Laki

ladiketieteellisesti tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta ja viliaikaisesta muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

kumotaan ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain (488/1999) 6 a §, 2 a luvun otsikko
sekd 10 d—101ja 14§,

sellaisina kuin niisti ovat 6 a § laissa 143/2015, 2 a luvun otsikko sekd 10 e ja 10 g § laissa
295/2004, 10 d § laeissa 295/2004 ja 780/2009, 10 f § laissa 794/2010 sekd 10 hja 10 i § laissa
780/2009,

muutetaan 1—3, 5, 6, 7—10 ja 10 a—10 ¢ §, 3 luvun otsikko, 12 §:n 1 momentti sekd 16—
21,23,24,27ja28 3,

sellaisina kuin niistd ovat 1, 10, 16, 17 ja 20 § laissa 794/2010, 2 § laeissa 295/2004 ja
794/2010, 3 § laeissa 295/2004, 780/2009 ja 794/2010, 5 § osaksi laeissa 780/2009 ja 794/2010,
6,10a, 10 b, 19 ja 24 § laissa 295/2004, 7 ja 8 § osaksi laissa 295/2004, 10 ¢ § laissa 780/2009,
18 § osaksi lacissa 295/2004 ja 794/2010, 23 § osaksi laissa 671/2018 sekéd 27 ja 28 § laissa
375/2009, seka

lisdtddn lakiinuusi4 a, 5a,7 a, 18 a—18 cja 21 a §, véliaikaisesti uusi 21 b § seké uusi 21 ¢
ja22 b § seuraavasti:

1§
Soveltamisala

Taté lakia sovelletaan ladketieteelliseen tutkimukseen siltd osin kuin siitd ei lailla toisin séé-
deti.

Tati lakia ei sovelleta kliiniseen ladketutkimukseen. Kliinisestd lddketutkimuksesta sédédetidan
ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliinisistd lddketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY ku-
moamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 536/2014, jil-
jempéna lddketutkimusasetus, kliinisesta 1adketutkimuksesta annetussa laissa ( / ), jaljempani
lddketutkimuslaki seka niiden nojalla annetuissa sddnnoksissa.

Edelld 2 momentissa sdddetystéd poiketen kliinisessé ladketutkimuksessa sovelletaan 3 lukua,
jollei ladketutkimusasetuksessa, ladketutkimuslaissa, niiden nojalla annetuissa sdédnndksissé
taikka muualla toisin sdéddeta.
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Mddritelmadit

Téassa laissa tarkoitetaan:

1) lddketieteelliselld tutkimuksella sellaista tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai ihmisen
alkion taikka sikion koskemattomuuteen ja jonka tarkoituksena on liséti tietoa terveydestd, sai-
rauksien syistd, oireista, diagnostiikasta, hoidosta, ehkdisystd tai tautien olemuksesta yleensa ja
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joka ei ole kliininen lddketutkimus siten kuin kliininen laddketutkimus on méaéritelty ladketutki-
musasetuksessa; 3 luvussa ladketieteelliselld tutkimuksella tarkoitetaan myds kliinisté ladketut-
kimusta;

2) alkiolla hedelmdityksen tuloksena syntynytté eldvai solujoukkoa, joka ei ole kiinnittynyt
naisen elimistoon;

3) sikiolld naisen elimistoon kiinnittynytta eldvéa alkiota;

4) tutkijalla henkil6d, joka vastaa ldédketieteellisen tutkimuksen suorittamisesta tutkimuspai-
kassa;

5) toimeksiantajalla henkil64, yritystd, laitosta tai organisaatiota, joka vastaa ladketieteellisen
tutkimuksen aloittamisesta, hallinnoimisesta ja rahoituksen jarjestimisesti;

6) tutkimussuunnitelmalla asiakirjaa, jossa kuvataan laédketieteellisen tutkimuksen tavoitteet,
koeasetelma, menetelmiit, tilastolliset ndkdkohdat ja organisointi; se kattaa myds tutkimussuun-
nitelman myShemmét versiot ja sen muutokset; ja

7) klusteritutkimuksella ladketieteellista tutkimusta, jossa tutkittavat jaetaan ryhmiin interven-
tioiden toteuttamista varten sen sijaan, ettd tutkimustoimenpiteitid kohdennetaan yksittdisiin tut-
kittaviin.
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Lddketieteellisen tutkimuksen yleiset edellytykset ja lausuntomenettely

Laaketieteellisessd tutkimuksessa on kunnioitettava ihmisarvon loukkaamattomuuden periaa-
tetta.

Tutkittaviin ei saa kohdistaa taloudellisia tai muita sopimattomia vaikutteita, jotta he osallis-
tuisivat ladketieteelliseen tutkimukseen.

Toimeksiantajan on laadittava ennen ladketieteelliseen tutkimukseen ryhtymistd asianmukai-
nen tutkimussuunnitelma. Ladketieteellinen tutkimus on suunniteltava siten, ettd tutkittaville
aiheutuu mahdollisimman véhén kipua, haittaa, pelkoa ja muita ennakoitavia riskeji. Liséksi
tutkimus on suunniteltava siten, etté riskikynnys ja rasitusaste on tutkimussuunnitelmassa maa-
ritelty erikseen ja niitd seurataan jatkuvasti.

Ennen ladketieteelliseen tutkimukseen ryhtymistd tutkimussuunnitelmasta sekd sen perus-
teella laadituista asiakirjoista ja menettelyistd on saatava toimivaltaisen alueellisen liédketieteel-
lisen tutkimuseettisen toimikunnan mydnteinen kirjallinen lausunto. Lausunto voidaan antaa
sdhkdisesti.

Jos toimeksiantaja muuttaa tutkimussuunnitelmaansa tai sen perusteella laadittuja asiakirjoja
tai menettelyitd siten, ettd muutos voi vaikuttaa tutkittavien turvallisuuteen, tai se muuttaa tut-
kimuksen tukena kéytettyjen tieteellisten asiakirjojen tulkintaa tai jos muutos on muutoin mer-
kittdva, toimeksiantajan on pyydettdvd muutoksesta lausunto toimivaltaiselta alueelliselta 144-
ketieteelliseltd tutkimuseettiseltd toimikunnalta. Tutkimusta ei saa jatkaa muutetun suunnitel-
man mukaisesti ennen kuin toimivaltainen alueellinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimi-
kunta on antanut muutetusta suunnitelmasta myonteisen lausunnon. Jos toimikunnan lausunto
sisdltdd ehtoja, on suunnitelmaa muutettava lausunnossa edellytetylld tavalla ennen tutkimuksen
jatkamista. Jos lausunto on kielteinen tai siséltdd ehtoja, tutkimusta saadaan kuitenkin jatkaa
alkuperdisen suunnitelman mukaisesti, jollei tutkittavien turvallisuus edellyté tutkimuksen kes-
keyttdmistad tai lopettamista.

Toimivaltainen alueellinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta voi 5 §:n 4 momen-
tissa tarkoitetun ilmoituksen saatuaan taikka muuten saatuaan tutkittavien turvallisuuteen tai
tutkimuksen eettisyyteen liittyvad merkittdvaa tietoa késitelld saamiaan tietoja ja tarvittacssa
antaa tutkimuksesta uuden lausunnon. Tutkimusta ei saa jatkaa, jos toimikunta asiaa késitelty-
dén antaa kielteisen lausunnon taikka asettaa tutkimuksen jatkamiselle ehtoja, joita toimeksian-
taja ei tutkimuksessaan voi noudattaa tai ei jostain muusta syystd noudata.



2 luku

IThmiseen kohdistuva ldiketieteellinen tutkimus

4a§
Pdtevyysvaatimukset

Tutkijalla on oltava kyseisen tutkimuksen tekemiseksi tarvittava asianmukainen ammatillinen
ja tieteellinen patevyys.

Tutkittavien ladketieteellisestd hoidosta vastaavan on oltava l1adkari, jolla on asianmukainen
patevyys, tai jos kyseessd on hammasléddketieteellinen tutkimus, hammasléékéri, jolla on asian-
mukainen pitevyys.
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Toimeksiantaja ja johtava tutkija

Ladketieteelliselld tutkimuksella on oltava toimeksiantaja. Tutkija voi toimia myds toimeksi-
antajana.

Ladketieteelliselle tutkimukselle on oltava nimettyna tutkimuspaikkakohtaiset johtavat tutki-
jat. Johtava tutkija toimii ladketieteellistd tutkimusta tutkimuspaikassa suorittavan tutkijaryh-
main vastuullisena johtajana. Jos tutkimuksessa tai tutkimuspaikassa on vain yksi tutkija, toimii
hin myos johtavana tutkijana.

Toimeksiantajan on huolehdittava siité, ettd tutkimusta varten on kdytettivissé pateva henki-
lokunta, asianmukaiset tilat, riittivét vilineet ja laitteet ja ettd tutkimus voidaan muutoinkin
suorittaa turvallisissa olosuhteissa. Toimeksiantajan on varmistettava, ettd lddketieteellisessa
tutkimuksessa otetaan huomioon tutkimusta koskevat sddnnokset. Johtava tutkija huolehtii néi-
den edellytysten tayttymisestd tutkimuspaikassa.

Toimeksiantajan ja tutkimuspaikassa johtavan tutkijan on keskeytettiva tutkimus heti, jos tut-
kittavan turvallisuus sitd edellyttdd. Jos tutkimusta toteutettaessa ilmenee tutkimuksen toteutta-
miseen liittyvid uusia tietoja, joilla voi olla merkitysté tutkittavien turvallisuudelle, on toimek-
siantajan ja johtavan tutkijan toteutettava vélittdmasti tutkittavien suojelemiseksi tarvittavat va-
rotoimenpiteet. Tutkimuksen keskeyttamisestd tutkittavan turvallisuuteen liittyvistd syistd, uu-
sista tiedoista ja tutkittavan turvallisuuden perusteella toteutetuista toimenpiteistd on toimeksi-
antajan salassapitosddnndsten estdméttd ilmoitettava viivytyksettd toimivaltaiselle alueelliselle
ladketieteelliselle tutkimuseettiselle toimikunnalle ja tutkimuspaikalle.

Toimeksiantaja vastaa yhteydenpidosta alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimi-
kunnan, 18 a §:ssi tarkoitetun ladketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin muutoksenha-
kujaoston (muutoksenhakujaosto) ja viranomaisen kanssa. Toimeksiantaja voi kuitenkin sopia
johtavan tutkijan tai, jos heitd on useita, jonkun heistd kanssa, ettd tdima hoitaa yhteydenpidon.
Toimikunta, muutoksenhakujaosto ja toimivaltainen viranomainen voivat kuitenkin velvoittaa
toimeksiantajan itse hoitamaan yhteydenpidon.

5a8
Tietoon perustuva suostumus

Ihmiseen kohdistuvaa ldéketieteellistd tutkimusta ei saa suorittaa ilman tutkittavan tietoon pe-
rustuvaa suostumusta. Jotta tutkittavan antaman suostumuksen katsotaan olevan tietoon perus-



tuva suostumus, on kaikkien téssd pykaladssé ja 6 §:ssd sdddettyjen edellytysten taytyttava. Jal-
jempénd 7 ja 8 §:ssd tarkoitettujen tutkittavien osalta on lisdksi 7, 7 a ja 8 §:sséd sdddettyjen
edellytysten taytyttava.

Tutkittavalle on annettava tutkimuksesta tiedot, joiden perusteella hdn voi ymmartaa:

1) lddketieteellisen tutkimuksen luonteen, tavoitteet, hyodyt, vaikutukset, riskit ja haitat;

2) tutkittavan suojaa koskevat oikeudet ja takeet, erityisesti hdnen oikeutensa kieltiytyé osal-
listumasta tai keskeyttdd osallistumisensa tutkimukseen milloin tahansa ilman kielteisid seuraa-
muksia ja perusteluja antamatta;

3) olosuhteet, joissa lddketieteellinen tutkimus suoritetaan, mukaan lukien tutkittavan ladke-
tieteelliseen tutkimukseen osallistumisen oletettu kesto;

4) mahdolliset hoitovaihtoehdot ja seurantatoimet, jos tutkittavan osallistuminen léédketieteel-
liseen tutkimukseen keskeytyy;

5) ettd tutkittavaa koskevia potilasasiakirjoihin siséltyvié tietoja ja tutkimuksessa kerittyja
tietoja voidaan késitelld, vaikka tutkittava peruuttaa suostumuksensa osallistua tutkimukseen;
rekisterdidyn oikeudesta saada tieto itsedéin koskevien henkilotietojen késittelystd sdddetddn
luonnollisten henkildiden suojelusta henkildtietojen kasittelyssa sekd ndiden tietojen vapaasta
litkkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-asetus) annetussa Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2016/679, jaljempéna tietosuoja-asetus.

Tutkittavalle annettavien tietojen on oltava kattavia, tiiviité, selkeitd, oleellisia ja maallikolle
ymmidrrettivid. Liséksi on annettava tieto vahingonkorvausta koskevista jirjestelyista ja ladke-
tieteellisen tutkimuksen tulosten saatavuudesta.

Tassa pykalassa tarkoitetut tiedot on annettava keskustelussa, jonka kéy tutkimusryhmén ja-
sen, jolla on riittavét tiedot kyseisestd ladketieteellisestd tutkimuksesta ja tietoon perustuvaa
suostumusta koskevasta lainsdddannostd. Keskustelussa on varmistettava, etté tutkittava on ym-
martényt tiedot. Keskustelussa on kiinnitettdva huomiota erityisryhmien ja yksittéisten tutkitta-
vien tiedontarpeisiin seka tietojen antamisessa kiytettdviin menetelmiin. Tutkittavalle on annet-
tava riittdvasti aikaa tehdé pdédtoksensa ladketieteelliseen tutkimukseen osallistumisesta.

Edell4 2 ja 3 momentissa tarkoitetut tiedot on laadittava myos kirjallisina, ja niiden on oltava
tutkittavan saatavilla. Tiedot voivat olla my0s séhkoisesti saatavilla, mutta tutkittavan pyyn-
nosta tiedot on kuitenkin annettava paperilla. Tutkittavalle on annettava lisétietoja tarvittacssa
antavan tahon yhteystiedot.

Tutkittava saa keskeyttda lddketieteelliseen tutkimukseen osallistumisensa milloin tahansa pe-
rusteluja antamatta peruuttamalla tietoon perustuvan suostumuksensa. Suostumuksen peruutta-
misesta ja téstd seuraavasta tutkimuksen keskeyttdmisesti ei saa aiheutua kielteisid seurauksia
tutkittavalle.

Jos tutkittava ei tdssé laissa sdddetyn mukaisesti voi itse antaa tietoon perustuvaa suostumus-
taan, tiedot on annettava tdmén lain mukaan hdnen puolestaan suostumuksen antamiseen oikeu-
tetulle henkilolle. Talloin tdssd pykéldssd sdddettyjd sddnnoksid sovelletaan tillaiseen henki-
166n.

6§
Tietoon perustuvaa suostumusta koskevat asiakirjat

Tietoon perustuva suostumus on annettava kirjallisesti, paivéttava ja seka tutkittavan etta tut-
kimuksesta tiedot antaneen tutkimusryhmén jasenen allekirjoitettava. Jos tutkittava ei kykene
kirjoittamaan, hin voi antaa suostumuksensa asianmukaisia vaihtoehtoisia keinoja kayttden va-
hintdén yhden puolueettoman todistajan ldsné ollessa. Télloin todistaja vahvistaa suostumuksen
saaduksi allekirjoittamalla ja paivdamaélla tietoon perustuvan suostumusta koskevan asiakirjan.
Tutkittavalle on toimitettava kopio asiakirjasta, jolla tietoon perustuva suostumus annettiin.
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Kirjallisen suostumuksen vaatimuksesta voidaan poiketa, jos tutkittavan nimen, henkildtun-
nuksen tai muiden vastaavien suoraan yksildivien tietojen antaminen voisi olla tutkittavan edun
vastaista ja tutkimuksesta aiheutuu hénelle vain vdhéinen rasitus eikd siitd ole haittaa hinen
terveydelleen. Téllaisen suostumuksen antaminen on tehtévé vahintdén yhden puolueettoman
todistajan ldsna ollessa. Todistaja vahvistaa suostumuksen saaduksi allekirjoittamalla ja paivaa-
mélla tietoon perustuvan suostumuksen hankkimista koskevan asiakirjan. Tutkimusasiakirjoi-
hin ei tilloin merkiti tutkittavan nimed, henkildtunnusta eikd muita vastaavia suoraan yksiloivid
tietoja.

Suostumus voidaan antaa myds sdhkdisesti, jolloin 1 momentissa sdadetystd poiketen ei tar-
vita tutkittavan ja tutkimuksesta tiedot antaneen tutkimusryhmén jésenen yhteisesti allekirjoit-
tamaa asiakirjaa. Hankittaessa suostumus sdhkdisesti on erityisesti huolehdittava, etté tutkitta-
van tietosuoja on asianmukainen ja ettd suostumuksen antajan tunnistaminen voidaan tehda luo-
tettavasti.

Jos tutkittava ei tassé laissa sdddetyn mukaisesti voi itse antaa tietoon perustuvaa suostumus-
taan, tdssd pykéldssd sdddettyd menettelyd sovelletaan henkil66n, joka timéan lain mukaan on
oikeutettu antamaan tietoon perustuvan suostumuksen tutkittavan puolesta.

Tietoon perustuva suostumus on dokumentoitava. Jos tutkittavana on 7 §:ssé tarkoitettu tut-
kittava, jolla on alentunut itsemadaradmiskyky, tai 8 §:ssd tarkoitettu alaikdinen tutkittava, osana
tietoon perustuvan suostumuksen hankkimista tutkimuksesta tiedot antaneen tutkimusryhmén
jasenen on myo6s dokumentoitava tutkittavan 7, 7 a ja 8 §:n mukaisesti hankittu oma kanta.

Suostumusasiakirjan sisdllosti ja suullisesta suostumuksesta tutkimusasiakirjoihin merkitti-
vistd tiedoista sekéd sdhkoisen suostumuksen hankkimiseen liittyvistd tarkemmista edellytyk-
sistd ja menettelyistd voidaan antaa tarkempia sdénnoksid valtioneuvoston asetuksella.

78§
Tutkittavan alentunut itsemddrddmiskyky

Henkilo, joka sairaudesta, vammasta tai muusta vastaavasta, muusta kuin vain ikdan liitty-
véstd syystd johtuen ei kykene ymmértdméén 5 a §:n mukaisesti annettuja tietoja siten, ettd hin
pystyisi annettujen tietojen perusteella antamaan itsendisesti 5 a ja 6 §:ssé sdddetyn tietoon pe-
rustuvan suostumuksen osallistua ladketieteelliseen tutkimukseen, voi olla tutkittavana vain, jos
tutkimus on oleellinen tdllaisten tutkittavien kannalta ja yhti valideja tietoja ei voi saada tutki-
muksista, jotka on suoritettu henkil6illa, jotka voivat antaa 5 a ja 6 §:n mukaisen tietoon perus-
tuvan suostumuksen tai muilla tutkimusmenetelmilld. Tutkimuksen tulee liittyd valittomasti tut-
kittavalla olevaan sairauteen tai vammaan.

Edelld 1 momentissa sdédetyn lisdksi edellytetdén, ettd on olemassa tieteellisesti perustellut
syyt olettaa, etti:

1) tutkimukseen osallistumisesta koituu tutkittavan terveydelle valitonta hyotyd, joka on siitd
koituvia riskejé tai rasituksia suurempi; tai

2) tutkimukseen osallistumisesta koituu hyotya tutkittavan edustaman véestoryhmaén tervey-
delle; tutkimuksen tulee liittyd vélittomasti tutkittavan hengenvaaralliseen tai toimintakykya
alentavaan sairauteen tai vammaan ja téllaisesta tutkimuksesta saa koitua vain erittdin pieni riski
ja rasitus tutkittavalle verrattuna tutkittavan sairauden tai vamman tavanomaiseen hoitoon.

Arvion siitd, voiko henkild antaa tietoon perustuvan suostumuksen itsendisesti, tekee tutkija,
joka on ladkari tai tutkimusryhmaéan kuuluva muu 1a4kéri. Arvioijalla on oltava riittdva osaami-
nen arvion tekemiseen.

Edelld 1 momentissa tarkoitettu tutkittava saa olla tutkittavana vain, jos tutkittava on osallis-
tunut paitoksentekoon 7 a §:n mukaisesti ja 7 a §:n 2 momentin mukaan suostumuksen antami-
seen oikeutettu henkilo on antanut siihen kirjallisen suostumuksensa sen jdlkeen, kun hénelle
on annettu 5 a §:n 2 ja 3 momentissa sdadetyt tiedot 5 a ja 6 §:ssd sdddetylld tavalla.
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7a8§
7 $:ssd tarkoitetun tutkittavan osallistuminen pddtéksentekoon

Tutkimuksessa on varmistettava, ettd 7 §:ssé tarkoitettu tutkittava voi osallistua suostumuksen
antamiseen mahdollisuuksiensa mukaan. Tutkittavaa on kuultava ja hénelle on annettava 5 a §:n
2 ja 3 momentissa sdddetyt tiedot tutkittavalle ymmarrettivilla tavalla. Tiedot antaa sellainen
tutkija tai tutkimusryhmén jdsen, jolla on riittivd osaaminen vuorovaikutukseen tutkittavan
kanssa. Tiedot on annettava kéyttdmalld vuorovaikutuskeinoja, jotka ovat tutkittavan yksilolli-
sen tarpeen mukaisia. Tutkittavalle on annettava riittavésti aikaa muodostaa nikemyksensé tut-
kimukseen osallistumisesta.

Edelld 5 a ja 6 §:ssé tarkoitetun tietoon perustuvan suostumuksen osallistua ladketieteelliseen
tutkimukseen voi antaa tutkittavan puolesta hinen laillinen edustajansa, tai jos laillista edustajaa
ei ole, hianen ldhiomaisensa tai muu ldheinen henkildnsé. Tietoon perustuvan suostumuksen an-
tamiseen oikeutetun on otettava huomioon tutkittavan ilmaisema tahto ja tutkittavan etu.

Jos tutkittava on ennen 7 §:n 1 momentissa tarkoitettujen olosuhteiden alkamista antanut tie-
toon perustuvan suostumuksensa tai on kieltdytynyt antamasta sitd, on tutkittavan suostumusta
tai kielteistd kantaa noudatettava.

Tietoon perustuvan suostumuksen antamiseen oikeutetun ja tutkijan on noudatettava tutkitta-
van ilmaisemaa tahtoa kieltdytya osallistumasta ladketieteelliseen tutkimukseen tai tutkimustoi-
menpiteeseen seki toivetta keskeyttdd osallistumisensa milloin tahansa. Suostumuksen peruut-
tamiseen sovelletaan 5 a §:n 6 momenttia.

83§
Alaikdinen tutkittavana

Alaikiinen saa olla tutkittavana vain, jos samoja tieteellisid tuloksia ei voida saavuttaa muilla
tutkittavilla.

Alaikiisen tutkimisen edellytyksend on 1 momentissa sdddetyn lisdksi, ettd on olemassa tie-
teellisesti perustellut syyt olettaa, etti:

1) tutkimukseen osallistumisesta koituu kyseisen alaikiisen terveydelle vélitontd hyotya, joka
on siitd koituvia riskejé ja rasituksia suurempi; tai

2) tutkimukseen osallistumisesta koituu hydtyé alaikdisen edustaman védestoryhmén tervey-
delle ja tdllaisesta tutkimuksesta aiheutuu vain erittdin pieni riski ja rasitus alaikéiselle; jos ala-
ikdiselld on sairaus tai vamma, riski ja rasitus arvioidaan verrattuna alaikdisen sairauden tai
vamman tavanomaiseen hoitoon.

Alaikiinen saa olla tutkittavana vain, jos hdnen huoltajansa tai muu hénen laillinen edusta-
jansa on antanut siihen tietoon perustuvan suostumuksensa sen jdlkeen, kun huoltajalle tai
muulle lailliselle edustajalle on annettu 5 a §:n 2 ja 3 momentissa tarkoitetut tiedot 5 a ja 6 §:ssd
saddetylld tavalla.

Edelld 3 momentissa sdéddetystd poiketen, jos alaikdinen on tiyttinyt 15 vuotta, saa hin itse
antaa tietoon perustuvan suostumuksen 2 momentin 1 kohdassa tarkoitettuun tutkimukseen,
jollei hin ikéénsi, kehitystasoonsa sekd sairauden, vamman tai tutkimuksen laatuun ndhden ole
kykeneméton ymmaértaméan tutkimuksen tai tutkimustoimenpiteen merkitysti. Talldinkin huol-
tajalle tai lailliselle edustajalle on ilmoitettava asiasta, jollei tutkimushankkeen luonne huomi-
oon ottaen poikkeuksellisesti ole perusteltua, ettd alaikdinen saa kieltdd ilmoittamisen.

Alaikdistd on kuultava ja hénelle on annettava mahdollisuus osallistua tietoon perustuvan
suostumuksen antamiseen ikénsi ja kehitystasonsa mukaisesti. Alaikdiselle on annettava 5 a §:n



2 ja 3 momentissa tarkoitetut tiedot tavalla, joka vastaa hidnen ikdénséd ja kehitystasoaan. Kysei-
set tiedot antaa sellainen tutkija tai tutkimusryhmén jasen, jolla on koulutus lasten kanssa tyos-
kentelyd varten tai kokemusta siita.

Jos alle 18-vuotias, joka 3 tai 4 momentin mukaan ei saa olla tutkittavana ilman huoltajansa
tai muun laillisen edustajan suostumusta, kykenee muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan
saamiaan tietoja, edellytetddn myos hinen kirjallista suostumustaan. Suostumuksen peruuttami-
seen sovelletaan 5 a §:n 6 momenttia. Tutkijan on noudatettava alaikdisen tutkittavan, joka ky-
kenee muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan saamiaan tietoja, nimenomaista toivomusta
kieltdytya osallistumasta ladketieteelliseen tutkimukseen tai keskeyttdd osallistumisensa milloin
tahansa.

Jos alaikdinen tutkittava vastustaa tutkimusta tai tutkimustoimenpidettd, on hdnen mielipidet-
tddn hénen ikénsé ja kehitystasonsa huomioon ottaen noudatettava.

Kun alaikéinen tutkittava, jonka puolesta huoltaja tai muu laillinen edustaja on antanut suos-
tumuksen, tayttad tdssd pykaldssd sdddetyt edellytykset sille, ettd hén voisi antaa itsendisesti
tietoon perustuvan suostumuksensa, on hinelle kerrottava oikeudestaan halutessaan keskeyttia
tutkimukseen osallistumisensa.

Arvion siitd, voiko 15 vuotta tdyttdnyt antaa itse 4 momentissa tarkoitetun suostumuksen, ky-
keneeko alle 18-vuotias muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan saamiaan tietoja 6 momen-
tissa tarkoitetulla tavalla ja tayttddko alaikdinen 8 momentissa sdddetyt edellytykset, tekee tut-
kija, joka on laillistettu terveydenhuollon ammattihenkil tai tutkimusryhméédn kuuluva muu
laillistettu terveydenhuollon ammattihenkild. Arvioijalla on oltava koulutus lasten kanssa tyos-
kentelya varten tai riittdvd kokemus siité.

98§
Raskaana oleva tai imettivd nainen tutkittavana

Raskaana oleva tai imettdvi nainen saa olla tutkittavana raskauteen tai alkion, sikidn, vasta-
syntyneen tai imevéisikdisen lapsen terveyteen liittyvéssd tutkimuksessa vain, jos samoja tie-
teellisii tuloksia ei voida saavuttaa muita tutkimalla ja on olemassa tieteellisesti perustellut syyt
olettaa, etté:

1) tutkimukseen osallistumisesta koituu kyseiselle raskaana olevan tai imettdvan naisen taikka
alkion, sikion tai lapsen terveydelle vilitontd hyotyd, joka on siitd koituvia riskejé ja rasituksia
suurempi; tai

2) tutkimukseen osallistumisesta koituu hyotya raskaana olevien tai imettidvien naisten taikka
alkioiden, sikididen, vastasyntyneiden tai imeviisikéisten lasten terveydelle ja tutkimuksesta
aiheutuu raskaana olevalle tai imettdvélle naiselle, alkiolle, sikidlle tai lapselle vain erittdin pieni
riski ja rasitus.

Jos tutkimus ei liity raskauteen tai alkion, sikidn tai vastasyntyneen tai imevéisikdisen lapsen
terveyteen, raskaana oleva tai imettivé nainen voi olla tutkittavana, jos tutkimuksesta koituu
raskaana olevalle tai imettdvélle naiselle, alkiolle, sikidlle tai lapselle vain erittdin pieni riski ja
rasitus.

10§
Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas tutkittavana

Sen lisdksi, mitd tdssd laissa sdddetddn tietoon perustuvasta suostumuksesta, vankeuslaissa
(767/2005) tarkoitettu vanki, tutkintavankeuslaissa (768/2005) tarkoitettu tutkintavanki, mie-
lenterveyslain (1116/1990) 3 tai 4 luvun nojalla tutkimuksessa tai hoidossa oleva taikka muun
lain perusteella vapautensa menettényt saa olla tutkittavana vain, jos on olemassa tieteellisesti
perustellut syyt olettaa, ettd tutkimuksesta koituu suoraa hyotya hanen terveydelleen tai hyGtya
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hénen sukulaisensa taikka muun tdssd pykaldssd tarkoitetun hinen oman viiteryhménsa tervey-
delle.

10a§
Hitdtilanteissa suoritettavat tutkimukset

Jos dkillisen hengenvaaran aiheuttavasta tai muusta &killisestd vakavasta sairaudesta tai vam-
masta taikka tutkittavan terveydentilan dkillisestd muutoksesta johtuvan tilanteen kiireellisyy-
den vuoksi tutkittavalle tai sille, joka on 7 a §:n 2 momentin tai 8 §:n 3 momentin mukaan
oikeutettu antamaan tietoon perustuvan suostumuksen hénen puolestaan, ei voida etukéteen an-
taa tietoja tutkimuksesta eikd hankkia etukéteen tietoon perustuvaa suostumusta, tutkimusta
koskevia tietoja voidaan antaa ja tietoon perustuva suostumus voidaan hankkia sen jdlkeen, kun
padtos tutkittavan ottamisesta mukaan tutkimukseen on tehty. Edellytyksené on, etté:

1) on olemassa tieteellisesti perustellut syyt olettaa, ettd tutkittavan osallistumisesta tutkimuk-
seen voi koitua valitontd hyotya tutkittavan terveydelle;

2) tutkimus liittyy vélittomasti siihen tutkittavan sairauteen, vammaan tai terveydentilan muu-
tokseen, jonka vuoksi tietojen antaminen ja tietoon perustuvan suostumuksen saaminen tutkit-
tavalta tai siltd, joka on oikeutettu antamaan tietoon perustuvan suostumuksen hénen puoles-
taan, ei ole mahdollista;

3) tutkijan tiedossa ei ole, etté tutkittava tai se, joka on oikeutettu antamaan tietoon perustuvan
suostumuksen tutkittavan puolesta, on vastustanut tutkimukseen osallistumista;

4) tutkimus on luonteeltaan sellainen, ettd se voidaan suorittaa ainoastaan hatétilanteissa; ja

5) tutkimuksesta tutkittavalle aiheutuva riski ja rasitus ovat erittiin pienet verrattuna tutkitta-
van sairauden, vamman tai terveydentilan tavanomaiseen hoitoon.

Edelld 1 momentin nojalla suoritetun intervention jilkeen on pyydettivi tietoon perustuva
suostumus tutkittavan tutkimukseen osallistumisen jatkamiseksi seuraavasti:

1) jos tutkittava on alaikdinen tai kyseessd on tutkittava, jonka itsemadraamiskyky on alentu-
nut, tutkijan on annettava 5 a §:n 2 ja 3 momentissa tarkoitetut tiedot ilman aiheetonta viivas-
tystd tutkittavalle ja sille, joka on oikeutettu antamaan tietoon perustuvan suostumuksen hianen
puolestaan, sekd pyydettiva tietoon perustuva suostumus 7, 7 a ja 8 §:ssd sdddettyjen menette-
lyjen mukaisesti;

2) muiden kuin 1 kohdassa tarkoitettujen tutkittavien osalta tutkijan on annettava 5 a §:n 2 ja
3 momentissa tarkoitetut tiedot ja pyydettdva tietoon perustuva suostumus ilman aiheetonta vii-
véstysta tutkittavalta, tai jos tutkittava ei intervention jalkeen kykene antamaan tietoon perustu-
vaa suostumusta, tutkittavan 1dhiomaiselta tai muulta 1dheiseltd henkil61t4.

Jos tietoon perustuva suostumus on 2 momentin 2 kohdan mukaisesti saatu tutkittavan 14-
hiomaiselta tai muulta ldheiseltid henkilolta, tietoon perustuva suostumus tutkimukseen osallis-
tumisen jatkamiseksi on saatava tutkittavalta vilittomasti, kun hin kykenee sen antamaan.

Jos tutkittava tai se, joka on oikeutettu antamaan tietoon perustuvan suostumuksen hianen puo-
lestaan, ei anna suostumusta, hdnelle on ilmoitettava hinen oikeudestaan kieltda tutkimuksessa
saatujen tietojen kaytto.

10b§
Yksinkertaistettu suostumusmenettely klusteritutkimuksissa

Klusteritutkimuksessa tietoon perustuva suostumus voidaan hankkia tissd pykalassa tarkoite-
tulla yksinkertaistetulla menettelylla.

Yksinkertaistettua menettelyd voidaan kayttia, jos:

1) ladketieteellisen tutkimuksen menetelmidt edellyttivit, ettd tutkittavien valinta tapahtuu
ryhmitasolla;



2) tutkimusinterventiot ovat ndyttoon perustuvia ja niitd tukee interventioiden turvallisuutta
ja tehoa koskeva julkaistu tieteellinen tieto tutkimussuunnitelmassa kuvaillulla tavalla;

3) tutkimusinterventioita tehddin tavanomaisen lddketieteellisen kdytdnndn mukaisesti;

4) yliméaérdisten diagnostisten tai seurantamenetelmien aiheuttama lisériski tai -rasitus tutkit-
tavien turvallisuudelle verrattuna tavanomaiseen ladketieteelliseen kdytédntdon on erittdin pieni;

5) tutkittavina on vain 18 vuotta téyttineitd henkildité, jotka voivat timén lain nojalla antaa
itse tietoon perustuvan suostumuksensa; ja

6) tutkimussuunnitelmassa perustellaan, miksi tietoon perustuva suostumus hankitaan yksin-
kertaistetulla menettelylld, ja kuvataan tutkittavalle annettavien tietojen laajuus seké tiedotta-
misen tavat.

Yksinkertaistetussa suostumusmenettelyssé tietoon perustuva suostumus katsotaan saaduksi,
jos:

1) tutkittavalle annetaan 5 a §:n 2 ja 3 momentissa sdéddetyt tiedot tutkimussuunnitelman mu-
kaisesti; ja

2) tutkittava ilmaisee suostumuksensa osallistua kyseiseen tutkimukseen.

Tutkijan on dokumentoitava 3 momentin mukaisesti saadut suostumukset. Tutkijan on var-
mistettava, etté lddketieteellistd tutkimusta varten ei kerdté tietoja tutkittavilta, jotka kieltaytyvét
osallistumasta ladketieteelliseen tutkimukseen eiké kerdtd uusia tietoja tutkittavilta, jotka ovat
keskeyttineet osallistumisensa tutkimukseen. Kieltdytymisten osalta tutkimusasiakirjoihin saa
merkitd ainoastaan kieltdytyneiden lukuméaran.

10c§
Vakuutus tai muu vakuus
Toimeksiantajan on tarvittaessa huolehdittava, ettd tutkittaville aiheutuvien vahinkojen kor-
vaamiseksi on voimassa vakuutus tai muu asianmukainen vakuus toimeksiantajan ja tutkijan
vastuun kattamiseksi.

3 luku

Alkiotutkimus

12§
Suostumus alkiotutkimukseen

Naisen elimiston ulkopuolella olevaan alkioon kohdistuvaan ladketieteelliseen tutkimukseen
ei saa ryhtya ilman sukusolujen luovuttajan kirjallista suostumusta. Luovuttajalle on annettava
5 a §mn 2 ja 3 momentissa tarkoitetut tiedot 5 a ja 6 §:sséd sdddetylld tavalla. Suostumuksen
peruuttamiseen sovelletaan, mitd 5 a §:n 6 momentissa sdadetadn.

16 §
Alueelliset lddketieteelliset tutkimuseettiset toimikunnat
Sairaanhoitopiirilld, jonka alueella on ladkarikoulutusta antava yliopisto, tulee olla vahintién

yksi alueellinen laéketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta. Toimikunnan tulee seurata, oh-
jata ja arvioida tutkimuseettisten kysymysten késittelyd alueellaan. Toimikunnan alue kattaa



erikoissairaanhoitolain (1062/1989) 9 §:ssd ja sen nojalla annetuissa sddnnoksissa tarkoitetun
erityisvastuualueen. Toimikunnan asettaa sairaanhoitopiirin hallitus.

Alueelliseen ladketieteelliseen tutkimuseettiseen toimikuntaan sovelletaan, mitd kuntalaissa
(410/2015) sdddetddn toimikunnista, ellei tdssa laissa toisin sdddeta.

17§
Tutkimushankkeen arviointi

Tutkimushankkeen arvioi ennakolta ja antaa siitd lausunnon se alueellinen laédketieteellinen
tutkimuseettinen toimikunta, jonka alueella tutkimus on pééasiassa tarkoitus suorittaa tai, jos
téllaista pddasiallista suoritusaluetta ei ole, toimeksiantajan valitsema sellainen alueellinen 143-
ketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta, jonka alueella tutkimusta suoritetaan.

Jos tutkimussuunnitelmaan tai sen perusteella laadittuihin asiakirjoihin tai menettelyihin on
tarkoitus tehdd 3 §:n 5 momentissa tarkoitettu muutos, asian késittelee se alueellinen l4dketie-
teellinen tutkimuseettinen toimikunta, joka antoi tutkimuksesta lausunnon. Tama toimikunta
kasittelee lausuntoasian myos silloin, kun muutoksenhakujaosto on antanut tutkimuksesta tai
alemmasta suunnitelman muutoksesta lausunnon.

Toimeksiantajan on tehtidvd 5 §:n 4 momentissa tarkoitettu ilmoitus sille alueelliselle ladke-
tieteelliselle tutkimuseettiselle toimikunnalle, joka antoi tutkimuksesta lausunnon. Ilmoitus teh-
déén kyseiselle toimikunnalle my®6s silloin, kun muutoksenhakujaosto on antanut tutkimuksesta
tai suunnitelman muutoksesta lausunnon.

Alueellisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan on arvioitava tutkimussuunnitelma
ja sille toimitettu muu asiakirja-aineisto ja otettava harkinnassaan huomioon erityisesti seuraa-
vat seikat:

1) 4 §:ssé sdddettyjen edellytysten noudattaminen;

2) ladketieteellisen tutkimuksen tarpeellisuus ja merkitys;

3) tutkimuksen ja sen suunnittelun asianmukaisuus ottaen huomioon tilastolliset ndkokohdat,
tutkimuksen koeasetelma ja menetelmat;

4) hyodyn ja riskien arvioinnin asianmukaisuus ja niitd koskevien johtopddtdsten perustelta-
vuus;

5) tietoon perustuvaa suostumusta koskevien vaatimusten noudattaminen, mukaan lukien tie-
toon perustuvaa suostumusta varten annettavan aineiston asianmukaisuus sekd suostumuksen
saamiseksi noudatettava menettely;

6) perustelut sille, ettd tutkimus kohdistuu 7 tai 8 §:ssé tarkoitettuihin tutkittaviin;

7) perustelut sille, ettd tutkimus kohdistuu 9, 10 tai 10 a §:ssé tarkoitettuihin tutkittaviin tai
muussa erityisessa tilanteessa oleviin tutkittaviin;

8) perustelut sille, ettd tutkimus suoritetaan 10 b §:ssi tarkoitetulla tavalla;

9) tutkittavien rekrytoimiseen liittyvit yksityiskohtaiset menettelytavat;

10) tutkijoille maksettavan palkkion tai korvauksen seka tutkittavalle ja hdnen ldheisilleen
suoritettavan korvauksen suuruus tai madrdytymisperusteet ja asiaan mahdollisesti liittyvét me-
nettelytavat;

11) johtavan tutkijan, tutkijan ja muiden tutkimuksen toteuttamiseen keskeisesti osallistuvien
patevyys;

12) tutkimuksessa kéaytettivien tilojen ja varustuksen asianmukaisuus;

13) perusteet, joiden mukaisesti tutkimuksesta mahdollisesti aiheutuva vahinko korvataan ja
vahingon tai kuolemantapauksen johdosta suoritettavan korvauksen kattamiseksi otetut vakuu-
tukset ja muut jéarjestelyt.

Lausunnossa on esitettdvé perusteltu nikemys siitd, onko tutkimus eettisesti hyvéksyttava.
Toimikunnan tutkimushankkeesta antama lausunto on hallintolaissa (434/2003) tarkoitettu hal-
lintopaitds.
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Asia ratkaistaan toimikunnassa esittelysté. Esittelijin on oltava toimikunnan jisen. Esittelijdn
el tarvitse olla virkasuhteessa sairaanhoitopiiriin.

Sairaanhoitopiiri voi perid lausunnosta maksun. Maksun perimisessd on sovellettava valtion
maksuperustelain (150/1992) 6 §:ssd saddettyjd perusteita.

18 §
Alueellisen toimikunnan kokoonpano

Alueellisessa ladketieteellisessa tutkimuseettisesséd toimikunnassa on oltava puheenjohtaja ja
véhintddn kuusi muuta jdsentd, joista yksi toimii varapuheenjohtajana. Heilla tulee olla tarvit-
tava midré varajdsenid. Toimikunnan varajisenten ei tarvitse olla henkilokohtaisia.

Alueellisessa lddketieteellisessa tutkimuseettisessa toimikunnassa on oltava edustettuna tutki-
musetiikan, lddketieteen, terveys- tai hoitotieteen ja oikeustieteen asiantuntemus. Véhintddn
kahden jdsenistéd on oltava maallikoita.

Lausunnosta paitettdessa tulee paatoksentekoon osallistua toimikunnan puheenjohtaja tai va-
rapuheenjohtaja ja véhintddn puolet muista jésenistd, kuitenkin véhintddn neljd muuta jésents.
Lausunnosta péétettiessd jasenistd ainakin yhden on oltava maallikko ja ainakin kahden tutki-
musyksikon ulkopuolisia henkildité.

Alueellinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta voi kokouksessaan kuulla toimek-
siantajia, tutkijoita ja asiantuntijoita. Toimikunnassa tulee olla edustettuna tai kuultavana satei-
lyn ladketieteellisen kdyton asiantuntija, jos tutkimuksessa on tarkoitus kohdistaa tutkittavaan
séteilylain (859/2018) 4 §:n 10 kohdassa tarkoitettua lddketieteellista altistusta. Toimikunta voi
pyytdd myos kirjallisia asiantuntijalausuntoja.

Alueellisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan kokoonpanosta voidaan siétié tar-
kemmin valtioneuvoston asetuksella.

18a§
Lddketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin muutoksenhakujaosto

Ladketutkimuslain 16 §:ssd tarkoitetun valtakunnallisen ldédketieteellisen tutkimuseettisen toi-
mikunnan erillisend jaostona toimii ldédketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin muutok-
senhakujaosto.

Muutoksenhakujaosto késittelee alueellisen ldédketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan 3
§:n 4—6 momentin mukaisista lausunnoista tehdyt oikaisuvaatimukset.

Valtioneuvosto asettaa muutoksenhakujaoston samassa yhteydessé kuin se asettaa valtakun-
nallisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan sosiaali- ja terveysministerion esityk-
sestd neljaksi vuodeksi kerrallaan.

18b§
Muutoksenhakujaoston kokoonpano
Valtioneuvosto nimittdd muutoksenhakujaoston puheenjohtajan seké vahintéén yhden ja enin-
tddn kolme varapuheenjohtajaa. Valtioneuvosto nimittdé liséksi véhintddn yhdeksén henkil6é

toimikunnan muiksi jéseniksi seké tarvittavan méérin varajésenid. Varajésenet eivét ole henki-
l6kohtaisia.
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Muutoksenhakujaostossa on oltava edustettuina ainakin tutkimusetiikan, ladketieteen, ter-
veys- tai hoitotieteen, etiikan ja oikeustieteen asiantuntemus. Véhintdén kahden jisenistd on
oltava maallikkoja.

Muutoksenhakujaosto on péétdsvaltainen antamaan lausunnon, kun ldsnid on puheenjohtaja
tai varapuheenjohtaja sekd puolet jdsenistd, kuitenkin véhintdén kuusi muuta jasentd. Lausun-
non antamisesta paitettiessi ldsnd on oltava lddketieteen ja oikeustieteen asiantuntijuutta edus-
tavat jasenet sekd ainakin yksi maallikko.

Muutoksenhakujaosto voi kokouksessaan kuulla toimeksiantajia, tutkijoita ja asiantuntijoita.
Muutoksenhakujaosto voi pyytdd myos kirjallisia asiantuntijalausuntoja.

Jos muutoksenhakujaoston puheenjohtaja, varapuheenjohtaja tai muu jdsen eroaa tai kuolee
kesken toimikauden, sosiaali- ja terveysministerio nimittédd hanen tilalleen uuden jésenen jél-
jelld olevaksi toimikaudeksi. Sosiaali- ja terveysministerid voi muuttaa muutoksenhakujaoston
kokoonpanoa, jos se arvioi, ettei joku jdsen voi jatkaa muutoksenhakujaostossa sidonnaisuuk-
siensa tai muiden erityisten syiden takia.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia sddannoksié oikaisuvaatimuksen kasitte-
lystd muutoksenhakujaostossa.

18¢c§
Muutoksenhakujaostoon sovellettavat sddnnokset

Asian késittelyyn muutoksenhakujaostossa sovelletaan hallintolain oikaisuvaatimusmenette-
lya koskevia sddannoksid, ellei tdssé laissa tai muussa laissa toisin sdddetd. Oikaisuvaatimus toi-
mitetaan muutoksenhakujaostolle.

Asia ratkaistaan muutoksenhakujaostossa esittelysta. Esittelijdn on oltava toimikunnan jdsen.

Muutoksenhakujaostoon sovelletaan 17 §:n 4 ja 5 momenttia seké ladketutkimuslain 21 ja 24
§:44.

19§
Jisenen ja asiantuntijan sidonnaisuudet ja esteellisyys

Alueelliseen lddketieteelliseen tutkimuseettiseen toimikuntaan ja muutoksenhakujaostoon ja-
seniksi ehdotettavien on ennen eettisen toimikunnan asettamista annettava kirjallinen selvitys
taloudellisista sidonnaisuuksistaan seki muista sidonnaisuuksista, joilla voi olla merkitysta teh-
tdvian hoitamisessa. Alueelliseen lddketieteelliseen tutkimuseettiseen toimikuntaan jdseneksi
ehdotettava antaa selvityksen sairaanhoitopiirin hallitukselle ja muutoksenhakujaostoon jése-
neksi ehdotettava sosiaali- ja terveysministeridlle. Jisenen on myds ilmoitettava viivytyksetta
sidonnaisuuksissaan tapahtuneet merkitykselliset muutokset.

Alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan ja muutoksenhakujaoston jasenen
ja asiantuntijan esteellisyyteen sovelletaan, mitd hallintolaissa sdidetddn virkamiehen esteelli-
syydesta.

20 §
Alueellisten lddketieteellisten tutkimuseettisten toimikuntien yhteistyo
Alueellisten ladketieteellisten tutkimuseettisten toimikuntien on tehtéva yhteistyotd ladketie-

teellisten tutkimuseettisten asioiden seurannassa, ohjauksessa ja koordinoinnissa. Toimikuntien
toiminnan eettisessd arvioinnissa on perustuttava yhtendisiin toimintatapoihin ja linjauksiin.
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Alueelliset ladketieteelliset tutkimuseettiset toimikunnat voivat antaa yhteisid kannanottoja
ladketieteellistd tutkimusta koskevista tutkimuseettisistd kysymyksista.

21§
Tutkittavalle suoritettavat korvaukset

Tutkittavalle, hanen huoltajalleen, ldhiomaiselleen, muulle 1&heiselle ja hdnen lailliselle edus-
tajalleen ei saa suorittaa tutkimukseen osallistumisesta palkkiota. Tutkimukseen osallistumiseen
liittyvét valittomat kustannukset ja ansionmenetykset voidaan kuitenkin korvata. Muulle kuin
7, 8 ja 9 §:ssid tarkoitetulle tutkittavalle voidaan liséksi suorittaa myds muusta haitasta kohtuul-
linen korvaus.

Korvausten perusteista ja mééristd voidaan antaa tarkempia sdinnoksid valtioneuvoston ase-
tuksella.

2l a§
Henkilotietojen kdsittely lddketieteellisessd tutkimuksessa

Ladketieteellisessd tutkimuksessa henkil6tietoja saa késitelld tietosuoja-asetuksen 6 artiklan
1 kohdan e alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan nojalla, jos késittely on valttimatonta
kansanterveyden suojaamistarkoituksessa:

1) tutkittavana olevan asian kdyttdtarkoituksen, suorituskyvyn, ominaisuuksien, vaikutusten
tai vaikuttavuuden selvittdmiseksi tai arvioimiseksi taikka sen laadun, tehon tai turvallisuuden
varmistamiseksi; tai

2) tutkittavan tai muiden ihmisten turvallisuuden varmistamiseksi tai terveyden suojele-
miseksi ja késittely on oikeansuhtaista tdhén tavoitteeseen ndhden.

Ladketieteellisessd tutkimuksessa henkil6tietoja saa késitelld tietosuoja-asetuksen 6 artiklan
1 kohdan c alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan nojalla, jos késittely on vilttiméatonta:

1) haittatapahtuman tai -vaikutuksen ilmoittamiseen liittyvén velvoitteen tai muun turvalli-
suuteen liittyvén raportointivelvoitteen noudattamiseksi;

2) tutkimukseen liittyvdn muun ilmoitus- tai selvitysvelvoitteen taikka tiedon tai asiakirjan
sailyttdmiseen liittyvan velvoitteen noudattamiseksi; tai

3) viranomaiselle annettavan tiedon luovutukseen liittyvan velvoitteen noudattamiseksi.

Henkil6tietoja tutkimuksessa késiteltidessd sovelletaan tietosuojalain (1050/2018) 6 §:n 2 mo-
menttia.

Tassé pykélassi sdddettyé késittelyd saa suorittaa julkisen ja yksityisen sektorin toimija.

21b§
Henlkilétietojen kdsittely kliinisessd ldcdketutkimuksessa

Sen estamattd, mitd 21 a §:ssd sdddetddn, henkilGtietoja saa késitelld kliinisessd lddketutki-
muksessa tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakoh-
dan nojalla, jos késittely on valttdmatonta:

1) tutkimuksen suorittamiseen liittyvén tietojen luotettavuuteen ja varmuuteen liittyvén vel-
voitteen noudattamiseksi taikka muuten ladkkeen tutkimiseksi tai sen laadun, tehon tai turvalli-
suuden varmistamiseksi; tai
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2) tutkittavan tai muiden ihmisten turvallisuuden varmistamiseksi tai terveyden suojele-
miseksi ja késittely on oikeasuhtaista tdhén tavoitteeseen nédhden.

Henkilotietoja saa késitelld kliinisessd lddketutkimuksessa tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1
kohdan ¢ alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan nojalla, jos kisittely on tarpeen:

1) haittatapahtuman tai -vaikutuksen ilmoittamiseen liittyvin velvoitteen tai muun turvalli-
suuteen liittyvén raportointivelvoitteen noudattamiseksi;

2) tutkimukseen liittyvdn muun ilmoitus- tai selvitysvelvoitteen taikka tiedon tai asiakirjan
séilyttdmiseen liittyvin velvoitteen noudattamiseksi; tai

3) viranomaiselle annettavan tiedon luovutukseen liittyvan velvoitteen noudattamiseksi.

Tassé pykélassd sdddettya kisittelyé saa suorittaa julkisen ja yksityisen sektorin toimija.

21c§
Potilasasiakirjoihin sisdltyvien tietojen kdytté tutkimuksessa

Potilasasiakirjoihin tehtdvistd merkinnoistd ja potilasasiakirjojen sdilyttdmisestd sdddetddn
potilaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa (785/1992) ja sen nojalla annetuissa sdannok-
sissd.

Salassapitosddnndsten estimittd seké sen estimaittd, mitd sosiaali- ja terveystietojen toissijai-
sesta kdytostd annetussa laissa (552/2019) sdddetddn, toimeksiantajalla, hinen edustajallaan,
tutkijalla ja tutkimusryhmaén jasenelld on oikeus saada ja késitelld potilasasiakirjoihin merkittyja
tietoja tutkimuksen suorittamiseksi ja tutkimukseen liittyvan laissa sdddetyn velvoitteen nou-
dattamiseksi, jos tietojen saanti ja késittely on vilttimatontd toimeksiantajan, hdnen edusta-
jansa, tutkijan tai tutkimusryhmén jdsenen tutkimukseen liittyvén tehtdvén tai velvoitteen hoi-
tamiseksi.

Edellytyksené potilasasiakirjoihin siséltyvien tietojen saamiselle ja tietojen muulle késittelylle
on, ettd tutkittava on antanut tietoon perustuvan suostumuksensa osallistua tutkimukseen siten
kuin tdssé laissa sdddetddn. Jos tutkittava ei timin lain 7 tai 8 §:n nojalla voi itse antaa tietoon
perustuvaa suostumusta osallistua tutkimukseen, edellytyksené potilasasiakirjoihin siséltyvien
tietojen saamiselle ja tietojen muulle késittelylle on tietoon perustuvan suostumuksen osallistua
tutkimukseen saaminen silté, joka tdmain lain nojalla on oikeutettu antamaan suostumuksen tut-
kittavan puolesta. Jos 8 §:n mukaan on hankittava my0s alaikdisen tutkittavan oma suostumus
tutkimukseen osallistumiselle silloin kun tutkittava ei voi itsendisesti antaa tietoon perustuvaa
suostumusta osallistua tutkimukseen, tarvitaan myos tutkittavan oma suostumus.

Jos tutkimus on 10 a §:ssé tarkoitettu hitétilanteessa suoritettava tutkimus, potilasasiakirjoihin
sisdltyvii tietoja on oikeus saada ja kisitelld tutkimuksessa 2 momentissa sdddetyll4 tavalla, jos
10 a §:ssé sdddetyt edellytykset tutkimuksen suorittamiselle tayttyvit. Oikeudesta kieltéa tutki-
muksessa saatujen tietojen kayttd sdddetddn 10 a §:n 4 momentissa.

Jos tutkimus on 10 b §:ssé tarkoitettu klusteritutkimus, potilasasiakirjoihin sisdltyvid tietoja
on oikeus saada ja késitelld tutkimuksessa 2 momentissa sdddetylld tavalla, jos tutkittava on
antanut suostumuksensa osallistua tutkimukseen siten kuin 10 b §:n 3 momentissa sdddetaan.

22b§
Muutoksenhaku alueellisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausuntoon

Alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausuntoon ei saa hakea muutosta
valittamalla hallinto-oikeuteen.
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Alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan antamaan lausuntoon saa vaatia oi-
kaisua muutoksenhakujaostolta. Alueellisen l4édketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan an-
tamaan lausuntomaksua koskevaan paatokseen saa kuitenkin vaatia oikaisua alueelliselta 1ddke-
tieteelliseltd tutkimuseettiseltd toimikunnalta. Oikaisuvaatimukseen sovelletaan, mitd hallinto-
laissa sdddetdéin. Muutoksenhaussa hallintotuomioistuimeen sovelletaan, mitd oikeudenkéyn-
nistd hallintoasioissa annetussa laissa (808/2019) sdddetaan.

23§
Virkavastuu ja salassapito

Alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan ja muutoksenhakujaoston jaseneen
sovelletaan rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia sddnnoksid hidnen suorittaessaan tissé
laissa tarkoitettuja tehtdvid. Vahingonkorvausvastuusta sdddetddn vahingonkorvauslaissa
(412/1974). Esittelija on lisdksi vastuussa siitd, mitd hanen esityksestddn on péitetty, jollei hin
ole jattanyt eridvad mielipidettddn. Alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan
jasenen, joka on virkasuhteessa sairaanhoitopiirin kuntayhtyméén, vastuusta sdédetdin lisdksi
kunnan ja hyvinvointialueen viranhaltijasta annetussa laissa (304/2003).

Joka tdmén lain mukaisia asioita késitellessdfin on saanut tietoonsa tutkimussuunnitelmaa kos-
kevia luottamuksellisia tietoja, tietoja toisen henkilon ominaisuuksista, terveydentilasta, henki-
lokohtaisista oloista tai taloudellisesta asemasta tai tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 1 kohdan
mukaisesta asiasta taikka elinkeinonharjoittajan liikesalaisuuksia, ei saa sivulliselle ilmaista
ndin saamiaan tietoja, ellei tdssi laissa tai muussa laissa toisin saédeta.

24§
Asetuksenantovaltuus

Tutkimussuunnitelman siséllostd ja muodosta, muiden tutkimusasiakirjojen laatimisesta ja
sailytyksestd, alueelliselle ladketieteelliselle tutkimuseettiselle toimikunnalle toimitettavasta
lausuntolomakkeesta ja siihen liitettdvistd asiakirjoista seki tutkittaville annettavista tiedoista
sdddetdin tarvittaessa tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

27§
Lddketieteellistd tutkimusta koskeva rikkomus

Joka tahallaan tai torkedstd huolimattomuudesta

1) esittdd ladketieteellisen tutkimuksen eettistd arviointia varten toimitetussa asiakirjassa to-
tuudenvastaisen tai harhaanjohtavan tiedon, joka on omiaan olennaisesti vaikuttamaan ladketie-
teellisen tutkimuksen hyviaksyttavyyteen,

2) harjoittaa ladketieteellistd tutkimusta ilman toimivaltaisen eettisen toimikunnan myonteista
lausuntoa tai olennaisella tavalla lausunnossa asetettujen ehtojen vastaisesti,

3) jatkaa ladketieteellistd tutkimusta vastoin 3 §:n 6 momentin mukaista lausuntoa tai lausun-
nossa asetettuja ehtoja,
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4) harjoittaa ladketieteellistd tutkimusta olennaisella tavalla 5 a, 6, 7, 7 a, 8, 10 atai 10 b §:ssd
sdddettyd tietoon perustuvaa suostumusta koskevan sdantelyn vastaisesti, taikka

5) kohdistaa tutkittavaan tai muuhun 21 §:n 1 momentissa tarkoitettuun henkil66n taloudelli-
sia tai muita sopimattomia vaikutteita 3 §:n 1 momentissa tai 21 §:ssd sdddetyn vastaisesti siten,
ettd se on omiaan olennaisesti vaikuttamaan tutkittavan tai muun henkilon péétoksentekoon,

on tuomittava, jollei teosta muualla laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta, lddketieteellistdi
tutkimusta koskevasta rikkomuksesta sakkoon.

Edelld 1 momentissa rangaistaviksi sdddetystd menettelystd tuomitaan rangaistukseen se,
jonka velvollisuuksien vastainen teko tai laiminlyonti on. Tétd arvioitaessa on otettava huomi-
oon asianomaisen asema, hinen tehtéviensé ja toimivaltuuksiensa laatu ja laajuus sekd muuten-
kin hinen osuutensa lainvastaisen tilan syntyyn ja jatkumiseen.

28§
Viittaukset rikoslakiin

Rangaistus ladketieteellistd tutkimusta koskevasta rikoksesta sdéddetién rikoslain (39/1889) 44
luvun 9 b §:ssd. Rangaistus laittomasta alkioon puuttumisesta sédédetién rikoslain 22 luvun 3
§:ssd ja laittomasta periméddn puuttumisesta rikoslain 22 luvun 4 §:ssd. Rangaistus timén lain
23 §:ssd sdddetyn salassapitovelvollisuuden rikkomisesta sdddetddn rikoslain 38 luvun 1 ja 2
§:ssd, jollei teko ole rangaistava rikoslain 40 luvun 5 §:n mukaan tai siitd muualla laissa sdddeti
ankarampaa rangaistusta.

Tama laki tulee voimaan 31 pdivand tammikuuta 2022, Tdmén lain 21 aja21 b §ja21 ¢ §:n
1—3 momentti tulevat kuitenkin voimaan jo 24 pdivand marraskuuta 2021. Tdmain lain 6 a §
kumoutuu samana pdivind, kun21 aja21b § ja21 ¢ §:n 1—3 momentti tulevat voimaan ja lain
21 b § lakkaa olemasta voimassa, kun tdma laki tulee muilta osin voimaan.

Tdmaén lain voimaan tullessa voimassa olleita kliinisié ladketutkimuksia koskevia sddnnoksid
sekd 21 b §:44 sen voimassaolon paétyttyd sovelletaan kliiniseen ladketutkimukseen siten kuin
ladketutkimusasetuksen 98 artiklassa sdddetddn hyvén kliinisen tutkimustavan noudattamista
ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden kliinisissd tutkimuksissa koskevien jdsenvaltioiden lakien,
asetusten ja hallinnollisten maardysten ldhentdmisestd annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivin 2001/20/EY soveltamisesta. Témén lain voimaantulon jélkeen ei kuitenkaan
sovelleta sddnnoksid, jotka koskevat timén lain voimaan tullessa voimassa olleissa sdédnnoksissa
tarkoitettua valtakunnallista l4d4ketieteellistd tutkimuseettistd toimikuntaa.

Tamin lain voimaantulon jélkeen kliinisen lddketutkimuksen eettisté arviointia koskevat asiat
kasittelee lddketutkimuslain 16 §:ssé tarkoitettu valtakunnallinen lddketieteellinen tutkimuseet-
tinen toimikunta. Jos kuitenkin tdmén lain voimaan tullessa voimassa olleiden sdénndsten mu-
kaan aloitetusta kliinisestd lddketutkimuksesta haetaan tutkimussuunnitelman muutosta siten,
ettd muutokseen sovelletaan tdimén lain voimaan tullessa voimassa olleita sddnnoksié, kasittelee
tutkimussuunnitelman muutoksen se alueellinen eettinen toimikunta, joka antoi tutkimukselle
myonteisen lausunnon.

Muita lddketieteellisid tutkimuksia kuin kliinisid 1ddketutkimuksia koskevan asian, joka oli
vireilld tdmén lain voimaan tullessa, kisittelyyn sovelletaan tdmén lain voimaan tullessa voi-
massa olleita sdédnnoksii. Jos tillaiseen tutkimukseen, tai sellaiseen tutkimukseen, josta alueel-
linen eettinen toimikunta on antanut lausunnon ennen tdmén lain voimaantuloa, haetaan tutki-
mussuunnitelman muutosta, sovelletaan tutkimussuunnitelman arviointiin tdmén lain voimaan
tullessa voimassa olleita sddnndksié. Niihin ei kuitenkaan sovelleta timén lain voimaan tullessa
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voimassa ollutta 3 §:n 4 momenttia. Jos alueellinen eettinen toimikunta antaa kielteisen lausun-
non tdssd momentissa tarkoitettuun asiaan, muutoksenhakuun sovelletaan 22 b §:44.

Helsingissd 19.11.2021

Tasavallan Presidentti

Sauli Niinisto

Perhe- ja peruspalveluministeri Krista Kiuru
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