
35 § Sidonnaisuusselvitys

Hakemusten arviointiin osallistuvien valtakunnallisen kliinisten ld&ketutkimusten eettisen
toimikunnan jasenten ja asiantuntijoiden on annettava kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 9
artiklan 2 kohdan mukainen vuosittainen selvitys taloudellisista sidonnaisuuksistaan kirjallisesti
sosiaali- ja terveysministeridlle. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksessa hakemuksen
arviointiin osallistuvat toimittavat tallaisen selvityksen ja tarkastajat taytantdonpanoasetuksen
556/2017 5 artiklan 3 kohdan mukaisen sidonnaisuusilmoituksen L&&kealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksesta annetun lain (593/2009) 3 §:n mukaan toimivaltaiselle taholle.

36 § Esteellisyys ja virkavastuu
Valtakunnallinen kliinisten la&ketutkimusten eettisen toimikunnan jasenen ja asiantuntijan seka 32
8:n 3 momentissa tarkoitetun asiantuntijan esteellisyydesté h&nen osallistuessaan tdman lain

mukaiseen menettelyyn on voimassa, mité hallintolaissa (434/2003) sd&detéan virkamiehen
esteellisyydesta.
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Eettisen toimikunnan j&seneen ja lain 32 8:n 3 momentissa tarkoitettuun asiantuntijaan sovelletaan
rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia séannoksia hanen suorittaessaan téssa laissa tarkoitettuja
tehtavid. Vahingonkorvausvastuusta sdadetédén vahingonkorvauslaissa (412/1974).

37 § Salassapito

Joka kliinisten ld&ketutkimusten EU-asetuksen tai tdman lain mukaisia asioita kasiteltdessa on
saanut tietoonsa tutkimussuunnitelmaa koskevia luottamuksellisia tietoja, tietoja toisen henkilén
ominaisuuksista, terveydentilasta, henkilokohtaisista oloista tai taloudellisesta asemasta tai
elinkeinonharjoittajan liike- tai ammattisalaisuuksia, ei saa sivulliselle ilmaista ndin saamiaan
tietoja.

Pykaldn 1 momentin saantelyd noudatetaan, ellei Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksesta, sen
nojalla annetuista saannoksista, tasta laista tai muusta laista muuta johdu. Liséksi 1 momentin
saantelyn estamatté tallaisen tiedon saa ilmaista toimivaltaiselle viranomaiselle, jos se on tarpeen
ihmisten turvallisuuteen ja terveyteen liittyvista syisté tai lainvastaisuudesta ilmoittamiseksi.

8 luku. Voimaantulo

Taman lain voimaantulosta saddetaan valtioneuvoston asetuksella.

Taman lain voimaan tullessa voimassa olleita kliinisia ladketutkimuksia koskevia saéannoksia
noudatetaan kliinisten laéketutkimusten EU-asetuksen 98 artiklassa saddetyn mukaisesti.
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Laki ladketieteellisen tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

kumotaan 2 a luku

muutetaan 1-38,5,6ja6a§, 7-12 §, 16- 24 8§ ja 27 §, ja
lisataan lakiinuusi4a 8§, 19 8,4 alukuja23asg
seuraavasti:

1 luku

Yleiset sdannokset

18

Soveltamisala

Tata lakia sovelletaan ladketieteelliseen tutkimukseen siltd osin kuin siité ei lailla toisin s&&deté.
Tatd lakia ei sovelleta kliiniseen ladketutkimukseen. Kliinisestd ladketutkimuksesta sdadetaan
ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden Kliinisista laaketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY
kumoamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 536/2014
(kliinisten ladketutkimusten EU-asetus), kliinisesta laaketutkimuksesta annetussa laissa ( /) seka
niiden nojalla annetuissa sd&nnoksissa.

Edelld 2 momentissa saddetystd poiketen tdman lain 3 lukua sovelletaan kliiniseen

ladketutkimukseen, jollei kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksessa, kliinisesté ladketutkimuksesta
annetussa laissa ja niiden nojalla annetuissa sddnnéksissa taikka muualla toisin saddeta.

28

Maaritelmat

Tassa laissa tarkoitetaan:

1) laaketieteellisella tutkimuksella sellaista tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai ihmisen alkion
taikka sikion koskemattomuuteen ja jonka tarkoituksena on lisata tietoa terveydestd, sairauksien
syistd, oireista, diagnostiikasta, hoidosta, ehkaisyst4 tai tautien olemuksesta yleensa ja joka ei ole
kliininen ladketutkimus siten kuin kliininen laaketutkimus on maéritelty kliinisten ladketutkimusten
EU-asetuksessa; 3 luvussa laaketieteelliselld tutkimuksella tarkoitetaan myds Kliinista
la&ketutkimusta;

2) alkiolla hedelmadityksen tuloksena syntynyttd eldvaa solujoukkoa, joka ei ole kiinnittynyt naisen
elimistoon;

3) sikiolla naisen elimistdon kiinnittynytta elavaa alkiota;

4) tutkijalla henkil6d, joka vastaa ladketieteellisen tutkimuksen suorittamisesta tutkimuspaikassa;
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5) toimeksiantajalla henkil6a, yritystd, laitosta tai organisaatiota, joka vastaa laédketieteellisen
tutkimuksen aloittamisesta, hallinnoimisesta ja rahoituksen jarjestdmisesta;

6) tutkimussuunnitelmalla asiakirjaa, jossa kuvataan laéketieteellisen tutkimuksen tavoitteet,
koeasetelma, menetelmat, tilastolliset ndkdkohdat ja organisointi; se kattaa myds
tutkimussuunnitelman my6hemmét versiot ja sen muutokset; ja

7) klusteritutkimuksella ladketieteellista tutkimusta, jossa tutkittavat jaetaan eri interventiota saaviin
ryhmiin sen sijaan, etta tutkimusinterventio annetaan yksittéisille tutkittaville.

38
Laaketieteellisen tutkimuksen yleiset edellytykset ja lausuntomenettely

Laaketieteellisessd tutkimuksessa tulee kunnioittaa thmisarvon loukkaamattomuuden periaatetta.
Tutkimus voidaan suorittaa ainoastaan silloin, kun tutkittavien oikeus fyysiseen ja henkiseen
koskemattomuuteen ja yksityisyyteen sekd heitd koskevien tietojen suojaan tietosuojaa koskevan
lainsdddannon mukaisesti on taattu. Tutkittaviin ei saa kohdistaa taloudellisia tai muita
sopimattomia vaikutteita, jotta he osallistuisivat ladketieteelliseen tutkimukseen.

Toimeksiantajan on laadittava ennen laaketieteelliseen tutkimukseen ryhtymistd asianmukainen
tutkimussuunnitelma. L&&ketieteellinen tutkimus on suunniteltava siten, ettd tutkittaville aiheutuu
mahdollisimman vahan kipua, haittaa, pelkoa ja muita ennakoitavia riskeja, ja seka riskikynnys etta
rasitusaste on tutkimussuunnitelmassa méaéritelty erikseen ja niit4 seurataan jatkuvasti.

Ennen l&&ketieteelliseen tutkimukseen ryhtymistd tutkimussuunnitelmasta ja sen perusteella
laadituista asiakirjoista ja menettelyistd on saatava 17 8§:n 1 momentissa tarkoitetun alueellisen
eettisen toimikunnan myonteinen kirjallinen lausunto tai 5 momentissa saddetyssa tilanteessa 19 a
8:n 2 momentissa tarkoitetun alueellisten eettisten toimikuntien yhteistyékokouksen myonteinen
kirjallinen lausunto. Lausunto voidaan antaa myos séahkoisesti.

Jos toimeksiantaja muuttaa tutkimussuunnitelmaansa siten, ettd muutos voi vaikuttaa tutkittavien
turvallisuuteen tai se muuttaa tutkimuksen tukena kéytettyjen tieteellisten asiakirjojen tulkintaa tai
Jos muutos on muutoin merkittdvd, hdnen on pyydettdvd muutoksesta lausunto alueelliselta
eettiseltd toimikunnalta. Tutkimusta ei saa jatkaa muutetun suunnitelman mukaisesti, ennen kuin
eettinen toimikunta on antanut muutetusta suunnitelmasta myoénteisen lausunnon. Jos toimikunnan
lausunto sisaltdd ehtoja, on suunnitelmaa muutettava lausunnossa edellytetyllda tavalla ennen
tutkimuksen jatkamista tai jos lausunto on kielteinen tai siséltdé ehtoja, vaihtoehtoisesti tutkimusta
voidaan jatkaa alkuperdisen suunnitelman mukaisesti, jollei tutkittavien turvallisuus edellytéd
tutkimuksen keskeyttdmista tai lopettamista.

Jos eettisen toimikunnan 2 tai 3 momentissa tarkoitettu lausunto on kielteinen tai siséltda ehtoja,
toimeksiantaja voi saattaa asian 19 a 8:n 2 momentissa tarkoitetun alueellisten eettisten
toimikuntien yhteistyokokouksen kasiteltdvéksi. Yhteistydkokouksen lausunto on asiassa lopullinen
eettinen kannanotto. Jos kyseiseen tutkimussuunnitelmaan tehddan 4 momentin mukainen muutos,
lausuntoasian kasittelee toimivaltainen alueellinen eettinen toimikunta.

Tassa laissa tarkoitettu eettisen toimikunnan lausunto tai alueellisten eettisten toimikuntien
yhteistyokokouksen lausunto ei ole hallintolain mukainen hallintopaatos eika siitd voi valittaa
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hallinto-oikeuteen. Lausuntoasian kasittelyyn sovelletaan kuitenkin hallintolain 2, 4 - 6 lukua, 31-34
8:44, 36 8:44, 8 a, 9 ja 10 lukua, ellei tassa laissa toisin saddeta.

2 luku
Ihmiseen kohdistuva ladketieteellinen tutkimus
4 a § Patevyysvaatimukset

Tutkijalla on oltava kyseisen tutkimuksen héneltd edellyttdmé asianmukainen ammatillinen ja
tieteellinen patevyys.

Tutkittavien ladketieteellisestd hoidosta vastaa laakari, jolla on asianmukainen patevyys tai jos
kysymys on hammasléaketieteellisesta tutkimuksesta hammaslaékari, jolla on asianmukainen
patevyys.

58
Toimeksiantaja ja johtava tutkija

Laaketieteellisella tutkimuksella on oltava toimeksiantaja. Tutkija voi toimia myds
toimeksiantajana.

Laaketieteelliselle tutkimukselle on oltava nimettyna tutkimuspaikkakohtaiset johtavat tutkijat.
Johtava tutkija toimii ladketieteellistda tutkimusta tutkimuspaikassa suorittavan tutkijaryhman
vastuullisena johtajana. Jos tutkimuksessa tai tutkimuspaikassa on vain yksi tutkija, toimii hén
mya0s johtavana tutkijana.

Toimeksiantajan on huolehdittava siitd, etta tutkimusta varten on kaytettavissa péteva henkildkunta,
riittavat valineet ja laitteet ja ettd tutkimus voidaan muutoinkin suorittaa turvallisissa olosuhteissa.
Toimeksiantajan on varmistettava, ettd laaketieteellisessd tutkimuksessa otetaan huomioon
laéketieteellistd tutkimusta koskevat sadnnokset. Johtava tutkija huolehtii néiden edellytysten
tayttymisesta tutkimuspaikassa.

Johtavan tutkijan on keskeytettava tutkimus heti, kun tutkittavan turvallisuus sitd edellyttada. Jos
tutkimusta toteutettaessa ilmenee tutkimuksen toteuttamiseen liittyvida uusia tietoja, joilla on
merkitysta tutkittavien turvallisuudelle, on toimeksiantajan ja johtavan tutkijan toteutettava
valittomasti tutkittavien suojelemiseksi tarvittavat varotoimenpiteet. Tutkimuksen keskeyttamisesta
tutkittavan turvallisuuteen liittyvilla syilld, uusista tiedoista ja tutkittavan turvallisuuden perusteella
toteutetuista toimenpiteista on toimeksiantajan ilmoitettava viivytyksettd Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle. Toimeksiantaja ja johtava tutkija tutkimuspaikassa vastaavat, etta
viranomaisten antamia maarayksia noudatetaan.

Toimeksiantaja vastaa yhteydenpidosta eettisen toimikunnan ja viranomaisen kanssa asioidessa.
Toimeksiantaja voi kuitenkin sopia johtavan tutkijan kanssa, ettd tdma hoitaa téllaisen
yhteydenpidon. Jos johtavia tutkijoita on useita, he voivat yhdessa ja toimeksiantajan hyvaksynnalla
sopia, ettd yksi toimii yhteyshenkiloné eettisen toimikunnan ja viranomaisten kanssa asioidessa
(koordinoiva johtava tutkija). Eettinen toimikunta tai viranomainen voi kuitenkin velvoittaa
toimeksiantajan itse hoitamaan yhteydenpidon.
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68
Tietoon perustuva suostumus

Ihmiseen kohdistuvaa ladketieteellista tutkimusta ei saa suorittaa ilman tutkittavan tietoon
perustuvaa suostumusta. Jotta tutkittavan antaman suostumuksen katsotaan olevan tietoon perustuva
suostumus, on kaikki tassa pykaldssa saddetyt edellytykset tdytyttdva. Jos tutkimus kohdistuu
vajaakykyiseen, on liséksi taytyttdvd 7 8: ss& sdddetyt edellytykset ja jos tutkimus kohdistuu
alaikaiseen, on lisdksi taytyttava 8 8:ssa sdddetyt edellytykset.

Tutkittavan on annettavien tietojen perusteella voitava ymmartaa:

1) laéketieteellisen tutkimuksen luonne, tavoitteet, hyodyt, vaikutukset, riskit ja haitat;

2) tutkittavan suojaa koskevat oikeudet ja takeet, erityisesti hanen oikeutensa Kkieltdytya
osallistumasta tai vetdytyd tutkimuksesta milloin tahansa ilman Kkielteisia seuraamuksia ja
perusteluja antamatta;

3) olosuhteet, joissa ladketieteellinen tutkimus suoritetaan, mukaan lukien tutkittavan
laéketieteelliseen tutkimukseen osallistumisen oletettu kesto;

4) mahdolliset hoitovaihtoehdot, myds seurantatoimet, jos tutkittavan osallistuminen
la&ketieteelliseen tutkimukseen keskeytyy; ja

5)se, miten tutkimuksessa keréttyja tietoja kasitellaan.

Tutkittavalle annettavien tietojen on oltava kattavia, tiiviitd, selkeitd, oleellisia ja maallikolle
ymmarrettdvid. Lisédksi on annettava tieto vahingonkorvausta koskevista jarjestelyistd ja tietoa
la&ketieteellisen tutkimusten tulosten saatavuudesta.

Tiedot on annettava etukéteen kaytavassa keskustelussa, jonka suorittaa tutkimusryhmaén jasen, jolla
on riittavat tiedot asianomaisesta ladketieteellisestd tutkimuksesta ja tietoon perustuvaa suostumusta
koskevasta lainsaadannostd. Keskustelussa on varmistettava, etta tutkittava on ymmartanyt tiedot.
Keskustelussa on kiinnitettdvé huomiota erityisryhmien ja yksittdisten tutkittavien tiedontarpeisiin
seka tietojen antamisessa kaytettaviin menetelmiin.

Tietoon perustuva suostumus on annettava Kirjallisesti, paivattdva ja sekd tutkittavan etta
haastattelijan allekirjoitettava. Mikali tutkittava ei kykene kirjoittamaan, suostumus voidaan antaa ja
Kirjata asianmukaisia vaihtoehtoisia keinoja kayttden vahintdan yhden puolueettoman todistajan
lasnd ollessa. Tdssé tapauksessa todistajan on allekirjoitettava ja pdivattava tietoon perustuvaa
suostumusta koskeva asiakirja.

Kirjallisen suostumuksen vaatimuksesta voidaan poiketa myds silloin, kun henkilGtietojen
antaminen voisi olla tutkittavan edun vastaista ja tutkimuksesta aiheutuu hanelle vain vahéinen
rasitus eika siitd ole haittaa hénen terveydelleen. Téllaisen suostumuksen antaminen on tehtéva
vahintddn yhden puolueettoman todistajan lasnd ollessa, joka allekirjoittaa ja pdivaa tietoon
perustuvan suostumuksen hankkimista koskevan asiakirjan. Tutkimusasiakirjoihin ei talléin merkita
tutkittavan henkilGtietoja.

Suostumus voidaan antaa myos sahkoisesti, jolloin 6 momentissa séadetystd poiketen ei tarvita

tutkittavan ja haastattelijan yhteisesti allekirjoittamaa asiakirjaa. Tietoon perustuvan suostumus
tulee antaa tavalla, joka mahdollistaa suostumuksen antajan henkil6llisyyden varmentamisen. Jos
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tutkittava ei itse kykene antamaan s&hkoistd suostumusta, sovelletaan 6 momentin todistajaa
koskevaa séantelya.

Tietoon perustuva suostumus on dokumentoitava. Kun tutkittavana on vajaakykyinen tai alaikdinen,
osana tietoon perustuvan suostumuksen hankkimista haastattelijan on my6s dokumentoitava
vajaakykyisen ja alaikdisen 7 ja 8 8:n mukaisesti hankittu oma kanta.

Tutkittavalle on annettava riittavasti aikaa tehda paatoksensd laaketieteelliseen tutkimukseen
osallistumisesta. Tutkittavalle on toimitettava kopio asiakirjasta, jolla tietoon perustuva suostumus
annettiin.

Edelld 2 ja 3 momentissa tarkoitetut tiedot on laadittava Kirjallisina, ja niiden on oltava tutkittavan
saatavilla. Myds sahkoisesti saatavilla olevat tiedot kattavat tdssaé momentissa séadetyt edellytykset,
mutta tutkittavan pyynnostd tiedot on annettava paperilla. Tutkittavalle tulee antaa lisétietoja
tarvittaessa antavan tahon yhteystiedot.

Tutkittava voi vetaytya ladketieteellisesta tutkimuksesta milloin tahansa ilman kielteisia seurauksia
ja perusteluja antamatta peruuttamalla tietoon perustuvan suostumuksensa. Hanelle on annettava
tieto tastd oikeudesta ennen tutkimuksen aloittamista.

Jos tutkittava ei kykene itse antamaan tietoon perustuvaa suostumustaan, tiedot on annettava hénen
puolestaan suostumuksen antamiseen oikeutetulle 7 ja 8 §:ssé& sdddetyn mukaisesti. Talldin edella
olevia sd&nndksié sovelletaan tallaiseen henkiloon.

Suostumusasiakirjan sisalléstd ja suullisesta suostumuksesta tutkimusasiakirjoihin merkittavista
tiedoista saadetaan tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

6asg

Henkilotietojen kasittely suostumuksen peruuttamisen jalkeen
[kesken]

78

Vajaakykyinen tutkittavana

Henkild, joka ei mielenterveyden hairion, kehitysvammaisuuden tai muun vastaavan muun kuin
vain ik&éan liittyvan syyn vuoksi kykene pétevésti antamaan tietoon perustuvaa suostumustaan
tutkimukseen (vajaakykyinen tutkittava), voi olla tutkittavana vain, jos tutkimus on oleellinen
vajaakykyisten tutkittavien kannalta ja yht4 valideja tietoja ei voi saada tutkimuksista, jotka on
suoritettu  tietoon  perustuvaan  suostumukseen  kykenevilla  ihmisilla  tai  muilla
tutkimusmenetelmilld.  Tutkimuksen tulee liittyd valittomésti kyseisen vajaakyisen tutkittavan
sairauteen.

Lisaksi edellytetdan, ettd on olemassa tieteellisesti perustellut syyt olettaa, etta:

1) tutkimukseen osallistumisesta koituu kyseiselle vajaakykyiselle tutkittavalle valittémia etuja,
jotka ovat siitd koituvia riskeja tai rasituksia suuremmat; tai

2) tutkimukseen osallistumisesta koituu tiettyjd etuja asianomaisten vajaakykyisten tutkittavien
edustamalle véestoryhmélle, kun tutkimus liittyy valittomaésti tutkittavan hengenvaaralliseen tai
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toimintakykyé alentavaan sairauteen ja téllaisesta tutkimuksesta koituu vain minimaalinen riski ja
rasitus vajaakykyiselle tutkittavalle verrattuna vajaakykyisen tutkittavan sairauden vakiohoitoon.

Vajaakykyinen tutkittava saa olla tutkittavana vain, jos hanen holhoustoimesta annetun lain mukaan
méaarétty edunvalvojansa, jonka tuomioistuin on kyseisen lain 29 8:n 2 momentin mukaan
méaarannyt edustamaan paamiestdadn henkilon terveyttd koskevassa paatoksenteossa tai muuten
henkil6d koskevassa asiassa, on antanut siihen Kkirjallisen suostumuksensa sen jalkeen, kun
edunvalvojalle on annettu 6 8:n 2 ja 3 momentissa sdédetyt tiedot 6 8:n 1-9 momentissa sdédetylla
tavalla. Jos tallaista edunvalvojaa ei ole, téllainen suostumus tulee saada vajaakykyisen
ldhiomaiselta tai muulta ldheiseltd henkil6ltd. Jos vajaakykyinen tutkittava on ennen
vajaakykyisyyden alkamista antanut tietoon perustuvan suostumuksensa tai on Kieltaytynyt
antamasta sitd, on tdmé& kanta maaraava.

Tutkittavaa on kuultava hanen ymmarryskykynsd mukaisesti ja hénen on osallistuttava
suostumuksen antamiseen mahdollisuuksiensa mukaan. Tutkittavan tulee saada 6 8n 2 ja 3
momentissa saddetyt tiedot tavalla, joka vastaa hanen ymmarryskykyaan, tutkimusryhman jasenelta,
jolla on oltava riittdvdd osaamista vuorovaikutukseen vajaakykyisen edustaman erityisryhman
kanssa. Tutkijan on noudatettava vajaakykyisen nimenomaista toivomusta kieltadytya osallistumasta
la&ketieteelliseen tutkimukseen tai vetdytyad siitd milloin tahansa. Suostumuksen peruuttamiseen
sovelletaan, mitd 6 §:n 11 momentissa sédadetaan.

88
Alaikainen tutkittavana

Alaikdinen saa olla tutkittavana vain, jos samoja tieteellisia tuloksia ei voida saavuttaa muilla
tutkittavilla ja jos tutkimuksesta on vain vahéinen vahingon vaara tai rasitus alaikéiselle.

Liséksi edellytetdan, ettd on olemassa tieteellisesti perustellut syyt olettaa, etta:

1) tutkimukseen osallistumisesta koituu kyseiselle alaikaiselle valittémia etuja, jotka ovat siita
koituvia riskejé ja rasituksia suuremmat; tai

2) tutkimukseen osallistumisesta koituu tiettyja etuja alaikdisen edustamalle vaestoryhmalle ja
tallaisesta tutkimuksesta aiheutuu vain minimaalinen riski ja rasitus alaikaiselle; jos alaikaisell4 on
sairaus, tallainen riski ja rasitus arvioidaan verrattuna alaikaisen sairauden vakiohoitoon.

Alaikdinen saa olla tutkittavana vain, jos hanen huoltajansa tai muu laillinen edustajansa on antanut
siihen tietoon perustuvan suostumuksensa sen jalkeen, kun hanen huoltajalleen tai muulle lailliselle
edustajalleen on annettu 6 8:n 2 ja 3 momentissa saadetyt tiedot 6 8:n 1-9 momentissa saadetylla
tavalla.

Edelld 3 momentissa séadetysta poiketen, jos alaikéinen on tayttanyt 15 vuotta, voi hdn itse antaa
h&nen tietoon perustuvan suostumuksen, ellei han ikaansd, kehitystasoonsa sek& sairauden tai
tutkimuksen laatuun néhden ole kykenematén ymmartaméaan tutkimuksen tai tutkimustoimenpiteen
merkitystd. Talloinkin huoltajalle on ilmoitettava asiasta.

Alaikaistd on kuultava ja h&nen on osallistuttava tietoon perustuvan suostumuksen antamiseen
ikdnsa ja kehitystasonsa mukaisesti. Alaikéisen tulee saada tavalla, joka vastaa hénen ikaénsa ja
kehitystasoaan, 6 §:n 2 ja 3 momentissa sdédetyt tiedot tutkijalta tai tutkimusryhman jasenelt, joilla
on koulutus tai kokemusta lasten kanssa tydskentelya varten.
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Jos alle 18-vuotias, joka 3 tai 4 momentin mukaan ei voi olla tutkittavana ilman huoltajansa tai
muun laillisen edustajan suostumusta, kykenee muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan saamiaan
tietoja, edellytetddn myos hanen kirjallista suostumustaan. Jos alaikéinen tutkittava, joka kykenee
muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan 6 §:n mukaan annettuja tietoja, vastustaa tutkimusta tai
tutkimustoimenpidettd, on h&dnen mielipidettddn hénen iké&nsa ja kehitystasonsa huomioon ottaen
noudatettava. Tutkijan on noudatettava téallaisen alaikdisen nimenomaista toivomusta Kkieltaytya
osallistumasta l&&ketieteelliseen tutkimukseen tai vetaytyd siitd milloin tahansa. Suostumuksen
peruuttamiseen sovelletaan, mitd 6 8:n 11 momentissa saddetéan.

Kun alaikdinen tutkittava, jonka puolesta huoltaja tai muu laillinen edustaja on antanut

suostumuksen, saavuttaa tutkimuksen aikana 4 momentin mukaiset edellytykset, on hanté
informoitava oikeudesta halutessaan vetéytya tutkimuksesta.

98
Raskaana oleva tai imettava nainen tutkittavana

[kesken]

108

Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas tutkittavana

Sen liséksi, mitd tassa laissa saddetdén tietoon perustuvasta suostumuksesta, poliisilain (872/2011),
esitutkintalain (805/2011), pakkokeinolain (806/2011), tutkintavankeuslain (768/2005), vankeuslain
(767/2005), paihtyneiden kasittelysta annetun lain (461/1973) tai muun lain nojalla kiinniotettuna,
pidatettynd, vangittuna tai paihtymyksen vuoksi séiloon otettuna tai mielenterveyslain (1116/1990)
3 tai 4 luvun nojalla tutkimuksessa tai hoidossa oleva saa olla tutkittavana vain, jos tutkimuksesta
on odotettavissa suoraa hyotya hanen terveydelleen tai hyotya hanen sukulaisensa taikka muiden
tassa pykélassa mainittujen ryhmien terveydelle.

[10a § Yksinkertaistettu suostumusmenettely klusteritutkimuksissa?]

[10 bg Hatéatilatutkimukset?]

2 a luku (kumotaan)

3 luku

Alkio- ja sikigtutkimus

118

Alkiotutkimuksen edellytykset

Naisen elimiston ulkopuolella olevaan alkioon kohdistuvaa laaketieteellista tutkimusta saa tehda
vain niissd laitoksissa, jotka ovat saaneet siihen Iluvan L&&kealan turvallisuus- ja

kehittdmiskeskukselta. Luvan myontdmisen edellytyksistd sdddetddn tarkemmin valtioneuvoston
asetuksella.
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Tallaiseen alkioon kohdistuva laaketieteellinen tutkimus on sallittu vain, jos alkion
muodostumisesta ei ole kulunut enempédd kuin 14 vuorokautta. Aikaa, jonka alkio on ollut
syvéjaadytettynd, ei oteta huomioon maaraaikaa laskettaessa.

12§

Suostumus alkiotutkimukseen

Naisen elimiston ulkopuolella olevaan alkioon kohdistuvaan laaketieteelliseen tutkimukseen ei saa
ryhtya ilman sukusolujen luovuttajien kirjallista suostumusta. Luovuttajille on annettava 6 §:n 2 ja 3
momentissa tarkoitetut tiedot 6 8§:n 1-9 momentissa sdddetylld tavalla.  Suostumuksen

peruuttamiseen sovelletaan vastaavasti, mitd 6 §:n 11 momentissa saddetaan.

Luovutetuista sukusoluista aikaansaatua alkiota ei saa ké&yttda tutkimukseen sen jalkeen, kun
suostumuksen peruutus on vastaanotettu.

Naisen elimistdssa olevan alkion tutkimukseen ei saa ryhtyé ilman hanen kirjallista suostumustaan.
14 8
Suostumus sikittutkimukseen

Sikioon kohdistuvaan tutkimukseen ei saa ryhtya ilman raskaana olevan naisen Kirjallista
suostumusta.

Suostumusmenettelya ja tutkittavaa koskevista edellytyksista on soveltuvin osin voimassa, mité 6, 6
a ja 7-10 8:ssé saadetaan.

4 luku

Eettiset toimikunnat

16 8§

Alueelliset eettiset toimikunnat

Sairaanhoitopiirilld, jonka alueella on ladkarikoulutusta antava yliopisto, tulee olla vahintaan yksi
eettinen toimikunta (alueellinen eettinen toimikunta). Alueellisen eettisen toimikunnan tulee
seurata, ohjata ja arvioida tutkimuseettisten kysymysten kasittelya alueellaan. Toimikunnan alue
kattaa erikoissairaanhoitolain (1062/1989) 9 §:ssé ja sen nojalla annetuissa séannoksissé tarkoitetun

erityisvastuualueen. Alueellisen eettisen toimikunnan asettaa sairaanhoitopiirin hallitus.

Alueelliseen eettiseen toimikuntaan sovelletaan, mitd kuntalaissa (410/2015) saddetdan
toimikunnista, ellei t4ssé laissa toisin séadeta.
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1.1.2020 l&htien:

16 §

Alueelliset eettiset toimikunnat

Maakunnalla, jonka alueella on ladkarikoulutusta antava yliopisto, tulee olla vahintaan yksi eettinen
toimikunta (alueellinen eettinen toimikunta). Alueellisen eettisen toimikunnan tulee seurata, ohjata
ja arvioida tutkimuseettisten kysymysten kasittelyd alueellaan. Toimikunnan alue kattaa sosiaali- ja
terveydenhuollon jarjestamisestd annetun lain (/) 10 8:ssé ja sen nojalla annetuissa sdannoksissa
tarkoitetun sosiaali- ja terveydenhuollon yhteistyGalueen. Alueellisen eettisen toimikunnan asettaa
maakuntahallitus.

Alueelliseen eettiseen toimikuntaan sovelletaan, mitd maakuntalaissa ( / ) saadetdan toimikunnista,
ellei tassa laissa toisin sdédeta.

17 §

Tutkimushankkeen arviointi

Tutkimushankkeen arvioi ennakolta ja antaa siitd lausunnon se alueellinen eettinen toimikunta,
jonka alueella tutkimus on péadasiassa tarkoitus suorittaa tai jonka alueella 5 §8:n 5 momentissa
tarkoitettu koordinoiva tutkija toimii.

Lausuntoa harkitessaan toimikunnan on otettava huomioon erityisesti seuraavat seikat:

[kesken, laaditaan lista]

Lausunnossa on esitettdva perusteltu ndkemys siitd, onko tutkimus eettisesti hyvéksyttava.
Lausunnoista perittavista maksuista sdadetaan sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

188

Kokoonpano

Eettisessd toimikunnassa on oltava puheenjohtaja ja vahintdédn kuusi muuta jasentd, joista yksi
toimii varapuheenjohtajana. Heilla tulee olla tarvittava maard varajasenid. Toimikunnan

varajasenten ei tarvitse olla henkilokohtaisia.

Toimikunnassa on oltava edustettuna tutkimusetiikan, l&aketieteen, terveys- tai hoitotieteen ja
oikeustieteen asiantuntemus. Vahintaan kahden jasenisté on oltava maallikkojésenia.

Lausunnosta paatettdessa tulee péaatoksentekoon osallistua toimikunnan puheenjohtaja tai
varapuheenjohtaja ja vahintddn puolet muista jasenistd, kuitenkin vahintdan nelja muuta jésenta.
Lausunnosta pééatettdessa jasenistd ainakin yhden on oltava maallikkojasen ja ainakin kahden
tutkimusyksikon ulkopuolisia henkil6ita.

Eettinen toimikunta voi kokouksessaan kuulla toimeksiantajaa, tutkijaa tai asiantuntijaa. Se voi
pyytadd myas kirjallisen asiantuntijalausunnon.
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Eettisen toimikunnan kokoonpanosta voidaan séétéa tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.
198
Jasenen ja asiantuntijan esteellisyys

Eettisen toimikunnan jasenen ja eettisen toimikunnan asiantuntijan esteellisyydestd on voimassa,
mitd hallintolaissa (434/2003) virkamiehen esteellisyydesta saddetéan.

19a8§
Alueellisten eettisten toimikuntien yhteistyo

Alueellisten eettisten toimikuntien on tehtdvd yhteistyotd ladketieteellisten tutkimuseettisten
asioiden seurannassa, ohjauksessa ja koordinoinnissa. Alueellisten eettisten toimikuntien toiminnan
eettisessd arvioinnissa on perustuttava yhtendisiin toimintatapoihin ja linjauksiin.

Alueellisten eettisten toimikuntien on tarvittaessa kokoonnuttava antamaan 3 §:n 4 momentin
mukainen lausunto ladketieteellisesta tutkimuksesta [sekd lausunto biopankin perustamisesta
biopankkilain 6 §:n mukaisesti] (alueellisten eettisten toimikuntien yhteistyékokous).

Alueellisten eettisten toimikuntien kokoontumisten puheenjohtajuus Kkiertdd kahden vuoden valein
alueellisten eettisten toimikuntien sopimalla tavalla.  Alueellisten eettisten toimikuntien
yhteistyokokous on péatosvaltainen, kun puheenjohtajan lisdksi l&dsnd on jokaisesta 16 8:n 1
momentin mukaisen maakunnan yhdesta alueellisesta eettisesta toimikunnasta kaksi muuta kuin
maallikkojésentd, seka liséksi yhteensa kaksi joidenkin alueellisten toimikuntien maallikkojasenté.

Edelld 3 momentissa séd&detystd poiketen alueellisten eettisten toimikuntien yhteistyokokouksen
kasitellessa 3 §&:n 5 momentin mukaista asiaa se alueellinen eettinen toimikunta, joka antoi
lausunnon koskien sitd asiaa, jota yhteistyOkokouksessa késitelld&n, ei osallistu lausuntoasian
késittelyyn tai lausunnosta paattamiseen. [Myoskéan se alueellinen eettinen toimikunta, jonka
alueelle biopankki aiotaan perustaa, ei osallistu lausuntoasian kasittelyyn tai lausunnosta
paattamiseen. JTallaisen alueellisen eettisen toimikunnan puheenjohtajaa tai muuta jasenta kuullaan
kuitenkin yhteistyokokouksessa.

Alueellisten eettisten toimikuntien yhteistyokokoukseen sovelletaan 17 §:n 2-4 momenttia, 18 §:n 2
ja 4 momenttia ja 19 8:&4. Yhteistyokokoukseen ei sovelleta kuntalakia/maakuntalakia, paitsi
kuntalain 98-100 §:44/maakuntalain 85-87 §:&a.

Alueelliset eettiset toimikunnat voivat tarvittaessa antaa yhteisia kannanottoja ja lausuntoja
ladketieteellista tutkimusta koskevista tutkimuseettisistd kysymyksistad. Tallaista asiaa kasitellessa
sovelletaan 3 momenttia.

Kommentti: Biopankkilakiin liittyvi& ehdotuksia arvioidaan vield kokonaisuutena. On
kuitenkin mietitty vaihtoehtoisia malleja siitd, mika eettinen toimikunta voisi antaa lausunnon ja
mistd asioista jatkossa, kun TUKIJA lopettaa nykymuotoisen toimintansa. Erés vaihtoehto olisi,
ettd tietosuojavaltuutettu tekisi arvioinnin biopankista sitd perustettaessa ja lisdksi toimivaltainen
viranomainen voisi pyytéé tarvittaessa lausunnon eettiselta toimikunnalta. Alla on kaksi vaihtoehtoa
lausunnon antajaa koskien:
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VAIHTOEHTO 1:

[Toimivaltainen viranomainen] voi pyytédéd ilmoituksesta lausunnon joltain alueelliselta eettiselta
toimikunnalta, joka ei kuitenkaan ole se alueellinen eettinen toimikunta, jonka tutkimuslain 16 §:n 1
momentin mukaan maarittyvalla toimialueella biopankki olisi. Lausunto voidaan pyytaa tietoon
perustuvan suostumuksen hankkimiseen liittyvistd seikoista tai muista [toimivaltaisen
viranomaisen] yksildimista tutkimuseettisistd asioista. Eettisen toimikunnan on lausunnossaan
erityisesti kiinnitettdvd huomiota toiminnan eettiseen hyvaksyttavyyteen. Biopankki vastaa
lausuntomaksun kustannuksista.

VAIHTOEHTO 2:

[Toimivaltainen viranomainen] voi pyytdd ilmoituksesta tutkimuslain 19 a 8§:n mukaiselta
alueellisten eettisten toimikuntien yhteistyokokoukselta. Lausunto voidaan pyytédd tietoon
perustuvan suostumuksen hankkimiseen liittyvistd seikoista tai muista [toimivaltaisen
viranomaisen] yksildimistd tutkimuseettisistd asioista. Yhteistydokokouksen on lausunnossaan
erityisesti kiinnitettdvd huomiota toiminnan eettiseen hyvéksyttdvyyteen. Biopankki vastaa
lausuntomaksun kustannuksista.

19b §
Sidonnaisuusilmoitus

Eettisen toimikuntaan jaseneksi ehdotettavien on ennen eettisen toimikunnan asettamista annettava
sille toimielimelle, joka eettisen toimikunnan asettaa, kirjallinen selvitys taloudellisista
sidonnaisuuksistaan seka muista sidonnaisuuksista, joilla voi olla merkitysta tehtavén hoitamisessa.
Jasenen on myo6s ilmoitettava viivytyksettd sidonnaisuuksissaan tapahtuneet merkitykselliset
muutokset.

20 8
IImoitus eettisesta toimikunnasta

Sairaanhoitopiirin/maakunnan on tehtdva ilmoitus alueellisen eettisen toimikunnan perustamisesta,
lakkauttamisesta ja yhteyshenkil0sta Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle.

4 a luku Valvonta
20 a § Laaketieteellisen tutkimuksen valvonta
Ladketieteellisten tutkimusten valvonta kuuluu L&&kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi puutteita, turvallisuusriskejéd tai muita epékohtia
havaitessaan keskeyttdd ladketieteellisen tutkimuksen méérdaikaisesti tai pysyvésti. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi lisaksi velvoittaa muuttamaan mitd tahansa l&éketieteelliseen
tutkimukseen kuuluvaa seikkaa, jotta tutkimus tayttaa lainsaddannon edellytykset.

Lé&ékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on salassapitosdédnndsten estdmattd viivytyksetta
ilmoitettava 2 momentin tai 20 ¢ 8:n mukaisesta toimenpiteestd sille alueelliselle eettiselle
toimikunnalle, joka on antanut kyseisestd ladketieteellisestd tutkimuksesta lausunnon, seké
tutkimuspaikan johdolle, ellei tdmé& esta niiden tavoitteiden toteutumista, jonka vuoksi valvontaa
suoritetaan.
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20 b § Laaketieteellisen tutkimuksen tarkastus

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi tarkastaa sosiaali- ja terveydenhuollon
toimintayksikon/palveluyksikon, tutkimuslaitoksen tai muun laitoksen, yliopiston, yrityksen tai
muun julkisen tai yksityisen oikeushenkilon tai luonnollisen henkilén toiminnan taikka
tutkimuspaikan, jossa laé&ketieteellistd tutkimusta aiotaan suorittaa, suoritetaan tai on suoritettu.
Tarkastus voidaan tehdé ennalta ilmoittamatta.

Tarkastaja on paastettdvd kaikkiin tdssé laissa tarkoitetussa toiminnassa kéytettaviin tiloihin.
Tarkastuksessa on salassapitosdanndsten estamatté esitettava kaikki tarkastajan pyytdmat asiakirjat,
jotka ovat valttdamattomia tarkastuksen  toimittamiseksi.  Liséksi  tarkastajalle  on
salassapitosddnndsten estdmattd annettava maksutta hénen pyytdménsa jaljennokset tarkastuksen
toimittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista sekd ndaytteet toimipisteessa olevista aineista ja
valmisteista erikseen tarkemmin tutkittaviksi. Tarkastajalla on myos oikeus ottaa kuva- ja muita
tallenteita tarkastuksen aikana. Pysyvéisluonteiseen asumiseen kaytettavét tilat voidaan kuitenkin
tarkastaa ainoastaan, jos tarkastaminen on valttdméatonta tutkittavan ja muiden henkiliden
turvallisuuden varmistamiseksi.

Poliisin on tarvittaessa annettava virka-apua Ldaakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle
tarkastuksen suorittamiseksi.

Tarkastukseen sovelletaan muutoin mité hallintolain (434/2003) 39 §8:ssé& saadetaan.

Tarkastuksesta voidaan perid maksu. Tarkastuksista perittavistd maksuista saddetdan sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella.

20 c § Tarkastajan méaarays

Tarkastaja voi antaa maarayksia havaittujen puutteiden korjaamiseksi tai epakohtien poistamisesta.
Méaaraysta annettaessa on asetettava méaérdaika, jonka kuluessa tarpeelliset toimenpiteet on
suoritettava. Maarayksen tehosteeksi voidaan asettaa uhkasakko.

20 d 8§ Alkiotutkimusta koskevan luvan valvonta ja peruuttaminen

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi peruuttaa 11 §:ssd tarkoitetun luvan, jos
tutkimustoiminnassa ei noudateta voimassa olevia sdédnnoksid tai méaardyksid. Jos toiminnassa
esiintyy puutteita tai epakohtia, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi méarata toiminnan
keskeytettavaksi, kunnes puutteet tai epdkohdat on korjattu, taikka peruuttaa annetun luvan.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi tarkastaa laitokseen, joka on hakenut 11 8:n
mukaista lupaa tai jolle tallainen lupa on mydnnetty. Tarkastukseen sovelletaan 20 b ja 20 ¢ §:ssa
séédettya.

20 e § Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tiedonsaantioikeudet

Toimeksiantajan, johtavan tutkijan, tutkijan ja tutkimuspaikan on La&dkealan turvallisuus- ja

kehittdmiskeskuksen pyynnosté toimitettava tieto suunnitellusta, kdynnissa olevasta tai lakanneesta
ladketieteellisestd tutkimuksestaan. Alueellisen eettisen toimikunnan on Laakealan turvallisuus- ja
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kehittdmiskeskuksen pyynnostd toimitettava tieto sellaisesta tutkimushankkeesta, josta siltd on
pyydetty lausuntoa tai josta se on lausunnon antanut.

Pykalan 1 momentissa tarkoitetun on my6s pyynnosta maksutta annettava jaljennokset
tutkimukseen liittyvisté Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen pyytamisté asiakirjoista.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston ja aluehallintoviraston/Valtion lupa- ja
valvontaviraston on ilmoitettava Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle, jos se
suorittamansa valvonnan yhteydessd tai muuten saa tietoja, joilla on merkitysta ladketieteellisen
tutkimuksen tutkittavien turvallisuuteen liittyen taikka jos se saa tiedon muusta laéketieteelliseen
tutkimukseen suorittamiseen liittyvasta seikasta, joka voi edellyttdd valvontatoimenpiteité.

Tassa pykélassa tarkoitetut tiedot voidaan ilmoittaa ja asiakirjat voidaan toimittaa L&dkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle salassapitosaédnndsten estamattéa.

5 luku

Erindiset séannokset

218

Tutkittavalle suoritettavat korvaukset

Tutkittavalle, hénen huoltajalleen, lahiomaiselleen, muulle laheiselle tai hénen lailliselle
edustajalleen ei saa suorittaa tutkimukseen osallistumisesta palkkiota.

Sen estaméttd, mitd 1 momentissa tai 3 §8:n 1 momentissa saddetddn, tutkimuksesta aiheutuvista
kustannuksista ja ansionmenetyksestd sekd muusta haitasta voidaan 1 momentissa sééddetyille
tahoille kuitenkin suorittaa kohtuullinen korvaus.

Korvausten perusteista ja madrista sdadetéan sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

22 § Salassapito

Joka tdmén lain mukaisia asioita kasiteltdessé on saanut tietoonsa tutkimussuunnitelmaa koskevia
luottamuksellisia  tietoja, tietoja  toisen  henkilon  ominaisuuksista, terveydentilasta,
henkilokohtaisista oloista tai taloudellisesta asemasta tai elinkeinonharjoittajan liike- tai
ammattisalaisuuksia, ei saa sivulliselle ilmaista ndin saamiaan tietoja.

Pykdlan 1 momentin saantelyn estdmattd tallaisen tiedon saa ilmaista toimivaltaiselle

viranomaiselle, jos se on tarpeen ihmisten turvallisuuteen ja terveyteen liittyvistd syistd tai
lainvastaisuudesta ilmoittamiseksi, tai jos tassa laissa tai muussa laissa on toisin saadetty.

238§
Virkavastuu
Eettisen toimikunnan jaseneen sovelletaan rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia saannoksia

hénen suorittaessaan tdssa laissa tarkoitettuja tehtdvid. Vahingonkorvausvastuusta séédetdén
vahingonkorvauslaissa (412/1974). Eettisen toimikunnan jaseneen, joka on virkasuhteessa
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sairaanhoitopiirin kuntayhtymaan, sovelletaan lisaksi kunnallisesta viranhaltijasta annetun lain
(304/2003) séannoksia.

23a8§

Muutoksenhaku

Laakealan turvallisuus ja kehittamiskeskuksen paatokseen tai maardykseen 11 §:ssd tai 4 a luvussa
tarkoitetussa asiassa saa vaatia oikaisua Léékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselta siten kuin
hallintolaissa (434/2003) sdadetdén. Oikaisuvaatimukseen annettuun paatokseen saa hakea muutosta
valittamalla hallinto-oikeuteen siten kuin hallintolaink&yttolaissa (586/1996) s&d&detdén. Hallinto-
oikeuden paatdkseen saa hakea muutosta valittamalla vain, jos korkein hallinto-oikeus myontéé
valitusluvan.

Taman lain 20 a 8:n 2 momentin ja 20 d 8:n 1 momentin mukaisia padtoksia seka tarkastajan
maarayksia on noudatettava muutoksenhausta huolimatta, jollei muutoksenhakuviranomainen toisin
maaraa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oikeus hakea muutosta hallinto-oikeuden
paatdkseen.

24 8

Asetuksenantovaltuus

Tutkimussuunnitelman siséllostd ja muodosta, muiden tutkimusasiakirjojen laatimisesta ja
séilytyksestd, eettiselle toimikunnalle tehtdvan lausuntopyynnon kaavasta ja siihen liitettavista
asiakirjoista, seka tutkittaville annettavista tiedoista saadetdan tarvittaessa tarkemmin
valtioneuvoston asetuksella

Voimaantulo

Taman lain voimaantulosta saddetaan valtioneuvoston asetuksella.

Ennen lain voimaantuloa vireille tulleet asiat kéasitelladn tdman lain sddnndsten mukaisesti/
kasitellaéan lain voimaan tullessa voimassa olleiden saanndsten mukaisesti.

Lain voimaantulo ei vaikuta laitokselle 11 8:n mukaan myonnetyn luvan voimassaoloon.
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Rinnakkaistekstit

1 luku
Y leiset sdannokset

18
Soveltamisala

Tama laki koskee ladketieteellistd tutkimusta
siltd osin kuin siita ei lailla toisin sdadeta.

1 luku
Y leiset sdannokset

18
Soveltamisala

Tatd lakia sovelletaan laaketieteelliseen
tutkimukseen siltd osin kuin siitd ei lailla toisin
saadeta.

Tata lakia el sovelleta kliiniseen
laaketutkimukseen. Kliinisesta
laaketutkimuksesta saadetaan ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden kliinisista

laéketutkimuksista ja direktiivin  2001/20/EY
kumoamisesta annetussa Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 536/2014
(kliinisten laéketutkimusten EU-asetus),
kliinisesta laaketutkimuksesta annetussa laissa (
/) seka niiden nojalla annetuissa saannoksissa.

Edella 2 momentissa sdadetysta poiketen tdméan

lain 3 lukua sovelletaan kliiniseen
ladketutkimukseen, jollei kliinisten
ladketutkimusten EU-asetuksessa, kliinisesta

ladketutkimuksesta annetussa laissa ja niiden
nojalla annetuissa sdannoksissa taikka muualla
toisin saadeta.

28
Maaéritelmat

Tassa laissa tarkoitetaan:

1) laaketieteellisella tutkimuksella sellaista
tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai ihmisen
alkion taikka sikion koskemattomuuteen ja
jonka tarkoituksena on lisaté tietoa terveydesta,
sairauksien syistd, oireista, diagnostiikasta,
hoidosta, ehkdaisysta tai tautien olemuksesta
yleensg;

2) alkiolla hedelmdityksen tuloksena syntynyttéd

28
Maaritelmét

Tassa laissa tarkoitetaan:

1) l&dketieteellisella tutkimuksella sellaista
tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai ihmisen
alkion taikka sikion koskemattomuuteen ja
jonka tarkoituksena on lisata tietoa terveydestd,
sairauksien syistd, oireista, diagnostiikasta,
hoidosta, ehk&isystda tai tautien olemuksesta
yleensd ja joka ei ole kliininen ladketutkimus
siten kuin Kliininen la&ketutkimus on maaritelty
kliinisten la&ketutkimusten EU-asetuksessa; 3
luvussa la&ketieteellisella tutkimuksella
tarkoitetaan myos kliinista ladketutkimusta;

2) alkiolla hedelmdityksen tuloksena syntynytté
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elavaa solujoukkoa, joka ei ole Kkiinnittynyt
naisen elimistoon;

3) sikiolla naisen elimistéon Kiinnittynytta
elavas alkiota;

4) tutkijalla 1aakaria tai hammaslaakaria taikka,
kun Kkyseessa on muu ladketieteellinen,
hoitotieteellinen tai terveystieteellinen tutkimus
kuin kliininen laéketutkimus, myds muuta
henkil6d, jolla on asianmukainen ammatillinen
ja tieteellinen patevyys ja joka vastaa
tutkimuksen suorittamisesta tutkimuspaikassa;
jos tutkimuksen jossakin tutkimuspaikassa
suorittaa tutkimusryhmd, tutkijalla tarkoitetaan
ryhman johtajana toimivaa laékaria,
hammaslaakaria tai muuta henkiloa;

5) toimeksiantajalla henkil6a, yritystd, laitosta
tai jarjestod, joka vastaa kliinisen tutkimuksen
aloittamisesta, johtamisesta tai rahoittamisesta;
jos ulkopuolinen taho osallistuu tutkimuksen
toteuttamiseen vain rahoittamalla sitd, tutkija ja
rahoittaja voivat sopia keskenaén, etté tutkija on
my0Os toimeksiantaja; jos tutkimuksella ei ole

ulkopuolista  toimeksiantajaa, on  tutkija
toimeksiantaja; ja

6) kliinisella laaketutkimuksella ihmiseen
kohdistuvaa interventiotutkimusta, jolla

selvitetdan ladkkeen vaikutuksia ihmisessa seka

elavaa solujoukkoa, joka ei ole Kiinnittynyt
naisen elimistoon;

3) sikiolla naisen elimistoon Kiinnittynytta
elavai alkiota;

4)  tutkijalla
laéketieteellisen
tutkimuspaikassa;

henkil®a,
tutkimuksen

joka  vastaa
suorittamisesta

5) toimeksiantajalla henkil6a, yritystd, laitosta
tai organisaatiota, joka vastaa laaketieteellisen
tutkimuksen aloittamisesta, hallinnoimisesta ja
rahoituksen jarjestamisesta;

6) tutkimussuunnitelmalla asiakirjaa, jossa
kuvataan laéketieteellisen tutkimuksen
tavoitteet, koeasetelma, menetelmat, tilastolliset
nakokohdat ja organisointi; se kattaa myds
tutkimussuunnitelman myohemmat versiot ja sen
muutokset; ja

7) klusteritutkimuksella lagketieteellista
tutkimusta, jossa tutkittavat jaetaan eri
interventiota saaviin ryhmiin sen sijaan, etta
tutkimusinterventio  annetaan  yksittaisille
tutkittaville.

la&kkeen imeytymista, jakautumista,

aineenvaihduntaa tai erittymista

ihmiselimistossa

38 38

Laaketieteellisen tutkimuksen yleiset | Ladketieteellisen tutkimuksen yleiset
edellytykset edellytykset ja lausuntomenettely
Ladketieteellisessa tutkimuksessa tulee | L&aketieteellisessé tutkimuksessa tulee
kunnioittaa ihmisarvon loukkaamattomuuden | kunnioittaa ihmisarvon loukkaamattomuuden
periaatetta. periaatetta. ~ Tutkimus  voidaan  suorittaa

ainoastaan silloin, kun tutkittavien oikeus
fyysiseen ja henkiseen koskemattomuuteen ja
yksityisyyteen sekd heitd koskevien tietojen
suojaan tietosuojaa koskevan lainsaadannon
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Ennen t&ssa laissa tarkoitettuun tutkimukseen
ryhtymistd on tutkimussuunnitelmasta saatava
eettisen toimikunnan myonteinen lausunto.
Kliinisen laaketutkimuksen toteuttamisessa on
lisdksi otettava huomioon, mita jaljempéana 2 a
luvussa ja lddkelaissa (395/1987) saadetaan.

Jos toimeksiantaja muuttaa
tutkimussuunnitelmaansa siten, ettd muutos voi
vaikuttaa tutkittavien turvallisuuteen tai se
muuttaa  tutkimuksen  tukena  kaytettyjen
tieteellisten asiakirjojen tulkintaa tai jos muutos
on muutoin merkittdvd, hanen on ilmoitettava
muutoksesta eettiselle toimikunnalle.
Tutkimusta ei saa jatkaa muutetun suunnitelman
mukaisesti, ennen kuin eettinen toimikunta on
antanut muutetusta suunnitelmasta myonteisen
lausuntonsa. Jos toimikunnan lausunto on
kielteinen, on  suunnitelmaa  muutettava
lausunnossa  edellytetylla  tavalla  ennen
tutkimuksen jatkamista tai vaihtoehtoisesti
tutkimusta  voidaan  jatkaa  alkuperdisen
suunnitelman mukaisesti, jollei tutkittavien
turvallisuus edellytd tutkimuksen keskeyttdmista
tai lopettamista. Kliinistd ladketutkimusta
koskevan tutkimussuunnitelman muutoksesta on
lisdksi ilmoitettava L&&kealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle siten kuin laakelaissa
séédetaan.

mukaisesti on taattu. Tutkittaviin ei saa
kohdistaa taloudellisia tai muita sopimattomia
vaikutteita, jotta he osallistuisivat
ladketieteelliseen tutkimukseen.

on laadittava ennen
laaketieteelliseen  tutkimukseen  ryhtymista
asianmukainen tutkimussuunnitelma.
Laaketieteellinen tutkimus on suunniteltava
siten, etta tutkittaville aiheutuu mahdollisimman
vahan kipua, haittaa, pelkoa ja muita
ennakoitavia riskeja, ja seka riskikynnys etta
rasitusaste on tutkimussuunnitelmassa
maadritelty erikseen ja niitd seurataan jatkuvasti.

Toimeksiantajan

Ennen lagketieteelliseen tutkimukseen
ryhtymistd  tutkimussuunnitelmasta ja sen
perusteella  laadituista  asiakirjoista ja

menettelyistda on saatava 16 §:ssd tarkoitetun
alueellisen eettisen toimikunnan mydnteinen
kirjallinen ~ lausunto tai 5 momentissa
sdadetyssa tilanteessa 19 a §:n 2 momentissa
tarkoitetun alueellisten eettisten toimikuntien

yhteistyokokouksen  myonteinen  kirjallinen
lausunto. Lausunto voidaan antaa myds
sahkoisesti.

Jos toimeksiantaja muuttaa

tutkimussuunnitelmaansa siten, ettd muutos voi
vaikuttaa tutkittavien turvallisuuteen tai se
muuttaa  tutkimuksen  tukena  kaytettyjen
tieteellisten asiakirjojen tulkintaa tai jos muutos
on muutoin merkittdva, hanen on pyydettava
muutoksesta lausunto alueelliselta eettiselta
toimikunnalta. Tutkimusta ei saa jatkaa
muutetun suunnitelman mukaisesti, ennen kuin
eettinen toimikunta on antanut muutetusta
suunnitelmasta myonteisen lausunnon. Jos
toimikunnan lausunto sisaltdd ehtoja, on
suunnitelmaa muutettava lausunnossa
edellytetylla  tavalla  ennen  tutkimuksen
jatkamista tai jos lausunto on kielteinen tai
sisaltdd ehtoja, vaihtoehtoisesti tutkimusta
voidaan jatkaa alkuperdisen suunnitelman
mukaisesti, jollei tutkittavien turvallisuus
edellytd  tutkimuksen  keskeyttamista  tai
lopettamista.
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Jos eettisen toimikunnan lausunto on kielteinen,
toimeksiantaja voi saattaa asian uudelleen
eettisen toimikunnan kasiteltavaksi. Alueellisen
eettisen  toimikunnan on  toimeksiantajan
pyynnostd hankittava asiasta ennen uuden
lausuntonsa antamista valtakunnallisen
ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan
lausunto.

Jos eettisen toimikunnan 2 tai 3 momentissa
tarkoitettu lausunto on kielteinen tai sisaltaa
ehtoja, toimeksiantaja voi saattaa asian 19 a
8:n 2 momentissa tarkoitetun alueellisten
eettisten  toimikuntien  yhteistyokokouksen
kasiteltavaksi. Yhteistyokokouksen lausunto on
asiassa lopullinen eettinen kannanotto. Jos
kyseiseen tutkimussuunnitelmaan tehdaan 4
momentin  mukainen muutos, lausuntoasian
kasittelee toimivaltainen alueellinen eettinen
toimikunta.

Tassa laissa tarkoitettu eettisen toimikunnan
lausunto tai alueellisten eettisten toimikuntien
yhteistyokokouksen lausunto ei ole hallintolain
mukainen hallintopaatds eika siita voi valittaa
hallinto-oikeuteen. Lausuntoasian kasittelyyn
sovelletaan kuitenkin hallintolain 2, 4 - 6 lukua,
31-34 8:44, 36 §:44, 8 a, 9 ja 10 lukua, ellei
tassa laissa toisin saadeta.

58
Tutkimuksesta vastaava henkilo

Laaketieteelliseen tutkimukseen saa ryhtya vain,
kun  tutkimuksesta vastaa  ladkari tai
hammaslaakari, jolla on asianmukainen
ammatillinen ja tieteellinen péatevyys. Kun
kyseessa on muu kuin kliininen laéketutkimus,
tutkimuksesta vastaavana voi toimia mygs muu
kuin l&4&kari tai hammaslaékari, jos henkil6ll& on
kyseisen tutkimuksen edellyttdma ammatillinen
ja tieteellinen péatevyys.

Tutkimuksesta vastaavan henkildn on
huolehdittava siita, ettd tutkimusta varten on

4 a § Patevyysvaatimukset

Tutkijalla on oltava kyseisen tutkimuksen
hanelta edellyttama asianmukainen
ammatillinen ja tieteellinen patevyys.

Tutkittavien la&ketieteellisestd hoidosta vastaa
laékari, jolla on asianmukainen péatevyys tai jos
kysymys on hammaslaaketieteellisesta
tutkimuksesta ~ hammaslaakari, jolla  on
asianmukainen patevyys.

58
Toimeksiantaja ja johtava tutkija

tutkimuksella on oltava
Tutkija voi toimia myos

Ladketieteellisella
toimeksiantaja.
toimeksiantaja.

Ladketieteelliselle tutkimukselle on oltava
nimettynd  tutkimuspaikkakohtaiset  johtavat
tutkijat. Johtava tutkija toimii la&ketieteellista
tutkimusta tutkimuspaikassa suorittavan
tutkijaryhman vastuullisena johtajana. Jos
tutkimuksessa tai tutkimuspaikassa on vain yksi
tutkija, toimii han myos johtavana tutkijana.

Toimeksiantajan on huolehdittava siita, etta
tutkimusta varten on kaytettdvissd pateva
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kaytettdvissd pateva henkilokunta, riittavéat
vélineet ja laitteet ja ettd tutkimus voidaan
muutoinkin suorittaa turvallisissa olosuhteissa.
Hanen on myo6s varmistettava, ettd tdman lain
sdannokset, tutkittavan asemaa  koskevat
kansainvéliset velvoitteet sekd tutkimusta
koskevat maaraykset ja ohjeet otetaan huomioon
tutkimusta tehtdessa.

Tutkimuksesta vastaavan on keskeytettava
tutkimus heti, kun tutkittavan turvallisuus sita
edellyttda. Jos tutkimusta toteutettaessa ilmenee
tutkimuksen toteuttamiseen tai
tutkimuslaékkeeseen liittyvia uusia tietoja, joilla
on merkitysta tutkittavien turvallisuudelle, on
tutkimuksesta vastaavan ja toimeksiantajan
toteutettava valittdmasti tutkittavien
suojelemiseksi  tarvittavat  varotoimenpiteet.
Tallaisista uusista tiedoista ja niiden perusteella
toteutetuista toimenpiteistd on toimeksiantajan
viipymattéd ilmoitettava eettiselle toimikunnalle.
Kliinisia ladketutkimuksia koskevista tiedoista
ja toimenpiteistd on lisdksi ilmoitettava
valittomasti  Laékealan  turvallisuus-  ja
kehittamiskeskukselle.

henkilokunta, riittavat valineet ja laitteet ja etta
tutkimus ~ voidaan  muutoinkin  suorittaa
turvallisissa olosuhteissa. Toimeksiantajan on
varmistettava, etta la&ketieteellisessa
tutkimuksessa otetaan huomioon
laéketieteellistd tutkimusta koskevat séannokset.
Johtava tutkija huolehtii naiden edellytysten
tayttymisestéa tutkimuspaikassa.

Johtavan tutkijan on keskeytettava tutkimus heti,
kun tutkittavan turvallisuus sita edellyttéd. Jos
tutkimusta toteutettaessa ilmenee tutkimuksen
toteuttamiseen liittyvia uusia tietoja, joilla on
merkitystéa tutkittavien turvallisuudelle, on
toimeksiantajan ja johtavan tutkijan toteutettava
valittomasti tutkittavien suojelemiseksi
tarvittavat  varotoimenpiteet.  Tutkimuksen
keskeyttdmisesta  tutkittavan  turvallisuuteen
liittyvilla syillg, uusista tiedoista ja tutkittavan
turvallisuuden perusteella toteutetuista
toimenpiteistd on toimeksiantajan ilmoitettava
vilvytyksetta  Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle. Toimeksiantaja  ja
johtava tutkija tutkimuspaikassa vastaavat, etta
viranomaisten antamia maarayksia
noudatetaan.

Toimeksiantaja vastaa yhteydenpidosta eettisen
toimikunnan ja viranomaisen kanssa asioidessa.
Toimeksiantaja voi kuitenkin sopia johtavan
tutkijan kanssa, ettd tdma hoitaa tallaisen
yhteydenpidon. Jos johtavia tutkijoita on useita,
he voivat yhdessd ja toimeksiantajan
hyvaksynnalla  sopia, ettd yksi toimii
yhteyshenkilona eettisen  toimikunnan ja
viranomaisten kanssa asioidessa (koordinoiva
johtava tutkija). Eettinen toimikunta tai
viranomainen  voi  kuitenkin  velvoittaa
toimeksiantajan itse hoitamaan yhteydenpidon.

68
Tutkittavan suostumus

Ilhmiseen kohdistuvaa ladketieteellista
tutkimusta ei saa suorittaa ilman tutkittavan
kirjallista, tietoon perustuvaa suostumusta.

Tasta voidaan poiketa, jos suostumusta ei asian
kiireellisyyden ja potilaan terveydentilan vuoksi
voida saada ja toimenpiteestd on odotettavissa

68
Tietoon perustuva suostumus

Ihmiseen kohdistuvaa laéketieteellista
tutkimusta ei saa suorittaa ilman tutkittavan
tietoon perustuvaa  suostumusta.  Jotta
tutkittavan antaman suostumuksen katsotaan
olevan tietoon perustuva suostumus, on kaikki
tassa pykalassa saadetyt edellytykset taytyttava.
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valitonta hyotya potilaan terveydelle. Jollei
tutkittava kykene Kirjoittamaan, han voi antaa
suostumuksensa suullisesti véhintdan yhden
tutkimuksesta ~ riippumattoman  todistajan
lasndollessa. Kirjallisen suostumuksen
vaatimuksesta voidaan poiketa muissa kuin
Kliinisissa laéketutkimuksissa myos silloin, kun
henkilGtietojen antaminen voisi olla tutkittavan
edun vastaista ja tutkimuksesta aiheutuu hénelle
vain vahainen rasitus eiké siitd ole haittaa hinen
terveydelleen. Suullinen suostumus voidaan
talloin antaa ilman todistajan lasndoloa eiké
tutkimusasiakirjoihin merkitd  tutkittavan
henkil6tietoja.

Jos kliiniseen laéketutkimukseen osallistuva ei
kykene itse antamaan suostumustaan
tutkimukseen osallistumiseksi, ei hdn voi 1
momentissa séadetysta poiketen olla
tutkittavana, jollei hédnen lahiomaisensa tai muu
ldheinen taikka hé&nen laillinen edustajansa, sen
jalkeen kun hanelle on selvitetty Kliinisen
la&ketutkimuksen luonne, merkitys, seuraukset
ja riskit, ole antanut suostumusta tutkimukseen
osallistumisesta.  Suostumuksen on oltava
tutkittavan oletetun tahdon mukainen

Tutkittavalle on annettava riittava selvitys hanen
oikeuksistaan,  tutkimuksen tarkoituksesta,
luonteesta ja siind kéytettavistdi menetelmista.
Hénelle on my0s annettava riittdva selvitys
mahdollisista riskeistd ja haitoista. Selvitys on

annettava siten, ettd tutkittava pystyy
paattamaan suostumuksestaan tietoisena
tutkimukseen liittyvista, hanen

paatdksentekoonsa vaikuttavista seikoista.

Jos tutkimus kohdistuu vajaakykyiseen, on
liséksi taytyttava 7 8: ssa saadetyt edellytykset
ja jos tutkimus kohdistuu alaikaiseen, on lisaksi
taytyttava 8 §:ssa saadetyt edellytykset.

Tutkittavan on annettavien tietojen perusteella
voitava ymmartaa:

1)  la&ketieteellisen  tutkimuksen  luonne,
tavoitteet, hyodyt, vaikutukset, riskit ja haitat;

2) tutkittavan suojaa koskevat oikeudet ja
takeet, erityisesti hanen oikeutensa Kkieltaytya
osallistumasta tai vetaytya tutkimuksesta milloin
tahansa ilman Kkielteisia seuraamuksia ja
perusteluja antamatta;

3) olosuhteet, joissa laaketieteellinen tutkimus
suoritetaan, mukaan lukien tutkittavan
laaketieteelliseen tutkimukseen osallistumisen
oletettu kesto;

4)  mahdolliset  hoitovaihtoehdot,  myds
seurantatoimet, jos tutkittavan osallistuminen
laaketieteelliseen tutkimukseen keskeytyy; ja

5) se, miten tutkimuksessa kerattyja tietoja
kasitellaan.

Tutkittavalle annettavien tietojen on oltava
kattavia, tiiviita, selkeitd, oleellisia ja
maallikolle ymmarrettavia. Liséksi on annettava
tieto vahingonkorvausta koskevista jarjestelyista
ja tietoa laaketieteellisen tutkimusten tulosten
saatavuudesta.

Tiedot on annettava etukateen kaytavassa
keskustelussa, jonka suorittaa tutkimusryhman
jasen, jolla on riittavat tiedot asianomaisesta

ladketieteellisestd  tutkimuksesta ja tietoon
perustuvaa suostumusta koskevasta
lainsaadannosta. Keskustelussa on

varmistettava, ettd tutkittava on ymmartanyt
tiedot. Keskustelussa on kiinnitettdvéd huomiota
erityisryhmien  ja  yksittaisten  tutkittavien
tiedontarpeisiin  seka tietojen antamisessa
kaytettaviin menetelmiin.

Tietoon perustuva suostumus on annettava
kirjallisesti, paivattava ja seka tutkittavan etta
haastattelijan allekirjoitettava. Mikali tutkittava
ei kykene Kkirjoittamaan, suostumus voidaan
antaa ja kirjata asianmukaisia vaihtoehtoisia
keinoja kayttaen vahintaan yhden
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puolueettoman todistajan lasnd ollessa. Tassa
tapauksessa todistajan on allekirjoitettava ja
paivattdva tietoon perustuvaa suostumusta
koskeva asiakirja.

Kirjallisen suostumuksen vaatimuksesta voidaan
poiketa myds silloin, kun henkilGtietojen
antaminen voisi olla tutkittavan edun vastaista
ja tutkimuksesta aiheutuu hanelle vain vahainen
rasitus eikd siitd ole haittaa hénen
terveydelleen. Tallaisen  suostumuksen
antaminen on tehtdva vahintddn yhden
puolueettoman todistajan lasn& ollessa, joka
allekirjoittaa ja pdaivaa tietoon perustuvan
suostumuksen hankkimista koskevan asiakirjan.
Tutkimusasiakirjoihin  ei  talléin  merkita
tutkittavan henkilttietoja.

Suostumus voidaan antaa my6s sahkoisesti,
jolloin 6 momentissa saddetystd poiketen ei
tarvita tutkittavan ja haastattelijan yhteisesti
allekirjoittamaa asiakirjaa. Tietoon perustuvan
suostumus  tulee antaa tavalla, joka
mahdollistaa suostumuksen antajan
henkil6llisyyden varmentamisen. Jos tutkittava
ei itse kykene antamaan sahkoista suostumusta,
sovelletaan 6 momentin todistajaa koskevaa
saantelya.

Tietoon perustuva suostumus on
dokumentoitava. Kun  tutkittavana  on
vajaakykyinen tai alaikdinen, osana tietoon
perustuvan suostumuksen hankkimista
haastattelijan on  myds  dokumentoitava
vajaakykyisen ja alaikdisen 7 ja 8 8:n
mukaisesti hankittu oma kanta.

Tutkittavalle on annettava riittavasti aikaa
tehda paatoksensa laéketieteelliseen
tutkimukseen osallistumisesta. Tutkittavalle on
toimitettava kopio asiakirjasta, jolla tietoon
perustuva suostumus annettiin.

Edelld 2 ja 3 momentissa tarkoitetut tiedot on
laadittava kirjallisina, ja niiden on oltava
tutkittavan  saatavilla. My0s  sahkoisesti
saatavilla olevat tiedot kattavat tassa
momentissa  sdadetyt  edellytykset, mutta
tutkittavan pyynnostd tiedot on annettava
paperilla. Tutkittavalle tulee antaa lisatietoja
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Tutkittavalla on oikeus peruuttaa
suostumuksensa  milloin  tahansa  ennen
tutkimuksen padttymistd. Hanelle on annettava
tieto tastd oikeudesta ennen tutkimuksen
aloittamista. Suostumuksen peruuttamisesta ja
tastd seuraavasta tutkimuksesta luopumisesta ei
saa aiheutua kielteisia seurauksia tutkittavalle.

Suostumusasiakirjan siséllosta ja suullisesta
suostumuksesta tutkimusasiakirjoihin
merkittavista tiedoista saddetddn tarkemmin
valtioneuvoston asetuksella.

tarvittaessa antavan tahon yhteystiedot.

Tutkittava voi vetdytyd laaketieteellisesta
tutkimuksesta milloin tahansa ilman Kkielteisia
seurauksia ja perusteluja antamatta
peruuttamalla tietoon perustuvan
suostumuksensa. Hanelle on annettava tieto
tasta oikeudesta ennen tutkimuksen aloittamista.

Jos tutkittava ei kykene itse antamaan tietoon
perustuvaa suostumustaan, tiedot on annettava
hénen puolestaan suostumuksen antamiseen
oikeutetulle 7 ja 8 §:ssé sdadetyn mukaisesti.
Talloin edelld olevia saannoksia sovelletaan
tallaiseen henkiloon.

Suostumusasiakirjan sisallosta ja suullisesta
suostumuksesta tutkimusasiakirjoihin
merkittavistd tiedoista sdadetdan tarkemmin
valtioneuvoston asetuksella.

6ag
Henkil6tietojen kasittely suostumuksen
peruuttamisen jalkeen

Tutkittavan  henkilGtietoja saa tutkittavan
suostumuksen peruuttamisen jalkeen késitell&
siind tutkimuksessa, johon tutkittava on antanut
suostumuksensa, jos se on vélttamatonta
ladkkeen,  terveydenhuollon laitteen tai
tarvikkeen taikka menetelman
kayttotarkoituksen, ominaisuuksien, vaikutusten
tai  vaikuttavuuden  selvittdmiseksi  tai
arvioimiseksi taikka laékkeen, terveydenhuollon
laitteen tai tarvikkeen tai menetelmén laadun,
tehon tai turvallisuuden varmistamiseksi ja
tutkittava tiesi suostumusta antaessaan, etta
suostumuksen peruuttamiseen mennessa
keréattyja tietoja kasitellaan osana
tutkimusaineistoa.

6ag

[kesken]

78
Vajaakykyinen tutkittavana
Henkilod,

joka ei mielenterveyden hairion,

78
Vajaakykyinen tutkittavana
Henkild,

joka ei mielenterveyden héirion,
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kehitysvammaisuuden tai muun vastaavan syyn
vuoksi kykene patevasti antamaan
suostumustaan  tutkimukseen,  voi  olla
tutkittavana vain, jos samoja tieteellisia tuloksia
ei voida saavuttaa muilla tutkittavilla ja jos
tutkimuksesta on vain vahéinen vahingon vaara
tai rasitus tutkittavalle.

Liséksi edellytetaan, etta:

1) tutkimuksesta on odotettavissa suoraa hyotya
hénen terveydelleen; tai

2) tutkimuksesta on odotettavissa erityista
hyotyd iéltéan tai terveydentilaltaan samaan
ryhmaan kuuluvien henkildiden terveydelle.

Edella tarkoitettu vajaakykyinen saa olla
tutkittavana 1 ja 2 momentissa tarkoitetuissa
tapauksissa vain, jos hanen lahiomaisensa tai
muu laheinen taikka h&nen laillinen edustajansa
on antanut siihen kirjallisen suostumuksensa sen
jalkeen, kun suostumuksen antamiseen
oikeutetulle on annettu 6 8:n 2 momentissa
tarkoitettu selvitys. Suostumuksen tulee olla
tutkittavan oletetun tahdon mukainen.
Suostumuksen peruuttamiseen sovelletaan
vastaavasti, mitd 6 §:n 4 momentissa saédetaan.

Lisédksi tutkittavalle tulee antaa hanen

kehitysvammaisuuden tai muun vastaavan muun
kuin vain ikaan liittyvan syyn vuoksi kykene
patevasti  antamaan tietoon  perustuvaa
suostumustaan tutkimukseen (vajaakykyinen
tutkittava), voi olla tutkittavana vain, jos
tutkimus  on  oleellinen  vajaakykyisten
tutkittavien kannalta ja yhta valideja tietoja ei
voi saada tutkimuksista, jotka on suoritettu
tietoon perustuvaan suostumukseen kykenevilla
ihmisilla tai muilla tutkimusmenetelmilla.
Tutkimuksen tulee liittya valittdmasti kyseisen
vajaakyisen tutkittavan sairauteen.

Liséksi  edellytetddn, ettd on olemassa
tieteellisesti perustellut syyt olettaa, etta:

1) tutkimukseen osallistumisesta koituu
kyseiselle vajaakykyiselle tutkittavalle
valittomia etuja, jotka ovat siita koituvia riskeja
tai rasituksia suuremmat; tai

2) tutkimukseen osallistumisesta koituu tiettyja
etuja asianomaisten vajaakykyisten tutkittavien
edustamalle vaestoryhmalle, kun tutkimus liittyy
valittémasti tutkittavan hengenvaaralliseen tai
toimintakykya  alentavaan  sairauteen ja
tallaisesta tutkimuksesta koituu vain
minimaalinen riski ja rasitus vajaakykyiselle
tutkittavalle verrattuna vajaakykyisen
tutkittavan sairauden vakiohoitoon.

Vajaakykyinen tutkittava saa olla tutkittavana
vain, jos hénen holhoustoimesta annetun lain
mukaan maaratty edunvalvojansa, jonka
tuomioistuin on kyseisen lain 29 §:n 2 momentin
mukaan maarannyt edustamaan paamiestaan
henkilon terveytta koskevassa paatoksenteossa
tai muuten henkil6d koskevassa asiassa, on
antanut siihen kirjallisen suostumuksensa sen
jalkeen, kun edunvalvojalle on annettu 6 8:n 2
ja 3 momentissa saadetyt tiedot 6 §:n 1-9
momentissa saaddetylla tavalla. Jos tallaista
edunvalvojaa ei ole, tallainen suostumus tulee
saada vajaakykyisen lahiomaiselta tai muulta
laheiseltd  henkiloltd. Jos  vajaakykyinen
tutkittava on ennen vajaakykyisyyden alkamista
antanut tietoon perustuvan suostumuksensa tai
on kieltaytynyt antamasta sitd, on tdma kanta
maaraava.

kuultava hénen

Tutkittavaa on
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ymmartdmiskykyaan vastaavaa tietoa
tutkimuksesta sekd sen riskeistd ja hyddyista.
Jos vajaakykyinen vastustaa tutkimusta tai
tutkimustoimenpidettd, sitda ei saa hénelle
suorittaa.

ymmarryskykynsa mukaisesti ja héanen on
osallistuttava suostumuksen antamiseen
mahdollisuuksiensa mukaan. Tutkittavan tulee
saada 6 8:n 2 ja 3 momentissa sdadetyt tiedot
tavalla, joka vastaa hanen ymmarryskykyaan,
tutkimusryhman jaseneltd, jolla on oltava
riittavaa osaamista vuorovaikutukseen
vajaakykyisen edustaman erityisryhman kanssa.
Tutkijan  on  noudatettava  vajaakykyisen
nimenomaista toivomusta kieltaytya
osallistumasta la&ketieteelliseen tutkimukseen
tai vetaytya siitéa milloin tahansa. Suostumuksen
peruuttamiseen sovelletaan, mitd 6 §:n 11
momentissa sdadetaan.

88
Alaikainen tutkittavana

Alaikdinen saa olla tutkittavana vain, jos samoja
tieteellisid tuloksia ei voida saavuttaa muilla
tutkittavilla ja jos tutkimuksesta on vain
vahdinen vahingon vaara tai rasitus alaikaiselle.

Liséksi edellytetaan, etta:

1) tutkimuksesta on odotettavissa suoraa hyotya
hé&nen terveydelleen; tai

2) tutkimuksesta on odotettavissa erityistd
hyotya ialtaéan tai terveydentilaltaan samaan
ryhmé&an kuuluvien henkilGiden terveydelle.

Jos alaikdinen on tayttanyt 15 vuotta ja ik&ansa,
kehitystasoonsa sekd sairauden ja tutkimuksen
laatuun  ndhden  kykenee  ymmartamadn

88
Alaikainen tutkittavana

Alaikéinen saa olla tutkittavana vain, jos samoja
tieteellisia tuloksia ei voida saavuttaa muilla
tutkittavilla ja jos tutkimuksesta on vain
véahainen vahingon vaara tai rasitus alaikaiselle.

Liséksi  edellytetddn, ettd on olemassa
tieteellisesti perustellut syyt olettaa, etta:

1)  tutkimukseen  osallistumisesta  koituu
kyseiselle alaikaiselle valittomia etuja, jotka
ovat siitd koituvia riskeja ja rasituksia
suuremmat; tai

2) tutkimukseen osallistumisesta koituu tiettyja
etuja alaikaisen edustamalle vaestoryhmalle ja
tallaisesta  tutkimuksesta  aiheutuu  vain
minimaalinen riski ja rasitus alaikaiselle; jos
alaikaisella on sairaus, tallainen riski ja rasitus
arvioidaan verrattuna alaikdisen sairauden
vakiohoitoon.

Alaikainen saa olla tutkittavana vain, jos hanen
huoltajansa tai muu laillinen edustajansa on
antanut siihen tietoon perustuvan
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tutkimuksen tai tutkimustoimenpiteen
merkityksen ja kysymys on tutkimuksesta, josta
on odotettavissa suoraa hyotyd hanen
terveydelleen, riittdd siihen hédnen tietoon
perustuva kirjallinen suostumuksensa.
Talloinkin huoltajalle on ilmoitettava asiasta.
Muussa tapauksessa alaikdinen saa olla
tutkittavana vain, jos hanen huoltajansa tai muu
laillinen edustajansa on antanut siihen kirjallisen
suostumuksensa sen jalkeen, kun suostumuksen
antamiseen oikeutetulle on annettu 6 8n 2
momentissa tarkoitettu selvitys. Suostumuksen
tulee olla alaikdisen oletetun tahdon mukainen.
Suostumuksen  peruuttamiseen  sovelletaan
vastaavasti, mita 6 §:n 4 momentissa saddetaan.

Alaikéisen tulee saada omaa
ymmartamiskykyaan vastaavasti tietoa
tutkimuksen aiheista sekd sen riskeistd ja

hyodyistd alaikéisten parissa tydskentelysta
kokemusta omaavalta  henkilostolta.  Jos
alaikainen, joka 3 momentin mukaan ei voi olla
tutkittavana ilman huoltajansa tai muun laillisen
edustajan suostumusta, kykenee ymmaértamaan
hédneen  kohdistuvan  tutkimustoimenpiteen
merkityksen, edellytetdan siihen lisaksi héanen
kirjallista suostumustaan.

Jos alaikéinen tutkittava vastustaa tutkimusta tai
tutkimustoimenpidettd, on hanen mielipidettaan
hanen ikénsa ja kehitystasonsa huomioon ottaen
noudatettava.

suostumuksensa sen jalkeen, kun hénen
huoltajalleen tai muulle lailliselle edustajalleen
on annettu 6 8§:n 2 ja 3 momentissa saadetyt
tiedot 6 §:n 1-9 momentissa saédetylla tavalla.

Edella 3 momentissa sdadetystéa poiketen, jos
alaikéinen on tayttanyt 15 vuotta, voi han itse
antaa hanen tietoon perustuvan suostumuksen,
ellei  han ik&ansa, kehitystasoonsa seka
sairauden tai tutkimuksen laatuun n&hden ole
kykenematon ymmartamaan tutkimuksen tai

tutkimustoimenpiteen  merkitystd.  Talléinkin
huoltajalle on ilmoitettava asiasta.
Alaikdista on kuultava ja héanen on

osallistuttava tietoon perustuvan suostumuksen
antamiseen ikénsa ja kehitystasonsa mukaisesti.
Alaikdisen tulee saada tavalla, joka vastaa
hénen ikéansa ja kehitystasoaan, 6 8:n 2 ja 3
momentissa saddetyt tiedot tutkijalta tai
tutkimusryhman jasenelta, joilla on koulutus tai
kokemusta lasten kanssa tydskentelya varten.

Jos alle 18-vuotias, joka 3 tai 4 momentin

mukaan ei voi olla tutkittavana ilman
huoltajansa tai muun laillisen edustajan
suostumusta, kykenee muodostamaan

mielipiteen ja arvioimaan saamiaan tietoja,
edellytetdan myos hanen kirjallista
suostumustaan. Jos alaikainen tutkittava, joka
kykenee  muodostamaan  mielipiteen ja
arvioimaan 6 8:n mukaan annettuja tietoja,
vastustaa tutkimusta tai tutkimustoimenpidetta,
on hanen mielipidettddn hanen ikansa ja
kehitystasonsa huomioon ottaen noudatettava.
Tutkijan on noudatettava tallaisen alaikaisen
nimenomaista toivomusta kieltaytya
osallistumasta l&aketieteelliseen tutkimukseen
tai vetaytya siitéa milloin tahansa. Suostumuksen
peruuttamiseen sovelletaan, mitd 6 8§:n 11
momentissa saadetaan.

Kun alaikdinen tutkittava, jonka puolesta
huoltaja tai muu laillinen edustaja on antanut
suostumuksen, saavuttaa tutkimuksen aikana 4
momentin  mukaiset edellytykset, on hanta
informoitava oikeudesta halutessaan vetaytya
tutkimuksesta.
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98§
Raskaana oleva tai imettava nainen tutkittavana

Raskaana oleva tai imettdva nainen saa olla
tutkittavana vain, jos samoja tieteellisia tuloksia
ei voida saavuttaa muilla tutkittavilla ja:

1) tutkimuksesta on odotettavissa suoraa hyotya
naisen tai syntyvan lapsen terveydelle; tai

2) tutkimuksesta on odotettavissa hyotya hanen
sukulaisensa terveydelle taikka raskaana oleville
tai  imettaville naisille taikka sikioille,
vastasyntyneille tai imevaisikaisille lapsille.

98§
Raskaana oleva tai imettava nainen tutkittavana

[kesken]

108
Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas tutkittavana

Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas saa olla
tutkittavana vain, jos tutkimuksesta on
odotettavissa suoraa hyotya hanen terveydelleen
tai hyotya hanen sukulaisensa tai muiden
vankien taikka oikeuspsykiatristen potilaiden
terveydelle.

10§
Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas tutkittavana

Sen lisdksi, mita tassa laissa saadetaan tietoon

perustuvasta suostumuksesta, poliisilain
(872/2011), esitutkintalain (805/2011),
pakkokeinolain (806/2011), tutkintavankeuslain
(768/2005), vankeuslain (767/2005),
paihtyneiden  kasittelystda  annetun  lain

(461/1973) tai muun lain nojalla kiinniotettuna,
pidatettynd, vangittuna tai paihtymyksen vuoksi
sailoon  otettuna  tai  mielenterveyslain
(1116/1990) 3 tai 4 luvun nojalla tutkimuksessa
tai hoidossa oleva saa olla tutkittavana vain, jos
tutkimuksesta on odotettavissa suoraa hyotya
hanen terveydelleen tai hydtyd héanen
sukulaisensa taikka muiden téssa pykalassa
mainittujen ryhmien terveydelle.

[10 a 8 Yksinkertaistettu suostumusmenettely
Klusteritutkimuksissa?]

[10 b § Hatatilatutkimukset?]

2 aluku

(kumotaan)
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3 luku

Alkio- ja sikiotutkimus

118

Alkiotutkimuksen edellytykset

Naisen elimiston ulkopuolella olevaan alkioon
kohdistuvaa tutkimusta saa tehdd vain niissa
laitoksissa, jotka ovat saaneet siihen luvan
terveydenhuollon oikeusturvakeskukselta.
Luvan myontamisen edellytyksista saddetaan
tarkemmin asetuksella.

Tallaiseen alkioon kohdistuva laéketieteellinen
tutkimus on sallittu vain, jos alkion
muodostumisesta ei ole kulunut enempéaa kuin
14 vuorokautta. Aikaa, jonka alkio on ollut
syvéjaadytettynd, ei oteta huomioon méardaikaa
laskettaessa.

3 luku

Alkio- ja sikittutkimus

11§

Alkiotutkimuksen edellytykset

Naisen elimistén ulkopuolella olevaan alkioon

kohdistuvaa ladketieteellistd tutkimusta saa
tehda vain niissa laitoksissa, jotka ovat saaneet

sithen luvan Ld&akealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselta. Luvan  mydntamisen
edellytyksista séadetéén tarkemmin

valtioneuvoston asetuksella.

Tallaiseen alkioon kohdistuva laéketieteellinen
tutkimus on sallittu vain, jos alkion
muodostumisesta ei ole kulunut enempéé kuin
14 vuorokautta. Aikaa, jonka alkio on ollut
syvajaadytettynd, ei oteta huomioon méaraaikaa
laskettaessa.

12 §
Suostumus alkiotutkimukseen

Naisen elimiston ulkopuolella olevaan alkioon
kohdistuvaan tutkimukseen ei saa ryhtya ilman
sukusolujen luovuttajien kirjallista suostumusta.
Luovuttajille on annettava 6 8:n 2 momentissa
tarkoitettu selvitys. Suostumuksen
peruuttamiseen sovelletaan vastaavasti, mita 6
8:n 3 momentissa séadetaan.

Luovutetuista sukusoluista aikaansaatua alkiota
ei saa kayttdd tutkimukseen sen jalkeen, kun
suostumuksen peruutus on vastaanotettu.

Naisen elimistdssa olevan alkion tutkimukseen
ei saa ryhtyd ilman hdnen Kirjallista
suostumustaan.

12 §
Suostumus alkiotutkimukseen

Naisen elimiston ulkopuolella olevaan alkioon
kohdistuvaan ladketieteelliseen tutkimukseen ei
saa ryhtya ilman sukusolujen luovuttajien
kirjallista ~ suostumusta.  Luovuttajille  on
annettava 6 8:n 2 ja 3 momentissa tarkoitetut
tiedot 6 8:n 1-9 momentissa saadetylla tavalla.

Suostumuksen  peruuttamiseen  sovelletaan
vastaavasti, mitd 6 8n 11 momentissa
saadetaan.

Luovutetuista sukusoluista aikaansaatua alkiota
ei saa kayttdd tutkimukseen sen jdlkeen, kun
suostumuksen peruutus on vastaanotettu.

Naisen elimistdssa olevan alkion tutkimukseen
ei saa ryhtyd ilman hdnen Kkirjallista
suostumustaan.
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14 8§
Suostumus sikidtutkimukseen

Sikioon kohdistuvaan tutkimukseen ei saa
ryhtyé ilman raskaana olevan naisen Kkirjallista
suostumusta.

Suostumusmenettelya ja tutkittavaa koskevista
edellytyksista on soveltuvin osin voimassa, mité
6-10 8:ssd séadetaan.

14 §
Suostumus sikidtutkimukseen

Sikiéon kohdistuvaan tutkimukseen ei saa
ryhtyd ilman raskaana olevan naisen Kirjallista
suostumusta.

Suostumusmenettelyd ja tutkittavaa koskevista
edellytyksista on soveltuvin osin voimassa, mité
6, 6 a ja 7-10 8:ss& s&adetadn.

4 luku

Eettiset toimikunnat

16 8

Alueellinen  ja  valtakunnallinen  eettinen
toimikunta

Sairaanhoitopiirilld,  jonka  alueella  on

laékarikoulutusta antava yliopisto, tulee olla
vahintadn yksi eettinen toimikunta (alueellinen
eettinen  toimikunta). ~ Alueellisen  eettisen
toimikunnan tulee seurata, ohjata ja arvioida
tutkimuseettisten kysymysten késittelya
alueellaan. Alueellisen eettisen toimikunnan
asettaa sairaanhoitopiirin hallitus. Alueelliseen
eettiseen  toimikuntaan  sovelletaan, mit4
kuntalaissa (365/1995) sédadetéan toimikunnista.

Valtioneuvosto  asettaa  neljaksi  vuodeksi
kerrallaan  valtakunnallisen ladketieteellisen
tutkimuseettisen  toimikunnan. Toimikunnan
tehtdvana on:

1) toimia tutkimuseettisten  kysymysten
asiantuntijana;

2) seurata, ohjata  ja koordinoida
tutkimuseettisten kysymysten késittelya;

3) osallistua kansainvéliseen

viranomaisyhteistyohon.

Valtakunnallisesta ladketieteellisesta
tutkimuseettisestda  toimikunnasta  sdadetdan
tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

4 luku
Eettiset toimikunnat

16 §
Alueelliset eettiset toimikunnat

Sairaanhoitopiirilld,  jonka  alueella  on
la&karikoulutusta antava yliopisto, tulee olla
vahintdan yksi eettinen toimikunta (alueellinen
eettinen  toimikunta).  Alueellisen eettisen
toimikunnan tulee seurata, ohjata ja arvioida
tutkimuseettisten kysymysten kasittelya
alueellaan. Toimikunnan alue kattaa
erikoissairaanhoitolain (1062/1989) 9 §:ssa ja
sen nojalla annetuissa saannoksissa tarkoitetun
erityisvastuualueen. Alueellisen  eettisen
toimikunnan asettaa sairaanhoitopiirin hallitus.

Alueelliseen eettiseen toimikuntaan sovelletaan,
mitd  kuntalaissa  (410/2015) s&adetdan
toimikunnista, ellei tassa laissa toisin saadeta.

1.1.2020 lahtien:
Alueelliset eettiset toimikunnat

Maakunnalla, jonka alueella on
ladkarikoulutusta antava yliopisto, tulee olla
vahintaan yksi eettinen toimikunta (alueellinen
eettinen  toimikunta).  Alueellisen eettisen
toimikunnan tulee seurata, ohjata ja arvioida
tutkimuseettisten kysymysten kasittelya
alueellaan. Toimikunnan alue kattaa sosiaali-
ja terveydenhuollon jarjestamisestd annetun
lain ( /) 10 8:ssd ja sen nojalla annetuissa
saannoksissd  tarkoitetun sosiaali- ja
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terveydenhuollon yhteistydalueen.  Alueellisen
eettisen toimikunnan asettaa maakuntahallitus.

Alueelliseen eettiseen toimikuntaan sovelletaan,
mitd maakuntalaissa ( / ) saadetdan
toimikunnista, ellei tassa laissa toisin saadeta.

17 §
Tutkimushankkeen arviointi

Tutkimushankkeen arvioi ennakolta ja antaa
siitd  lausunnon se alueellinen eettinen
toimikunta, jonka alueella tutkimuksesta
vastaava henkild toimii tai jonka alueella
tutkimus on pédasiassa tarkoitus suorittaa.
Kliinisestd ladketutkimuksesta lausunnon antaa
valtakunnallinen laéketieteellinen
tutkimuseettinen toimikunta, jollei se siirrd
lausunnon  antamista  alueellisen  eettisen
toimikunnan tehtavaksi.

Toimikunnan on lausuntoaan varten selvitettava,
onko tutkimussuunnitelmassa otettu huomioon
tdssd tai muussa laissa taikka lain nojalla
annetut laaketieteellistd tutkimusta koskevat
sdédnnokset tai méaardykset. Lausunnossa on
esitettdvd perusteltu nakemys siitd, onko
tutkimus eettisesti hyvéaksyttava.

Lausunnoista perittavista maksuista saddetdan
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

17 8§
Tutkimushankkeen arviointi

Tutkimushankkeen arvioi ennakolta ja antaa
siitd  lausunnon se alueellinen eettinen
toimikunta, jonka alueella tutkimus on
padasiassa tarkoitus suorittaa tai jonka alueella
5 8:n 5 momentissa tarkoitettu koordinoiva
johtava tutkija toimii.

Lausuntoa harkitessaan  toimikunnan on
otettava huomioon erityisesti seuraavat seikat:

[kesken, laaditaan lista]

Lausunnossa on esitettdva perusteltu nakemys

siitd, onko tutkimus eettisesti hyvaksyttava.

Lausunnoista perittavista maksuista sdadetdéan
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella

18 §
Kokoonpano

Eettisessa toimikunnassa on oltava
puheenjohtaja ja vahintdan kuusi muuta jasenta,
joista yksi toimii varapuheenjohtajana. Heilla
tulee olla tarvittava mééara varajasenia.

Toimikunnassa  on oltava  edustettuna
tutkimusetiikan, ladketieteen, terveys- tai
hoitotieteen ja oikeustieteen asiantuntemus.
Véhintddn  kahden j&senistd on oltava
maallikkojésenié.

Lausunnosta paatettdessé tulee paatoksentekoon
osallistua  toimikunnan puheenjohtaja tai

18 8§
Kokoonpano

Eettisessa toimikunnassa on oltava
puheenjohtaja ja vahintdan kuusi muuta jasenta,
joista yksi toimii varapuheenjohtajana. Heilla
tulee olla tarvittava maara varajasenia.
Toimikunnan varajasenten ei tarvitse olla
henkildkohtaisia.

Toimikunnassa  on oltava  edustettuna
tutkimusetiikan, ladketieteen, terveys- tai
hoitotieteen ja oikeustieteen asiantuntemus.
Vahintddn  kahden jasenistd on oltava
maallikkojésenié.

Lausunnosta paatettdessé tulee padtoksentekoon
osallistua toimikunnan puheenjohtaja tai
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varapuheenjohtaja ja véhintddn puolet muista
jasenistd, kuitenkin vahintdan nelja muuta
jasentd. Lausunnosta péaatettdessd jasenistéd
ainakin yhden on oltava maallikkojdsen ja
ainakin kahden tutkimusyksikén ulkopuolisia
henkiloita.

Eettisessa toimikunnassa tulee olla edustettuna
tai kuultavana pediatrian alan asiantuntija
silloin, kun se késittelee alaikaiselle tehtavaa
kliinistd laadketutkimusta, sek& asianomaista
sairautta ja potilasryhmé&é edustava asiantuntija,
kun se Kkasittelee vajaakykyiselle aikuiselle
tehtavaa kliinista ladketutkimusta. Kuulemisen
sijasta eettinen toimikunta voi pyytaa kirjallisen
lausunnon asianomaista alaa  edustavalta
asiantuntijalta.

varapuheenjohtaja ja véhintddn puolet muista
jasenistd, kuitenkin vadhintd&dn nelja muuta
jasentd. Lausunnosta péaatettdessa jasenista
ainakin yhden on oltava maallikkojasen ja
ainakin kahden tutkimusyksikén ulkopuolisia
henkil6ita.

Eettinen toimikunta voi kokouksessaan kuulla
toimeksiantajaa, tutkijaa tai asiantuntijaa. Se
VOi pyytaa myos kirjallisen
asiantuntijalausunnon.

Eettisen toimikunnan kokoonpanosta voidaan
saataa tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

198
Jasenen esteellisyys
Eettisen toimikunnan jasenen esteellisyydesta

on voimassa, mitd hallintolaissa (434/2003)
virkamiehen esteellisyydesté saddetaan.

198
Jasenen ja asiantuntijan esteellisyys

Eettisen toimikunnan jdsenen ja eettisen
toimikunnan asiantuntijan esteellisyydestda on
voimassa, mitd hallintolaissa  (434/2003)
virkamiehen esteellisyydesta saddetaan.

19a8§
Alueellisten eettisten toimikuntien yhteistyd

Alueellisten eettisten toimikuntien on tehtdva
yhteistyotd |&&ketieteellisten tutkimuseettisten
asioiden  seurannassa,  ohjauksessa ja
koordinoinnissa. Alueellisten eettisten
toimikuntien toiminnan eettisessa arvioinnissa
on perustuttava yhtendisiin toimintatapoihin ja
linjauksiin.

Alueellisten eettisten toimikuntien on
tarvittaessa kokoonnuttava antamaan 3 8:n 4
momentin mukainen lausunto laaketieteellisesta
tutkimuksesta [sekd biopankin perustamisesta
biopankkilain 6 8:n mukaan] (alueellisten
eettisten toimikuntien yhteistyokokous).

Alueellisten eettisten toimikuntien
kokoontumisten puheenjohtajuus kiertéda kahden
vuoden valein alueellisten eettisten toimikuntien
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sopimalla tavalla. Alueellisten eettisten
toimikuntien yhteistyokokous on
paatosvaltainen, kun puheenjohtajan liséksi
I&snéa on jokaisesta 16 8:n 1 momentin mukaisen
maakunnan yhdestd alueellisesta eettisesta

toimikunnasta kaksi muuta kuin
maallikkojasentd, seka lisaksi yhteensa kaksi
joidenkin alueellisten toimikuntien

maallikkojasenta.

Edella 3 momentissa s&adetystda poiketen
alueellisten eettisten toimikuntien
yhteistydkokouksen  kasitellessa 3 8&n 5
momentin mukaista asiaa se alueellinen eettinen
toimikunta, joka antoi lausunnon koskien sita
asiaa, jota yhteistyokokouksessa kasitellaan, ei
osallistu  lausuntoasian  kasittelyyn tai
lausunnosta  paattdmiseen. [Myoskaan se
alueellinen eettinen toimikunta, jonka alueelle
biopankki aiotaan perustaa, ei osallistu
lausuntoasian  kéasittelyyn tai  lausunnosta
paattamiseen. ]Tallaisen alueellisen eettisen
toimikunnan puheenjohtajaa tai muuta jasenta
kuullaan kuitenkin yhteistyokokouksessa.

Alueellisten eettisten toimikuntien
yhteistyokokoukseen sovelletaan 17 8:n 2-4
momenttia, 18 §:n 2 ja 4 momenttia ja 19 §:44.
Yhteistyokokoukseen ei sovelleta kuntalakia/
maakuntalakia, paitsi  kuntalain ~ 98-100
8:4a/maakuntalain 85-87 §:4a.

Alueelliset  eettiset  toimikunnat  voivat
tarvittaessa antaa yhteisia kannanottoja ja
lausuntoja lagketieteellista tutkimusta
koskevista  tutkimuseettisista ~ kysymyksista.
Tallaista asiaa Kkasitellessa sovelletaan 3
momenttia.

Kommentti: Biopankkilakiin
liittyvia ehdotuksia arvioidaan viela
kokonaisuutena.  On  kuitenkin  mietitty
vaihtoehtoisia malleja siitd, mika eettinen
toimikunta voisi antaa lausunnon ja mista
asioista  jatkossa, kun TUKIJA lopettaa
nykymuotoisen toimintansa. Eras vaihtoehto
olisi, etta tietosuojavaltuutettu tekisi arvioinnin
biopankista sitd perustettaessa ja lisdksi
toimivaltainen  viranomainen voisi  pyytaa
tarvittaessa lausunnon eettiseltd toimikunnalta.
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Alla on kaksi vaihtoehtoa lausunnon antajaa
koskien:

VAIHTOEHTO 1:

[Toimivaltainen viranomainen] voi pyytaa
ilmoituksesta lausunnon joltain alueelliselta
eettiseltéd toimikunnalta, joka ei kuitenkaan ole
se alueellinen eettinen toimikunta, jonka
tutkimuslain 16 8:n 1 momentin mukaan
madrittyvalla toimialueella biopankki olisi.
Lausunto voidaan pyytadd tietoon perustuvan
suostumuksen hankkimiseen liittyvista seikoista
tai muista [toimivaltaisen viranomaisen]
yksiléimista tutkimuseettisista asioista. Eettisen
toimikunnan on lausunnossaan  erityisesti
kiinnitettdvd huomiota toiminnan eettiseen
hyvaksyttavyyteen. Biopankki vastaa
lausuntomaksun kustannuksista.

VAIHTOEHTO 2:

[Toimivaltainen viranomainen] voi pyytaa
ilmoituksesta tutkimuslain 19 a §:n mukaiselta
alueellisten eettisten toimikuntien
yhteistyokokoukselta. Lausunto voidaan pyytaa
tietoon perustuvan suostumuksen hankkimiseen
liittyvista seikoista tai muista [toimivaltaisen
viranomaisen]  yksiloimista tutkimuseettisista
asioista. Yhteistyokokouksen on lausunnossaan
erityisesti  kiinnitettdvd huomiota toiminnan
eettiseen hyvaksyttavyyteen. Biopankki vastaa
lausuntomaksun kustannuksista.

19 b § Sidonnaisuusilmoitus

Eettisen toimikuntaan jaseneksi ehdotettavien
on ennen eettisen toimikunnan asettamista
annettava sille toimielimelle, joka eettisen
toimikunnan  asettaa, kirjallinen  selvitys
taloudellisista sidonnaisuuksistaan sekd muista
sidonnaisuuksista, joilla voi merkitysta olla
tehtavan hoitamisessa. Jasenen on myods
ilmoitettava viivytyksettd sidonnaisuuksissaan
tapahtuneet merkitykselliset muutokset.
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20 8
IImoitusvelvollisuus

Sairaanhoitopiirin -~ on  tehtdvd  ilmoitus
alueellisen eettisen toimikunnan perustamisesta,
kokoonpanosta ja sen muuttumisesta sek&
toimikunnan yhteystiedoista valtakunnalliselle
laéketieteelliselle tutkimuseettiselle
toimikunnalle.

208

IImoitus eettisesta toimikunnasta

Sairaanhoitopiirin/maakunnan ~ on  tehtdva
ilmoitus  alueellisen  eettisen  toimikunnan
perustamisesta, lakkauttamisesta ja

yhteyshenkilostd L&adkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle.

4 a luku Valvonta
20 a § Laaketieteellisen tutkimuksen valvonta

Laaketieteellisten tutkimusten valvonta kuuluu
Laadkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi
puutteita,  turvallisuusriskeja  tai  muita
epakohtia havaitessaan keskeyttaa
laaketieteellisen tutkimuksen maaraaikaisesti tai
pysyvasti. Laakealan turvallisuus-  ja
kehittamiskeskus ~ voi  lisdksi  velvoittaa
muuttamaan mita tahansa laéketieteelliseen
tutkimukseen kuuluvaa seikkaa, jotta tutkimus
tayttaa lainsaadannon edellytykset.

Laadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen
on salassapitosdannosten estamatta ilmoitettava
2 momentin tai 20 ¢ 8:n mukaisesta
toimenpiteestd  sille alueelliselle eettiselle
toimikunnalle, joka on antanut Kkyseisesta
ladketieteellisestda  tutkimuksesta  lausunnon,
sekd tutkimuspaikan johdolle, ellei tdma esta
niiden tavoitteiden toteutumista, jonka vuoksi
valvontaa suoritetaan.

20 b § Laaketieteellisen tutkimuksen tarkastus

Laadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
tarkastaa  sosiaali- ja  terveydenhuollon
toimintayksikon/palveluyksikon,

tutkimuslaitoksen tai muun laitoksen, yliopiston,

yrityksen tai muun julkisen tai yksityisen
oikeushenkilon  tai  luonnollisen  henkilon
toiminnan  taikka  tutkimuspaikan, jossa

laaketieteellistd tutkimusta aiotaan suorittaa,
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suoritetaan tai on suoritettu. Tarkastus voidaan
tehda ennalta ilmoittamatta.

Tarkastaja on paastettava kaikkiin tassa laissa
tarkoitetussa toiminnassa kaytettaviin tiloihin.
Tarkastuksessa ~ on  salassapitoséanndsten
estamatta esitettava kaikki tarkastajan pyytamat
asiakirjat, jotka ovat  valttdmattomia

tarkastuksen toimittamiseksi. Lisaksi
tarkastajalle on salassapitosaannosten
estamattd  annettava maksutta hanen
pyytamansa jaljennokset tarkastuksen

toimittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista seka
naytteet toimipisteessa olevista aineista ja
valmisteista erikseen tarkemmin tutkittaviksi.
Tarkastajalla on my6s oikeus ottaa kuva- ja
muita  tallenteita  tarkastuksen  aikana.
Pysyvaisluonteiseen asumiseen kaytettavat tilat
voidaan kuitenkin tarkastaa ainoastaan, jos
tarkastaminen on valttamatonta tutkittavan ja
muiden henkilGiden turvallisuuden
varmistamiseksi.

Poliisin on tarvittaessa annettava virka-apua
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle
tarkastuksen suorittamiseksi.

Tarkastukseen  sovelletaan muutoin  mité
hallintolain (434/2003) 39 §:ss& saadetaan.

Tarkastuksesta ~ voidaan  perid  maksu.
Tarkastuksista perittavista maksuista saddetaan
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

20 c 8§ Tarkastajan méarays

Tarkastaja voi antaa maarayksia havaittujen
puutteiden  korjaamiseksi  tai  epakohtien
poistamisesta. Maaraystd annettaessa on
asetettava  maaraaika, jonka  kuluessa
tarpeelliset  toimenpiteet on  suoritettava.
Maarayksen  tehosteeksi  voidaan asettaa
uhkasakko.
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20 d § Alkiotutkimusta koskevan luvan valvonta
ja peruuttaminen

Laakealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskus voi
peruuttaa 11 §:ssd tarkoitetun luvan, jos
tutkimustoiminnassa ei noudateta voimassa
olevia sdannoksia tai ~maarayksia. Jos
toiminnassa esiintyy puutteita tai epékohtia,
Laakealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskus voi
maarata toiminnan keskeytettavaksi, kunnes
puutteet tai epakohdat on Kkorjattu, taikka
peruuttaa annetun luvan.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi
tarkastaa laitokseen, joka on hakenut 11 8:n
mukaista lupaa tai jolle tallainen lupa on
myoOnnetty. Tarkastukseen sovelletaan 20 b ja 20
C §:ssa saadettya.

20 e § Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen tiedonsaantioikeudet

Toimeksiantajan, johtavan tutkijan, tutkijan ja
tutkimuspaikan on L&&kealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen pyynnosta toimitettava tieto
suunnitellusta, kdynnissd  olevasta  tai
lakanneesta laaketieteellisesta tutkimuksestaan.
Alueellisen eettisen toimikunnan on La&kealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen pyynndsta
toimitettava tieto sellaisesta
tutkimushankkeesta, josta siltd on pyydetty
lausuntoa tai josta se on lausunnon antanut.

Pykalan 1 momentissa tarkoitetun on myods
pyynndsta maksutta annettava jaljennokset
tutkimukseen liittyvista Laakealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskuksen pyytamista asiakirjoista.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston ja aluehallintoviraston/Valtion
lupa- ja valvontaviraston on ilmoitettava
Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle, jos se suorittamansa
valvonnan yhteydessa tai muuten saa tietoja,
joilla on merkitysta laaketieteellisen
tutkimuksen tutkittavien turvallisuuteen liittyen
taikka jos se saa tiedon  muusta
ladketieteelliseen tutkimukseen suorittamiseen
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liittyvastd  seikasta, VOi

valvontatoimenpiteita.

joka edellyttaa

Tassd pykalassa tarkoitetut tiedot voidaan
ilmoittaa ja asiakirjat voidaan toimittaa
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle
salassapitosaannosten estamatta.

5 luku

Erindiset sd&dnnokset

218

Tutkittavalle suoritettavat korvaukset

Tutkittavalle, hénen huoltajalleen,
lahiomaiselleen, muulle l&heiselle tai hénen
lailliselle  edustajalleen ei saa suorittaa
tutkimukseen osallistumisesta palkkiota.
Tutkimuksesta aiheutuvista kustannuksista ja
ansionmenetyksestd sekd muusta haitasta
voidaan heille kuitenkin suorittaa kohtuullinen
korvaus.

Korvausten perusteet maaraa asianomainen
ministerio.

5 luku

Erindiset sd&dnnokset

218

Tutkittavalle suoritettavat korvaukset

Tutkittavalle, hanen huoltajalleen,
ldhiomaiselleen, muulle l&heiselle tai hénen
lailliselle  edustajalleen ei saa suorittaa
tutkimukseen osallistumisesta palkkiota.

Sen estamatta, mitda 1 momentissa tai 3 8:n 1
momentissa saadetaan, tutkimuksesta
aiheutuvista kustannuksista ja
ansionmenetyksestd sekd muusta haitasta
voidaan 1 momentissa saadetyille tahoille
kuitenkin suorittaa kohtuullinen korvaus.

Korvausten perusteista ja maaristd saadetaan
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

238§
Virkavastuu ja salassapito

Tutkimuksesta vastaava henkild ja eettisen
toimikunnan jasen toimivat virkavastuulla.

Joka tdman lain mukaisia asioita ké&siteltdessa
on saanut tietoonsa tutkimussuunnitelmaa
koskevia luottamuksellisia tietoja, tietoja toisen
henkilon  ominaisuuksista, terveydentilasta,
henkilokohtaisista oloista tai taloudellisesta
asemasta tai elinkeinonharjoittajan liike- tai
ammattisalaisuuksia, ei saa sivulliselle ilmaista
néin saamiaan tietoja.

22 § Salassapito

Joka taman lain mukaisia asioita kasiteltaessa
on saanut tietoonsa tutkimussuunnitelmaa
koskevia luottamuksellisia tietoja, tietoja toisen
henkilon  ominaisuuksista, terveydentilasta,
henkilokohtaisista oloista tai taloudellisesta
asemasta tai elinkeinonharjoittajan liike- tai
ammattisalaisuuksia, ei saa sivulliselle ilmaista
nain saamiaan tietoja.

Pykadlan 1 momentin sadntelyn estdmatta
tallaisen tiedon saa ilmaista toimivaltaiselle
viranomaiselle, jos se on tarpeen ihmisten
turvallisuuteen ja terveyteen liittyvista syista tai
lainvastaisuudesta ilmoittamiseksi, tai jos tassa
laissa tai muussa laissa on toisin sdadetty.
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238
Virkavastuu

Eettisen toimikunnan jaseneen sovelletaan
rikosoikeudellista ~ virkavastuuta  koskevia
sdannoksia hanen suorittaessaan tassa laissa
tarkoitettuja tehtavia.
Vahingonkorvausvastuusta sdadetaan
vahingonkorvauslaissa (412/1974). Eettisen
toimikunnan jaseneen, joka on virkasuhteessa
sairaanhoitopiirin kuntayhtymaan, sovelletaan
liséksi kunnallisesta viranhaltijasta annetun
lain (304/2003) saannoksia.

23 a § Muutoksenhaku

Laadkealan turvallisuus ja kehittdmiskeskuksen
paatokseen tai maardykseen 11 §:ssi tai 4 a
luvussa tarkoitetussa asiassa saa Vvaatia
oikaisua Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselta siten kuin hallintolaissa
(434/2003) saadetaan. Oikaisuvaatimukseen
annettuun paatokseen saa hakea muutosta
valittamalla hallinto-oikeuteen  siten  kuin
hallintolainkayttolaissa (586/1996) saadetaan.
Hallinto-oikeuden paatokseen saa hakea
muutosta valittamalla vain, jos korkein hallinto-
oikeus myontaa valitusluvan.

Taman lain 20 a §:n 2 momentin ja 20 d §:n 1
momentin mukaisia paatoksia sekad tarkastajan
maarayksid on noudatettava muutoksenhausta
huolimatta, jollei muutoksenhakuviranomainen
toisin maaraa.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksella
on oikeus hakea muutosta hallinto-oikeuden
paatokseen.

24 8
Asetuksenantovaltuus

Tutkimussuunnitelman sisallostd ja muodosta
voidaan saatda tarkemmin valtioneuvoston
asetuksella, tutkimusasiakirjojen laatimisesta ja
sailytyksestd, eettiselle toimikunnalle tehtéavan
lausuntopyynnon kaavasta ja siihen liitettavista
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asiakirjoista, sekd tutkittaville annettavista
tiedoista saddetdan tarvittaessa tarkemmin
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

6 luku
Rangaistussdédnnokset
25-26 8

25-26 § on kumottu L:lla 29.5.2009/375

6 luku
Rangaistussdannokset

[kesken]

278

Ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain
rikkominen
Joka tahallaan ladketieteelliseen
tutkimukseen

ryhtyy

1) ilman 6-8 §:ss4 tarkoitettua suostumusta,

2) 3 8:n vastaisesti ilman eettisen toimikunnan
myo0nteista lausuntoa,

3) 5-10 §:ss& sdadetyn muun kuin 1 kohdassa
tarkoitetun edellytyksen vastaisesti tai

4) noudattamatta tutkimuksessa, mitd 10 b, 10
c ja 10 e-10 g §:ssé saadetéaan,

on tuomittava laaketieteellisesta tutkimuksesta
annetun lain rikkomisesta sakkoon.

28 8
Viittaukset rikoslakiin

Rangaistus laittomasta alkioon puuttumisesta
tuomitaan rikoslain (39/1889) 22 luvun 3 &:n
mukaan ja laittomasta perimddn puuttumisesta
rikoslain 22 luvun 4 8:n mukaan. Rangaistus
taman lain 23 §:ss8 saadetyn
salassapitovelvollisuuden rikkomisesta
tuomitaan rikoslain 38 luvun 1 tai 2 8:n mukaan,
jollei teko ole rangaistava rikoslain 40 luvun 5
8:n mukaan tai siitd muualla laissa saadeta
ankarampaa rangaistusta.

28 8
Viittaukset rikoslakiin

[kesken]
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Voimaantulo

Taman lain  voimaantulosta  sdadetdan
valtioneuvoston asetuksella.

Ennen lain voimaantuloa vireille tulleet asiat
kasitelladn taman lain saannésten mukaisesti/
kasitelladn lain voimaan tullessa voimassa
olleiden saanndsten mukaisesti.

Lain voimaantulo ei vaikuta laitokselle 11 §:n
mukaan myénnetyn luvan voimassaoloon.
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