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LUKIJALLE

Euroopan parlamentti ja neuvosto antoivat 16.4.2014 uuden EU-asetuksen 536/2014
ihmisille tarkoitettujen laékkeiden Kliinisista laaketutkimuksista ja direktiivin
2001/20/EY kumoamisesta (kliinisten ladketutkimusten EU-asetus). Asetuksella kor-
vataan ja kumotaan voimassa oleva laaketutkimusdirektiivi 2001/20/EY. Asetusta so-
velletaan kuuden kuukauden kuluttua siita, kun komissio on julkaissut Euroopan unio-
nin virallisessa lehdessa ilmoituksen siita, etta arviointiprosessissa kaytettavéat EU-
portaali ja EU-tietokanta ovat taysin toimintakunnossa ja toiminnallisten eritelmien mu-
kaiset. Komissio ei ole vield antanut tallaista ilmoitusta. Taménhetkisen tiedon mu-
kaan soveltaminen alkaisi vuoden 2019 toisella puoliskolla. Tarkemmasta aikataulusta
saadaan tietoa vasta mydhemmin.

Kliinisten la8ketutkimusten EU-asetus on suoraan sovellettavaa lainséadant6d, mutta
asetuksen voimaantulo edellyttaa kuitenkin muutoksia kansalliseen lainsaadantdon.
Suurimpana kansallisia toimenpiteité aiheuttavana kokonaisuutena asetuksen taytan-
toonpanossa on kliinisia l1adketutkimuksia koskevan eettisen arvioinnin uudelleenjar-
jestaminen.

Sosiaali- ja terveysministerié on asettanut Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen
kansallisen taytadntéonpanon tyéryhman toimikaudelle 14.9.2015-31.12.2019.

Asettamispaatoksen mukaan tyoryhman tehtéavana on:

1. valmistella kliinisten laéketutkimusten EU-asetuksen edellyttdmat saa-
désmuutosehdotukset;

2. valmistella ehdotus kliinisten laéketutkimusten eettisen arvioinnin jarjes-
tdmisesta;

3. arvioida muut mahdolliset tutkimuslainsdadantéa koskevat lainsaadanto-
muutostarpeet, jotka ovat tarkoituksenmukaisia toteuttaa kliinisten laake-
tutkimusten EU-asetuksen taytantéénpanon yhteydessa ja valmistella
niitd koskevat sdadésmuutosehdotukset; seka
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4. ohjata ja seurata eettisen arvioinnin uudelleenjarjestdmisen kaynnista-
mista.

Tyoryhman tulee asettamispdatoksen mukaan valmistella séddésmuutosehdotukset
hallituksen esityksen muotoon.

Ty6ryhman on toimeksiantonsa mukaisesti laatinut luonnoksen hallituksen esi-
tykseksi, jossa esitetddn ehdotukset |adketieteellistd tutkimusta koskevan lainsaadan-
ndn muutoksiksi. Ehdotukset esitetaédn tassa tydéryhman valiraportissa. Tyéryhman toi-
mikausi kuitenkin edelleen jatkuu, koska sen tehtdvéana on myos ohjata ja seurata eet-
tisen arvioinnin uudelleenjérjestdmisen kaynnistamista.

Véliraportin luovuttamisajankohtana tyéryhméan puheenjohtajana toimii strategiajoh-
taja Liisa-Maria Voipio-Pulkki ja varapuheenjohtajana neuvotteleva virkamies Ulla
Narhi, molemmat sosiaali- ja terveysministeriosta.

Tydryhman jasenina toimivat valiraportin luovuttamisajankohtana ylilaakari Sari Ek-
holm sosiaali- ja terveysministeridsta, yliladkari Pirjo Inki Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskuksesta (Fimea), puheenjohtaja Tapani Kerdnen Valtakunnallisesta 1&&-
ketieteellisesta tutkimuseettisesta toimikuntasta (TUKIJA), varapuheenjohtaja Miia
Turpeinen Valtakunnallisesta laaketieteellisesta tutkimuseettisesta toimikuntasta (TU-
KIJA), jasen Mikko Niemi Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin koordinoivasta
eettisesta toimikunnasta (varajdsenenaan puheenjohtaja Leena-Maija Aaltonen Hel-
singin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin operatiivisesta eettisesta toimikunnasta), pu-
heenjohtaja Matti Korppi Tampereen yliopistollisen sairaalan erityisvastuualueen alu-
eellisesta eettisesta toimikunnasta, jasen Tom Southerington Varsinais-Suomen kun-
tayhtyman eettisesta toimikunnasta ja lastentautiopin professori Riitta Veijola Oulun
yliopistosta.

Tyoryhman pysyvina asiantuntijoina valiraportin luovuttamisen hetkell& toimivat halli-
tussihteeri Helena Raula sosiaali- ja terveysministeriosta, ylilaakari Ritva Halila sosi-
aali- ja terveysministeridsta, paasihteeri Outi Konttinen Valtakunnallisesta laaketie-
teellisesta tutkimuseettisesta toimikuntasta (TUKIJA), lakimies Tiina Satti (aiemmin
Fimeasta, siirtynyt sittemmin sosiaali- ja terveysministerion palvelukseen), erityisasi-
antuntija Mia Bengstrom Laaketeollisuus ry:sté ja lakimies Tiina Aitlahti Laaketeolli-
suus ry:sta.

Tyo6ryhmassa aiemmin jasening, varajasenind ja asiantuntijoina toimineet henkilét on
mainittu valiraportin liittein& olevissa asettamispaatoksessa (14.9.2015), jasenmuutos-
paatoksessa (21.4.2016) ja tydryhman toimikauden jatkopaatoksessa (21.12.2017).
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Tydryhman sihteerind toimii erityisasiantuntija Merituuli Mahka sosiaali- ja terveysmi-

nisteriosta.

Saatuaan valmiiksi ehdotuksensa hallituksen esitykseksi, tyéryhma luovuttaa sen kun-
nioittavasti sosiaali- ja terveysministeritlle.

Helsingissa 9 paivana huhtikuuta 2018

Ulla Néarhi

Pirjo Inki

Miia Turpeinen

Matti Korppi

Riitta Veijola

Liisa-Maria Voipio-Pulkki

12

Sari Ekholm

Tapani Keranen

Mikko Niemi

Tom Southerington

Merituuli Mahka



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 29/2018

Hallituksen esitys eduskunnalle asiakas- ja potilaslaiksi

Esityksen paaasiallinen sisalto

Esityksessa ehdotetaan saadettavaksi laki kliinisesta ladketutkimuksesta seka muu-
tettavaksi |&dketieteellisesta tutkimuksesta annettua lakia, laékelakia, potilaan ase-
masta ja oikeuksista annettua lakia ja rikoslakia.

Esityksen tarkoituksena on panna kansallisesti taytantoon Kliinisten laaketutkimusten
EU-asetuksen edellyttdma lainsd&dantd. Taté varten ehdotetaan sdédettavaksi uusi
laki kliinisesta ladketutkimuksesta, jossa padsaantoisesti saadettaisiin niista asioista,
joita EU-asetuksessa edellytetaan ja mahdollistetaan kansallisesti saadettavaksi. Esi-
tyksessé ehdotetaan perustettavaksi uusi valtakunnallinen 1adketieteellinen tutkimus-
eettinen toimikunta, jonka tehtavana olisi kaikkien Suomessa suoritettavien kliinisten
ladketutkimusten eettinen arviointi. Muutoksen yhteydesséa nykyinen valtakunnallinen
ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta lakkaisi toimimasta nykyisessa muodos-
saan. Uusi eettinen toimikunta sijaitsisi rippumattomana toimielimena hallinnollisesti
sosiaali- ja terveysministerion yhteydessa. Lisaksi uudessa laissa sdadettaisiin muun
muassa kliinista ladketutkimusta koskevan hakemuksen arvioinnista, tietoon perustu-
vasta suostumuksesta ja L&d&kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen toimivallasta
EU-asetuksen salliman kansallisen liikkumavaran mukaisesti.

Laaketieteellisesta tutkimuksesta annettuun lakiin tehtaisiin useita muutoksia, jotka
erityisesti johtuvat siita, etta tassa laissa pyrittaisiin sdatamaan muista ladketieteellista
tutkimuksista kuin kliinisista laéketutkimuksista mahdollisimman yhtenevaisesti Kliini-
sid laéketutkimuksia koskevan sdantelyn kanssa. Laissa lisdksi tAsmennettaisiin alu-
eellisia eettisia toimikuntia koskevia saannoksia ja sdadettaisiin niiden yhteistyosta.
Liséksi muutettaisiin menettelya siita, miten toimeksiantajalla olisi mahdollisuus hakea
alueellisen eettisen toimikunnan antamasta kielteisesté lausunnosta muutosta. Muu-
toksenhakuasia késiteltaisiin edella kuvatun uuden valtakunnallisen eettisen toimikun-
nan erillisessd muutoksenhakujaostossa, jonka kanta olisi sitova. Liséksi tasta lausun-
nosta voisi hakea muutosta hallinto-oikeudelta.

Laakelaissa saadettdisiin edelleen tutkimuslaékkeiden valmistuksesta ja tuonnista,
silté osin kuin asiasta ei jo kliinisten laéketutkimusten EU-asetuksessa tai muuten uni-
onilainsdadanndssa jo saadeta. Kliinisesta ladketutkimuksesta annetussa laissa, tutki-
muslaissa ja ladkelaissa saadettaisiin henkildtietojen kasittelysta EU:n yleinen tieto-
suoja-asetus huomioon ottaen.
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Lakien voimaantulosta sdadettaisiin padosin valtioneuvoston asetuksella. Arvioitu voi-
maantuloaika on vuonna 2019. Tutkimuslain henkilGtietojen kasittelyéd koskevia saan-
noksié sovellettaisiin kuitenkin mahdollisimman pian EU:n tietosuoja-asetuksen sovel-
taminen huomioon ottaen.
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1 Johdanto

Kliinisella ladketutkimuksella tarkoitetaan ihmiseen kohdistuvaa interventiotutkimusta,
jolla selvitetaan ladkkeen vaikutuksia ihmisessa tai ladkkeen imeytymista, jakautu-
mista, aineenvaihduntaa tai erittymista ihmiselimistéssa. Kliiniseen ladketutkimukseen
liittyvista viranomaismenettelyista vastaa Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
(Fimea) ja eettisesta arviosta Valtakunnallinen laaketieteellinen tutkimuseettinen toi-
mikunta (TUKIJA) seka alueelliset eettiset toimikunnat.

Kliiniset ladketutkimukset jakautuvat neljaén vaiheeseen (faasiin): kolme ennen myyn-
tiluvan mydntamista ja yksi sen jalkeen. Ensimmaiset ihmiskokeet uudella laékeai-
neella tehd&dén useimmiten terveilld vapaaehtoisilla koehenkil6illa, mistéa la&kekehityk-
sen elinkaaren myota siirrytdén kohti potilaiden hoitoa ja tavoiteltavan hoitovasteen
kliinista todistamista yha laajemmilla potilasjoukaoilla.

Laakkeen kehitystyd on hyvin monivaiheista. Uusien laékkeiden ja ladkemuotojen
tuottaminen potilaiden kayttoon vaatii laéketeollisuudelta laajaa tutkimus- ja tuotekehi-
tysty6ta. Ennen ihmisiin kohdistuvia tutkimuksia tehdaan uusille laékkeille laajoja
prekliinisia tutkimuksia. Nama tutkimukset ovat usein eléinkokeita, joskin vaihtoehtoi-
sia menetelmia kehitetddn. Myos tutkittavan valmisteen laatu arvioidaan tarkasti. Klii-
nisiin tutkimuksiin siirrytddn, kun laake on osoittautunut turvalliseksi prekliinisten ko-
keiden perusteella. Kliinisiin tutkimuksiin tarvitaan vapaaehtoisia ihmisia. Ladkkeen
myyntilupaa arvioitaessa suuri asiantuntijajoukko kay lapi kaikissa tutkimusvaiheissa
syntyneet tulokset. Vuosittain myyntiluvan saaneiden uusien laédkeaineiden mééra on
pysynyt samantasoisena.

Laakekustannusten voimakas kasvu on ollut toistuvasti huolestuttava ilmié. Tama
nousu selittyy kaytannodsséa uusien kalliiden laékkeiden kayttoonotolla. Laakepolitikka
2020-ohjelman mukaan "onnistunut Idaketutkimus lisda terveytta, hyvinvointia ja tyolli-
Syyttd, ja sen vuoksi ladkeinnovaatioiden syntymista ja hyddyntamista on edistettava”
kliinisista ladketutkimuksista hyodtyvat potilaat, laakarit ja koko yhteiskunta. Kliinisiin
ladketutkimuksiin osallistuvat henkilot saavat paasaantdisesti tutkimuslaakkeet seka
hoidot maksutta.

Voimassa olevat kliinisia la&ketutkimuksia maarittavat sdannokset perustuvat EU-di-
rektiiviin, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviin 2001/20/EY, annettu 4 péai-
vané huhtikuuta 2001, hyvén kliinisen tutkimustavan noudattamista ihmisille tarkoitet-
tujen ladkkeiden kliinisissa tutkimuksissa koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten
ja hallinnollisten maéaraysten lahentdmisesta (laéketutkimusdirektiivi). La&ketutkimus-
direktiivi on Suomessa paaosin pantu taytantoon ladketieteellisesta tutkimuksesta an-
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netussa laissa (488/1999, tutkimuslaki) ja ladkelaissa (395/1987). Kliinisista ladketut-
kimuksista sd&detddn myos Kliinisista ladketutkimuksista annetussa sosiaali- ja ter-
veysministerion asetuksessa (841/2010), valtakunnallisesta lad&ketieteellisesta tutki-
museettisestd toimikunnasta annetussa valtioneuvoston asetuksessa (820/2010, TU-
KI1JA-asetus) ja Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen maarayksessa ihmi-
seen kohdistuvista Kliinisista [aaketutkimuksista (2/2012), jossa pannaan taytantoon
myds ihmisille tarkoitettujen tutkimuslaékkeiden hyvan kliinisen tutkimustavan periaat-
teista ja yksityiskohtaisista ohjeista seké kyseisten valmisteiden valmistus- tai tuontilu-
paa koskevista vaatimuksista annettu komission taytantdédnpanodirektiivi
(2005/28/EY). Lisaksi kliinista laéketutkimusta koskevassa arvioinnissa sovelletaan
hallinnon yleislakeja. Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen toimintaa saan-
televat myos Laakealan turvallisuus- ja kehittAmiskeskuksesta annettu laki (593/2009,
jaliempana Fimea-laki) ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta annettu
valtioneuvoston asetus (616/2009, jaljempana Fimea-asetus).

Euroopan parlamentti ja neuvosto antoivat 16 paivana huhtikuuta 2014 uuden EU-
asetuksen, N:o 536/2014 ihmisille tarkoitettujen laékkeiden kliinisista ladketutkimuk-
sista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta (Kkliinisten ladketutkimusten EU-asetus).
Asetuksella korvataan ja kumotaan laaketutkimusdirektiivi. Kansallinen lainsaadanto
tulee siis muuttaa siten, ettd kumotaan EU-asetuksen kanssa paallekkainen saantely
ja tehddan lainsdadantoon muut EU-asetuksen edellyttdmét muutokset.

Tutkimuslaissa saadetdan ladke- ja terveystieteellisesta tutkimuksesta. Kliininen 1aa-
ketutkimus on vain yksi tutkimuslain sovellusalueen mukaisista tutkimusaloista tai -
tyypeista. Muita ldéketieteen alan tutkimustyyppejé ovat muun muassa kliiniset laite-
tutkimukset ja uusien hoitomuotojen, kuten kirurgisten toimenpiteiden, testaaminen
kokeellisessa asetelmassa. Vuonna 2010 tutkimuslakiin tehtiin muutos, jossa lakisaa-
teisen ennakkoarvion piiriin otettiin myds kaikki ne hoitotieteen ja terveystieteen (mu-
kaan lukien liikuntatiede ja ravitsemustiede) alaan kuuluvat tutkimukset, joissa puutu-
taan ihmisen psyykkiseen tai fyysiseen koskemattomuuteen. On tavoiteltavaa, etta
tutkijoiden ei tarvitse hallita erilaisia sdannoksia vastaavaa asiaa koskevissa asioissa,
erityisesti tietoon perustuvan suostumuksen saantelyssa. Nain ollen myds tutkimusla-
kia on perusteltua muuttaa.

Laakelaissa ja ladkeasetuksessa (693/1987) on sdannoksia myos elainlaakkeilla teh-
tavista kliinisista tutkimuksista. Talla hallituksen esityksella ei ehdoteta muutettavaksi
elainladkkeitd koskevia sadnnoksia, ja kaikki viittaukset kliinisiin ladketutkimuksiin
koskevat nimenomaan ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliinisia ladketutkimuksia,
ellei nimenomaisesti toisin todeta.
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2 Nykytila

2.1 Lainsaadanto ja kaytanto

21.1 Laaketieteellinen tutkimus ja kliininen laaketut-
kimus

Tutkimuslain 1 §:n 1 kohdan mukaan tutkimuslaissa laéketieteellisella tutkimuksella
tarkoitetaan sellaista tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai ihmisen alkion taikka si-
kion koskemattomuuteen ja jonka tarkoituksena on lisata tietoa terveydesta, sairauk-
sien syistd, oireista, diagnostiikasta, hoidosta, ehkaisysta tai tautien olemuksesta
yleensa. Pykéalan 6 kohdan mukaan kliinisella laéketutkimuksella tarkoitetaan tutki-
muslaissa ihmiseen kohdistuvaa interventiotutkimusta, jolla selvitetdan laadkkeen vai-
kutuksia ihmisessa seka ladkkeen imeytymistd, jakautumista, aineenvaihduntaa tai
erittymista ihmiselimistossa. Ladkelain 86 §:ssa kliinisen ladketutkimuksen maéritelméa
on identtinen tutkimuslain kanssa. Kliinisen laaketutkimuksen méaaritelmé poikkeaa
kirjoitusasultaan jonkin verran laaketutkimusdirektiivin maaritelmasté, mutta on asiasi-
salloltaan sité vastaava (HE 20/2004 vp s.9).

2.1.2 Kliinisen laaketutkimuksen lupa- ja ilmoitus-
menettely

Laakelain 87 §:ssé saadetaan kliiniseen ladketutkimukseen edellytettavasta luvasta ja
ennakkoilmoituksesta. Pykalan mukaan geenihoitoon, somaattiseen soluhoitoon tai
ksenogeeniseen soluhoitoon tarkoitettuja ladkkeitd sekd muuntogeenisia organismeja
siséltavia ladkkeitd koskevien Kliinisten laéketutkimusten aloittaminen edellyttéa
Fimean myontamaa lupaa. Tutkimuksen saa aloittaa sen jalkeen, kun eettinen toimi-
kunta on antanut siitd myonteisen lausunnon ja Fimea on mydntanyt tutkimukselle
edellytetyn luvan. Fimean on annettava paatdksensa geenihoitoon tai somaattiseen
soluhoitoon tarkoitettuja laékkeitd sek& muuntogeenisia organismeja sisaltavia laak-
keitéa koskevien kliinisten ladketutkimusten aloittamiseksi tehdysté lupahakemuksesta
90 péivan kuluessa asianmukaisen hakemuksen vastaanottamisesta. Fimea voi pi-
dentdd maaraaikaa 90 paivalla, jos lausunnon antaminen edellyttaa laajoja lisaselvi-
tyksiéd. Ksenogeenisista solututkimuksista annettavalle paatokselle ei ole maéardaikaa,
mutta paatds on annettava ilman tarpeetonta viivytysta.
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Muista Kliinisista [aketutkimuksista on tehtava ennakkoilmoitus Fimealle. Muun Kliini-
sen ladketutkimuksen voi aloittaa, kun eettinen toimikunta on antanut asiasta myoéntei-
sen lausunnon ja Fimea on ilmoittanut tutkimuksen toimeksiantajalle, etta estetta tutki-
muksen aloittamiselle ei ole. Jos Fimea ei ole tehnyt téllaista ilmoitusta, tutkimus voi-
daan aloittaa 60 paivan kuluessa siita, kun keskus on saanut asianmukaisen ennak-
koilmoituksen.

Asiasta ei lainsdadannossa saadeta, mutta kliinisen tutkimustoiminnan toteuttamista
varten tarvitaan myds paikallinen tutkimuslupa, jonka myontaa se terveydenhuollon
toimintayksikkd, jonka tiloissa ja varusteilla tutkimus aiotaan suorittaa. Télté osin me-
nettelyt voivat vaihdella eri yksikdittdin, mutta paasaantdisesti luvan myontajana toimii
se taho, jonka tehtavéksi tutkimusluvan mydntaminen on annettu, esimerkiksi sairaan-
hoitopiirin hallintoséannén mukaan. Yksityisilla terveydenhuollon toimintayksikailla ei
tiedeta olevan vastaavaa menettelya.

Laakealan turvallisuus- ja kehittAmiskeskuksen maarayksesséa 2/2012 on maaraykset
Fimealle tehtavaan ilmoitukseen liitettavista asiakirjoista ja tutkimussuunnitelman ja
sen liitteissa ilmoitettavista tiedoista. Maardyksessa saadetéaén, ettd hakemuksen tai
ennakkoilmoituksen voi toimittaa keskukselle rippumatta kasittelyvaiheesta eettisessa
toimikunnassa. Fimea esitarkastaa hakemuksen tai ennakkoilmoituksen liitteineen, ja
puutteita havaittuaan pyytaa tdydentamaan ndaita asiakirjoja ennen kasittelyn alka-
mista.

Laakelain 87 §:n mukaan Fimean tulee pyytaa toimeksiantajalta lisaselvitys, jos se ei
voi hyvéksya lupahakemuksen tai ennakkoilmoituksen mukaista tutkimusta toteutetta-
vaksi. Lisaselvityspyynnéssa on yksilditava ja perusteltavat kaikki syyt, minka vuoksi
tutkimusta ei voi toteuttaa tutkimussuunnitelman mukaisesti. Toimeksiantaja voi
Fimean selvityspyynnon perusteella muuttaa tutkimussuunnitelmaansa esitettyjen
puutteiden korjaamiseksi. Kliinista laéketutkimusta ei saa aloittaa, jos hakija ei muuta
ennakkoilmoitustaan tai lupahakemustaan tai muutokset eivéat ole keskuksen lisaselvi-
tyspyynndssa edellytettyja.

Laakelain 87 a §: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 muutok-
sesta ilmoittaa Fimealle. Tutkimuksen jatkaminen muutetun suunnitelman mukaisesti
edellyttéda eettisen toimikunnan myoénteisté lausuntoa ja Laékealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskuksen ilmoitusta, etta ei ole estetta tutkimuksen jatkamiselle muutetun
suunnitelman mukaisena. Jos keskus ei ole tehnyt tallaista ilmoitusta, tutkimusta voi-
daan jatkaa, kun muutosilmoituksen tekemisesta on kulunut 35 paivad. Keskuksen on
ilmoitettava toimeksiantajalle tutkimussuunnitelman tarkistamiseksi tarpeelliset muu-

18



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 29/2018

tokset. Tutkimusta voidaan jatkaa, kun keskuksen tai eettisen toimikunnan edellytta-
mat muutokset on tehty, tai vaihtoehtoisesti tutkimusta on jatkettava alkuperéisen
suunnitelman mukaisesti.

Fimean kasittelemist& asioista uusia kliinisia l1aédketutkimuksia vuonna 2016 oli 181
kpl. Naista 99 % kasiteltiin ilmoituksina ja 1 % lupina. Lisaselvityksia pyydettiin 64 ta-
pauksessa. Vuosittain noin 1 - 2 tutkimusta ei saa aloittaa sen takia, etta ennakkoil-
moitus tai lupahakemus tai nilden muutokset eivat vastaa lisaselvityspyynnossa edel-
lytettyjd muutoksia. Tutkimussuunnitelman muutosta koskevia ilmoituksia vuonna
2016 tuli 511 kpl. Keskimaarainen kasittelyaika ilmoituksen kasittelylle oli 27 vuoro-
kautta ja luvan myontamiselle 85. Mediaani tutkimussuunnitelmien muutoksien kasit-
telylle vuonna 2016 oli 15 vuorokautta.

Monikeskustutkimukset ovat tutkimuksia, jotka toteutetaan saman tutkimussuunnitel-
man mukaisesti useammassa kuin yhdessa paikassa. Vuonna 2016 Fimealle ilmoite-
tuista tutkimuksista 73 % koski kansainvalisid monikeskustutkimuksia.

2.1.3 Eettinen arviointi

Alueelliset eettiset toimikunnat ja valtakunnallinen eettinen toimikunta

Tutkimuslain 3 §:n 2 momentin mukaan ennen laéketieteelliseen tutkimukseen ryhty-
mista on tutkimussuunnitelmasta saatava eettisen toimikunnan myénteinen lausunto.
Kliinista ladketutkimusta koskien asiasta sdadetddn myos tutkimuslain 10 c §:ssé ja
ladkelain 87 §:ssd. Suomessa laaketieteellisia tutkimuksia arvioivat alueelliset eettiset
toimikunnat seka valtakunnallinen la&ketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta (TU-
KIJA). Eettisista toimikunnista saadetaan tutkimuslain 4 luvussa. Tutkimuslain 16 §:n
1 momentin mukaan sairaanhoitopiirilld, jonka alueella on laékarikoulutusta antava yli-
opisto, tulee olla vahintdan yksi eettinen toimikunta (alueellinen eettinen toimikunta).
Alueellisia eettisia toimikuntia on viidessa yliopistollisessa sairaanhoitopiirissa: Helsin-
gin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirissé, Pirkanmaan sairaanhoitopiirissd, Pohjois-Poh-
janmaan sairaanhoitopiirissd, Pohjois-Savon sairaanhoitopiirissa ja Varsinais-Suomen
sairaanhoitopiirissé. Yhteensa eettisia toimikuntia on yhdeksan. Alueellisen eettisen
toimikunnan asettaa sairaanhoitopiirin hallitus. Lain 16 8:n 2 momentin mukaan TU-
KIJA:n asettaa neljéksi vuodeksi kerrallaan valtioneuvosto. Nykyinen TUKIJA on ase-
tettu kaudelle 2.10.2014- 1.10.2018. TUKIJA-asetuksen 1 §:n 1 momentin mukaan
TUKIJA toimii Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston (Valvira) yhteydessa.
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Tutkimuslain 17 8:ssé saadetaan eettisten toimikuntien tyjaosta siten, etta tutkimus-
hankkeen 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 laaketutkimuksesta lausunnon antaa TU-
KIJA, jollei se siirra lausunnon antamista alueellisen eettisen toimikunnan tehtavaksi.
Kliinisista ladketutkimuksista annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen 2 §:n
mukaan siirtoa koskevan paatoksen tekee TUKIJA tai sen asettama siirtopaatoksia
kasitteleva jaosto. Siirtoa koskevan paatoksen tulee olla yksimielinen. Paatds voidaan
tehda kirjallisessa menettelysséa. Jos toimikunnan siirtopaatoksia kasittelemaan ase-
tettu jaosto ei ole yksimielinen kasittelyn siirrosta alueelliselle eettiselle toimikunnalle,
TUKIJA kasittelee asian. Asetuksessa sdaadetdadn myos eettiselle toimikunnalle kliini-
sesta ladketutkimuksesta tehtavan lausuntopyynnon kaavasta.

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

Vuosina 2011-2016 Suomessa pyydettiin 1100 eettisen toimikunnan lausuntoa Kliinis-
ten ladketutkimuksen aloittamista varten. Vuotta kohden tamé merkitsee keskiméérin
noin 180 lausuntopyyntda. Naistéd TUKIJA antoi lausunnon noin 300 tutkimuksesta ja
alueelliset eettiset toimikunnat 800 tutkimuksesta. Alueellisista eettisista toimikunnista
eniten lausuntoja Kliinisista laaketutkimuksista antoi Helsingin ja Uudenmaan sairaan-
hoitopiiri. TUKIJA:n neljannesvuosittain vaihtuva siirtoryhma paattéa tapauskohtai-
sesti, mitkd uusista kliinisista laadketutkimuksista otetaan TUKIJA:n kasittelyyn, ja
mitk& menevat alueellisen eettisen toimikunnan arvioitavaksi. Tutkimuksen toteuttami-
nen jollakin erityisryhmalla on ollut yksi tavallisimpia perusteita tutkimuksen arvioi-
miseksi TUKIJA:ssa.

TUKIJA kokoontuu kerran kuukaudessa, myos lapi kesékuukausien. Myds alueelliset
eettiset toimikunnat kokoontuivat keskimaarin kerran kuukaudessa. Helsingissa kaksi
toimikuntaa kokoontuu kolmen viikon vélein. Kesalla kolme eettista toimikuntaa pitaa
kahden kuukauden kesatauon, jolloin kokouksia on 11/vuosi.

Eettisten toimikuntien kokoonpano seké jasenten puolueettomuus ja rijppumatto-
muus

Eettisten toimikuntien kokoonpanosta sdadetaan tutkimuslain 18 8:ssé siten, etté eet-
tisessa toimikunnassa on oltava puheenjohtaja ja vahintdan kuusi muuta jasenta,
joista yksi toimii varapuheenjohtajana. Heilla tulee olla tarvittava maara varajasenia.
Toimikunnassa on oltava edustettuna tutkimusetiikan, ladketieteen, terveys- tai hoito-
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tieteen ja oikeustieteen asiantuntemus. Vahintaan kahden jasenisté on oltava maallik-
kojasenié. Eettisessa toimikunnassa tulee olla edustettuna tai kuultavana pediatrian
alan asiantuntija silloin, kun se kéasittelee alaikaiselle tehtavaa kliinista ladketutki-
musta, seka asianomaista sairautta ja potilasryhmaa edustava asiantuntija, kun se ka-
sittelee vajaakykyiselle aikuiselle tehtavaa kliinista ladketutkimusta. Kuulemisen si-
jasta eettinen toimikunta voi pyytaa kirjallisen lausunnon asianomaista alaa edusta-
valta asiantuntijalta. TUKIJA-asetuksen 3 §:n mukaan TUKIJA:ssa on puheenjohtaja
ja varapuheenjohtaja seké enintdan 14 muuta jasenta. Viimeksi mainituista jasenista
kullakin on henkil6kohtainen varajasen. Valtioneuvosto maaraa puheenjohtajan ja va-
rapuheenjohtajan sek& muut jasenet ja varajasenet neljaksi vuodeksi kerrallaan. Jos
toimikunnan puheenjohtaja, varapuheenjohtaja tai muu jasen taikka varajasen eroaa
tai kuolee kesken toimikauden, sosiaali- ja terveysministerid maaréé uuden jasenen
héanen tilalleen jaljella olevaksi toimikaudeksi. Toimikuntia koskee my@s naisten ja
miesten valisestd tasa-arvosta annetun lain (609/1986) 4 a §:n sdantely, jonka mu-
kaan paasaantoisesti valtiollisissa ja kunnallisissa toimielimissé tulee olla seka naisia
ettd miehia kumpiakin vahintaan 40 prosenttia.

Tutkimuslain 18 §:n mukaan lausunnosta paatettédessa tulee paatdoksentekoon osallis-
tua toimikunnan puheenjohtaja tai varapuheenjohtaja ja vahintd&n puolet muista jase-
nista, kuitenkin vahintdan nelja muuta jasenta. Lausunnosta paatettédessa jasenista
ainakin yhden on oltava maallikkojasen ja ainakin kahden tutkimusyksikdn ulkopuoli-
sia henkilgita. Tutkimusyksikon ulkopuolisten jasenten osallistumisen tarkoituksena on
varmistaa tutkimussuunnitelman riippumaton arviointi (Iadketieteellisesta tutkimuk-
sesta annetun asetuksen asetusmuistio, 22.10.1999). Laéketieteellisesta tutkimuk-
sesta annetun asetuksen 5 8:n mukaan tutkimusyksikon ulkopuolisella henkil6lla tar-
koitetaan henkiltd, joka ei ole tyo- tai virkasuhteessa tai muulla vastaavalla tavalla
riippuvuussuhteessa siihen sairaalan tai laitoksen yksikkdon, klinikkaan tai osastoon,
jossa tutkimusta paaasiassa tehdaan.

Lain 19 8:n mukaan eettisen toimikunnan jasenen esteellisyydesta on voimassa, mita
hallintolaissa (434/2003) virkamiehen esteellisyydesta saadetaan. Lain 23 §:n mu-
kaan tutkimuksesta vastaava henkil6 ja eettisen toimikunnan jasen toimivat virkavas-
tuulla ja heité koskee salassapitovelvollisuus.

Toimikaudelle 2014-2018 asetetussa TUKIJA:ssa on puheenjohtajan ja varapuheen-
johtajan lisaksi 13 jasenta varajasenineen. Puheenjohtajisto ja padosa jasenista edus-
tavat laaketieteen osaamista, minka liséksi lakisdateisten edellytysten mukaisesti toi-
mikunnassa on tutkimusetiikan, laédketieteen, terveys- tai hoitotieteen ja oikeustieteen
asiantuntemus seka maallikoita. Alueellisissa eettisissé toimikunnissa on syksylla
2016 lainvalmistelun yhteydessa tehdyn kyselyn mukaan keskiméaarin 14 (vaihteluvali
13-19) jasentd, ja 12 varajasenté (8-17). Alueellisten eettisten toimikuntien jasenista
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on eri erikoisalojen ladkareitd 65 % (varajasenista 64 %) muita terveydenhuollon am-
mattihenkil6ité oli 20 ja maallikoita 23 % (17 ja 16 %). Kaikissa eettisissa toimikun-
nissa oli vahintaan yksi juristi, varajasenissa ei valttamatta juristeja ole.

Eettisen toimikunnan lausunnon siséltd

Tutkimuslain 17 8:n 2 momentin mukaan eettisen toimikunnan on lausuntoaan varten
selvitettava, onko tutkimussuunnitelmassa otettu huomioon tassa tai muussa laissa
taikka lain nojalla annetut laéketieteellistéa tutkimusta koskevat sddnnokset tai maa-
raykset. Lausunnossa on esitettava perusteltu ndkemys siitd, onko tutkimus eettisesti
hyvaksyttava. Kliinisia ladketutkimuksia koskien 10 d §:ssa sadadetaan lisdksi kymme-
nenkohtainen listaus niisté seikoista, jotka on lausunnossa erityisesti otettava huomi-
oon.

Eettisten toimikuntien muut tehtavat

Tutkimuslain 16 8:ssé saadetdén eettisten toimikuntien tehtavista lisdksi siten, etta
alueellisen toimikunnan tulee seurata, ohjata ja arvioida tutkimuseettisten kysymysten
kasittelya alueellaan. Biopankkilain (688/2012) 6 §:n mukaan biopankin perustaminen
edellyttdd TUKIJA:n myonteista lausuntoa. TUKIJA on vuodesta 2013 lahtien arvioinut
kaikkiaan 10 biopankin perustamissuunnitelmaa, néista viimeisimman toukokuussa
2017. Biopankkilaissa sdadetddn myos menettelysta lausuntoa hankittaessa ja TU-
KI1JA:a koskevasta maaraajasta (60 paivad). TUKIJA:n on lausuntoaan varten selvitet-
tava, tayttaako biopankin toiminta biopankkilain tai muun lain mukaiset yksityisyyden
suojaa ja itsemaaraamisoikeuden toteutumista koskevat edellytykset seka esitettava
perusteltu nakemys toiminnan eettisesta hyvaksyttavyydesta. Biopankkitoiminnan oh-
jaus ja valvonta on Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston (Valvira) tehtava.
Liséksi Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL) sek& Fimea ovat asiantuntijaviranomai-
sia. My0s tietosuojavaltuutettu ja tietosuojalautakunta ovat toimivaltaisia viranomaisia
niitd koskevan lainsdadannon nojalla.

Tutkimuslain 16 8:n ja TUKIJA -asetuksen 2 §:n mukaan TUKIJA:n tehtédvéna on
my0s toimia tutkimuseettisten kysymysten asiantuntijana; seurata, ohjata ja koordi-
noida tutkimuseettisten kysymysten kasittelyd; tukea ja koordinoida alueellisten eettis-
ten toimikuntien toimintaa lausuntojen pyytamisté koskevissa menettelyissa seké peri-
aatteellisissa tutkimuseettisissa kysymyksissa ja naihin liittyvassa koulutuksessa,;
osallistua kansainvaliseen tutkimuseettisia kysymyksié koskevaan yhteistydhon; ke-
rata ja valittaa tietoa tutkimuseettisista kysymyksista seka valittaa tietoa kansainvali-
sesta alan eettisesta keskustelusta muun muassa julkaisujen, koulutustilaisuuksien ja
muun vastaavan toiminnan avulla; ja edistaa ladketieteellisesta ja biolaaketieteelli-
sesta tutkimuksesta kaytavaa kansalaiskeskustelua.
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TUKIJA toteuttaa muita kuin lausunnon antamiseen liittyvia tehtévia eri tavoin. Se jéar-
jestaa vuosittain kolmesta viiteen neuvottelupéivaa tai muuta kokousta alueellisten toi-
mikuntien kanssa seké& yhden kaikille avoimen kansallisen tutkimusetiikan seminaarin.
TUKIJA jarjestaa erilaisia koulutus- ja keskustelutilaisuuksia, esimerkiksi tutkimuk-
sesta vastaavan henkilon tehtavistd, yhteistydssa muiden toimijoiden kanssa. TUKIJA
jarjestaa kansallisten neuvottelukuntien kanssa erilaisia yleisétilaisuuksia kuten "Etii-
kan paiva” -seminaareja seka keskustelusessioita Tieteen paivilla. Liséksi se osallis-
tuu eri sidosryhmien kanssa jarjestettavien tilaisuuksien suunnitteluun ja organisoimi-
seen.

TUKIJA valmistelee erilaisia tutkimuseettisia ohjeistoja seka itsenéisesti etta yhteis-
tydssé eri toimijoiden, erityisesti alueellisten toimikuntien kanssa. TUKIJA tiedottaa
toiminnastaan padsaantoisesti internetin kautta. Internet-sivuilla julkaistaan myos
kaikki TUKIJAN ohjeet, seminaarimateriaalit ja kannanotot.

TUKIJA toimii Suomen toisena edustajana ladketutkimusasetuksen sovellusohjeita
valmistelevan EU-komission ty6ryhmassa sekd Euroopan ladkevirasto EMA:n kliinisia
la&ketutkimuksia koskevan EU-portaalin ja tietokannan valmistelun asiantuntijaryh-
massa. Se osallistuu tarvittaessa EU-komission kansallisten eettisen toimikuntien tai
neuvottelukuntien keskustelufoorumin kokouksiin. TUKIJA osallistuu vuosittain jarjes-
tettaviin pohjoismaiden tutkimuseettisten toimikuntien sihteeristéjen kokouksiin. Li-
saksi TUKIJA on mukana EU:n alueen laaketieteellisten tutkimuseettisten toimikuntien
EUREC-verkoston toiminnassa.

Elimien, kudoksien ja solujen l&dketieteellisesta kayttsta annetun lain (101/2001, jal-
jempéna kudoslaki) 11 §:n mukaan edellytyksen& ruumiinavausten yhteydessa ruumii-
den seka niista irrotettujen elimien, kudoksien, solujen ja muiden naytteiden kayttami-
selle myds muuhun kuin kuolemansyyn selvittdmiseen liittyvaan laaketieteelliseen tut-
kimukseen tai opetukseen, seka biopankkilaissa tarkoitettuun biopankkiin siirtdmi-
selle, on toimivaltaisen eettisen toimikunnan antama mydnteinen lausunto. Liséksi tar-
vitaan Valviran lupa. Lain 19 §:n mukaan toimivaltaisen eettisen toimikunnan lausunto
tarvitaan myos elavasta ihmisesta irrotetun tai talteen otetun elimen, kudoksen tai so-
lujen kayttdminen muuttuneeseen kayttotarkoitukseen, jos kyseessé on laaketieteelli-
nen tutkimus tai ndytteen siirto biopankkiin. Liséksi pykélan mukaan kuolleesta ihmi-
sestd irrotetun tai varastoidun elimen, kudoksen tai solun, jota ei laéketieteellisen
syyn takia voida kayttaa siihen tarkoitukseen, johon se on irrotettu, kayttaminen ladke-
tieteelliseen tutkimukseen ja biopankkiin siirtdminen edellyttda toimivaltaisen eettisen
toimikunnan myoénteista lausuntoa. Nama lausunnot antavat siis alueelliset eettiset
toimikunnat. Pykalassa saadetdédn myo6s Valviralta tarvittavista luvista seka siita, etta
jos eettinen toimikunta antaa kielteisen lausunnon, tekee Valvira hakemuksesta paa-
toksen.
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Kudoslain 20 §:ssa sadadetaan hoidon tai taudinmaarityksen vuoksi otettuja kudos-
naytteiden muuttuneesta kayttotarkoituksesta. Tallaisia kudosnaytteita saa luovuttaa
ja kayttaa ladketieteelliseen tutkimukseen potilaan suostumuksella. Jos suostumusta
henkilén kuoleman johdosta ei ole mahdollista hankkia, naytteita voi kayttaa laaketie-
teelliseen tutkimukseen tai siirtda biopankkilaissa tarkoitettuun biopankkiin laéketie-
teellisesta tutkimuksesta annetussa laissa tarkoitetun eettisen toimikunnan annettua
asiasta myonteisen lausunnon. Jos eettisen toimikunnan lausunto on kielteinen, Val-
vira tekee hakemuksesta asiasta paatoksen. Kudoslain 21 a §:ssa sdadetaan poik-
keusmenettelystad suostumukseen perustuvaan hoidon ja taudinmaarityksen vuoksi
otettujen kudosnaytteiden kayttoon laéketieteellisessa tutkimuksessa. Valvira voi an-
taa luvan naytteiden kayttéon. Edellytyksend muun muassa on, etta tutkimuslaissa
tarkoitettu eettinen toimikunta on antanut asiasta myonteisen lausunnon.

Biopankkilain 27 §:n mukaan sen, joka pyytééa biopankista naytteita tai tietoja, on liitet-
tava biopankille osoitettuun kirjalliseen luovutuspyyntéon muun muassa tutkimus-
laissa tarkoitetun toimivaltaisen eettisen toimikunnan lausunto tai muu luovutuksen
edellytysten arvioimiseksi tarpeellinen selvitys. Luovutuksesta paattaa biopankki.
Biopankkilain 13 §:n mukaan niin sanottujen vanhojen naytteiden siirto biopankkiin
edellyttdd alueellisen eettisen toimikunnan antamaa lausuntoa. Jos eettinen toimi-
kunta ei pida naytteiden siirtoa biopankkiin eettisesti hyvaksyttavana, Valvira tekee
hakemuksesta asiasta paatdksen.

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain (629/2010, jaljempana TLT-
laki) 19 8:n mukaan Kliinisia laitetutkimuksia tehtdessa on noudatettava TLT-lain
saannosten lisaksi soveltuvin osin, mita tutkimuslaissa saadetéaan. Alueellisten eettis-
ten toimikuntien tehtéavana on siis antaa lausunto Kliinisista laitetutkimuksista. Laitetut-
kimusten toimivaltainen viranomainen on Valvira.

Sateilyn laaketieteellisestd kaytdstd annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen
(423/2000) 5 8§:n mukaan séteilylle altistavan toiminnon oikeutukseen on erityisesti
kiinnitettava huomiota, kun suunnitellaan sateilylle altistavan tutkimus- tai hoitomene-
telman kehittdmista, tai kun on kaytettavissa vahemman sateilylle altistava vaihtoeh-
toinen menetelma, jolla voidaan saavuttaa riittava tutkimus- tai hoitotulos. Tarvitta-
essa on hankittava asianomaisten eettisten toimikuntien kannanotto. Asetuksen 6
§:ssd saadetaan sateilylle altistavien toimenpiteiden kaytosta tieteellisessa tutkimuk-
sessa. Tutkimuksen aloittaminen edellyttaa, etta asianomainen eettinen toimikunta on
sateilyn la8ketieteellisen kayton asiantuntijoita kuultuaan antanut siitd puoltavan lau-
sunnon. Tarvittaessa on hankittava sateilyturvaneuvottelukunnan ladketieteellisen ja-
oston kannanotto.

Alueellisille eettisille toimikunnille syksylla 2016 osana lainvalmistelua tehdyn kyselyn
mukaan alueellisten eettisten toimikuntien kokouksissa kasitellyista laaketieteellisia
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tutkimussuunnitelmista noin 30 % oli kliinisia lAdketutkimuksia, noin 4 % laitetutkimuk-
sia, 4,5 % hoitotieteellisia tutkimussuunnitelmia ja 1,2 % biopankkitutkimuksia. Lisa-
selvityksia tutkimussuunnitelmiin pyydettiin noin 55 % tutkimussuunnitelmista, ja kiel-
teisia lausuntoja annettiin 31 (3 % tutkimussuunnitelmista).

Kyselyssa monien alueellisten eettisten toimikuntien edustajat kertoivat, etta heilla ka-
siteltiin paljon tutkimuksia, joissa oli seka tutkimuslain mukaista laéketieteellista tutki-
musta, seka myds naytetutkimusta ja/tai yhdistelemisia rekistereihin. Tutkimuslain
mukainen laaketieteellisen tutkimuksen osio maaritteli sen, etta tutkimus kasiteltiin
sairaanhoitopiirin eettisessé toimikunnassa. Biopankkitutkimusten maara oli vahainen
myds siita syysta, ettd osassa naista sairaanhoitopiireista biopankkitoiminta oli vasta
kaynnistyméassa. Alueelliset eettiset toimikunnat kasittelevat myds muita kuin tutki-
muslain alaan kuuluvia tutkimussuunnitelmia, joskaan tehtavasta ei sdadeta laissa.

21.4 Hakemusta koskevat kielivaatimukset

Fimean maéarayksessa kliinisista laéketutkimuksista 2/2012 on maéaraykset tutkimusil-
moituksen tai -lupahakemuksen lomakkeesta ja ilmoitukseen tai hakemukseen liitetta-
visté tiedoista. Tutkimusasetuksen 3 §:ssa saadetaan liséksi suostumusasiakirjan si-
sallostd. Lainsdadanndssa ei sédadeta erikseen néité asiakirjoja koskevista kielivaati-
muksista. Fimean kaytantdéna on ollut hyvaksya myods englanninkieliset hakemukset.
Poikkeus tasta on tutkittavalle suunnattu materiaali, joka tulee olla suomeksi tai ruot-
siksi. Toinen kotimainen kieli riittdd, jos osallistujissa on vain toista kielta aidinkiele-
naan puhuvia tai ymmartavia.

Kliinisista ladketutkimuksista annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen liit-
teessa 2 sdadetaan eettiselle toimikunnalle tehtdvan lausuntohakemuksen edellyte-
tyisté tiedoista. Liitteessa saédetddn 16 selvityksesta, jotka tulee liittdd hakemukseen.
Naista vain kaksi, tutkimussuunnitelma ja tutkijan tietopaketti, voivat olla englanniksi.
Loput tulee siis toimittaa suomeksi tai ruotsiksi.

Kliinisia ladketutkimuksia koskevista hakemuksista yritysten tekemat hakemukset teh-
daan paaosin englanniksi, niiltéd osin kuin sallitaan englanninkielisten asiakirjojen toi-
mittaminen. Suomea tai ruotsia asiakirjojen kielena kaytetaan lahinna tutkijalahtoi-
sissa tutkimuksissa.

25



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 29/2018

2.1.5 Laaketieteellisen tutkimuksen suorittamiseen
osallistuvien soveltuvuus

Tutkimuslain 1 §:n 4 kohdan mukaan tutkijalla tarkoitetaan laakaria tai hammaslaaka-
ria taikka, kun kyseessa on muu laaketieteellinen, hoitotieteellinen tai terveystieteelli-
nen tutkimus kuin kliininen laaketutkimus, myés muuta henkiléa, jolla on asianmukai-
nen ammatillinen ja tieteellinen péatevyys ja joka vastaa tutkimuksen suorittamisesta
tutkimuspaikassa; jos tutkimuksen jossakin tutkimuspaikassa suorittaa tutkimusryhma,
tutkijalla tarkoitetaan ryhman johtajana toimivaa laékaria, hammaslaakaria tai muuta
henkiloa.

Liséksi tutkimuslain 5 8:ssd sdadetadn tutkimuksesta vastaavasta henkilosta. Pykalan
mukaan laéketieteelliseen tutkimukseen saa ryhtya vain, kun tutkimuksesta vastaa
ladkari tai hammaslaakari, jolla on asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen pate-
vyys. Kun kyseessa on muu kuin kliininen laaketutkimus, tutkimuksesta vastaavana
voi toimia myds muu kuin laakari tai hammaslaakari, jos henkilolla on kyseisen tutki-
muksen edellyttama ammatillinen ja tieteellinen patevyys. Tutkimuslakia saadettaessa
hallituksen esityksessa todettiin, etta asianmukainen tieteellinen patevyys yleensa
edellyttéda suoritettua tohtorin tutkintoa. (HE 229/1998 vp s. 14). Maakohtainen tutki-
muksesta vastaavan henkilon edellytys perustuu kansalliseen sdantelyyn, ei direktii-
viin. Pykalassa sdadetaén tutkimuksesta vastaavan henkilon tehtavisté siten, etta ha-
nen on huolehdittava siita, etta tutkimusta varten on kaytettavissa pateva henkil®-
kunta, riittavat valineet ja laitteet ja ettd tutkimus voidaan muutoinkin suorittaa turvalli-
sissa olosuhteissa. Hanen on my6s varmistettava, etta tutkimuslain séannokset, tutkit-
tavan asemaa koskevat kansainvéliset velvoitteet seké tutkimusta koskevat maarayk-
set ja ohjeet otetaan huomioon tutkimusta tehtdessa. Lisaksi saddetaan velvoitteesta
laissa saadetyissa olosuhteissa keskeyttaa tutkimus seka tutkimuksesta vastaavan ja
toimeksiantajan velvoitteesta toteuttaa valittdmasti tutkittavien suojelemiseksi tarvitta-
vat varotoimenpiteet seka asiaan liittyvista ilmoitusvelvollisuuksista.

2.1.6 Tietoon perustuva suostumus ja haavoittu-
vassa asemassa olevat tutkijat

Vapaaehtoinen ja tietoon perustuva suostumus on lahtékohta ladketieteelliseen tutki-
mukseen osallistumiselle. Periaate on ilmaistu niin Euroopan Neuvoston ihmisoikeuk-
sien ja ihmisarvon suojaamiseksi biologian ja laéketieteen alalla tehdyn yleissopimuk-
sessa (SopS 24/2010, bioladketiedesopimus) kuin Maailman Laakariliiton Helsingin
julistuksessa. Tutkimuslaissa tietoon perustuvasta suostumuksesta séadetéén lain 6-
10 §:ssé tarkentaen vajaakykyisen, alaikdisen, raskaana olevan tai imettavan naisen
seka vangin tai oikeuspsykiatrisen potilaan tutkittavana olemisen ehtoja.

26



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 29/2018

Lain 6 8:n yleissddnnoksen mukaan ladketieteelliseen tutkimukseen on saatava kirjal-
linen, tietoon perustuva suostumus tutkittavalta henkil6lta. Kirjallisesta ja tietoon pe-
rustuvan suostumuksen vaatimuksesta voidaan poiketa, mikali suostumusta ei voida
saada asian kiireellisyyden ja potilaan terveydentilan vuoksi. Lisdksi toimenpiteesta
on oltava odotettavissa valitonta hyotya potilaan terveydelle. Henkil®, joka ei kykene
kirjoittamaan, voi antaa suostumuksensa suullisesti vahintdan yhden riippumattoman
todistajan lasna ollessa. Muissa kuin kliinisissé laaketutkimuksissa ei suostumuksen
tarvitse olla kirjallinen, mikali henkildtietojen antaminen voisi olla tutkittavan edun vas-
taista ja tutkimuksesta aiheutuu hanelle vain vahainen rasitus eika siité ole haittaa ha-
nen terveydelleen. Tall6in suullinen suostumus voidaan antaa ilman todistajan I&snéa-
oloa eika tutkimuskirjoihin merkita tutkittavan henkilétietoja.

Lahtdkohtaisesti henkil®, joka ei kykene itse antamaan suostumusta, ei voi osallistua
kliiniseen ladketutkimukseen. Lain 6 §8:n 2 momentti siséltaa poikkeuksen suostumuk-
sen antamiselle kliiniseen laéketutkimukseen silloin, kun tutkittava ei kykene itse anta-
maan suostumustaan. Tallainen henkil6 voi osallistua tutkimukseen, mikéli hénen la-
hiomaisensa tai muu laheinen taikka hanen laillinen edustajansa antaa suostumuk-
sensa sen jalkeen, kun hanelle on annettu tiedot kliinisen ladketutkimuksen luon-
teesta, merkityksestd, seurauksista ja riskeistd. Suostumuksen on oltava osallistujan
oletetun tahdon mukainen.

Suostumuksen antaminen juuri tietoon perustuen ilmaistaan lain 6 8:n 3 momentissa.
Sen mukaan tutkittavalle on annettava riittdva selvitys hanen oikeuksistaan, tutkimuk-
sen tarkoituksesta, luonteesta ja siind kaytettavista menetelmista. Lisaksi tutkittavalle
on annettava riittava selvitys mahdollisista riskeista ja haitoista. Tiedot saattavat vai-
kuttaa paatoksentekoon, joten vaaditut tiedot on annettava siten, etta tutkittava pystyy
tekemaan paattksensa tietoisena naista seikoista. Suostumus voi olla aidosti vapaa-
ehtoinen vain, mikali henkild on ymmartanyt annetun informaation (HE 229/1998 vp,
s. 14).

Suostumuksen peruuttamisesta saadetaan tutkimuslain 6 8:n 4 momentissa. Tutkitta-
valla on aina mahdollisuus peruuttaa suostumuksensa ja keskeyttda osallistumisensa
ennen tutkimuksen paattymista. Oikeudesta on kerrottava ennen tutkimuksen aloitta-
mista. Kaytanndssa tieto annetaan rekrytointivaineessa yhdessa muiden tietojen
kanssa. Suostumuksen peruuttamisesta ei saa lain mukaan aiheutua kielteisia seu-
rauksia tutkittavalle, vaan esimerkiksi sairaan tutkittavan hoito on jarjestettava, vaikka
tutkittava keskeyttaisi osallistumisensa tutkimukseen.

Tutkimuslain 7 8:n mukaan henkild, joka ei kykene patevasti antamaan suostumus-
taan mielenterveyden hairién, kehitysvammaisuuden tai muun vastaavan syyn vuoksi,
voi olla tutkittavana vain silloin, jos samoja tieteellisia tuloksia ei voida saavuttaa
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muilla tutkittavilla ja jos tutkimuksesta voi koitua vain vahaista vahingon vaaraa tai ra-
situsta tutkittavalle. Vajaakykyisena pidetdan esimerkiksi taysi-ikaista pitkaaikaisesti
tajutonta tai vanhuudenheikkoa henkil6d (HE 229/1998 vp, s. 15). Taman liséksi edel-
lytyksinad ovat tutkimuksesta odotettava suora hyoty hanen terveydelleen seka erityi-
nen hyoty ialtdan tai terveydentilaltaan samaan ryhmaan kuuluvien henkildiden ter-
veydelle. Erityisend hyotyna voidaan pitaa sairauden aiheuttajan tai altistajan tutki-
mista (HE 229/1998 vp, s. 15). Vajaakykyisen osallistumiselle tulee olla hanen I&-
hiomaisen tai muun laheisen taikka hanen laillisen edustajan kirjallinen suostumus,
jota ennen suostumuksen antajalle on annettu 6 §:n 2 momentissa tarkoitettu selvitys.
Suostumuksen tulee edustaa tutkittavan oletettua tahtoa. Vajaakykyisella tutkittavalla
on 6 8:n 4 momentin mukainen oikeus peruuttaa suostumuksensa. Tutkittavalle on
annettava hdnen ymmartamiskykyaan vastaavaa tietoa tutkimuksesta seka sen ris-
keisté ja hyodyista. Tutkimusta tai tutkimustoimenpidetté ei saa suorittaa, mikali tutkit-
tava vastustaa sité.

Vaikka lapsia ja nuoria halutaan suojella erityisesti ja heitd halutaan varjella mahdolli-
selta tutkimustoimintaan liittyvalté hyvaksikaytoltd, lapsuuteen liittyvien terveydellisten
ongelmien syiden diagnostiikan, hoidon ja ehkaisyn tutkiminen juuri lapsilla tunniste-
taan tarpeelliseksi (HE 229/1998 vp, s. 15). Tutkimuslain 8 §:n mukaan alaikéinen saa
olla tutkimuksessa vain, jos samoja tieteellisia tuloksia ei voida saavuttaa muilla tutkit-
tavilla ja tutkimuksesta on vain vahainen vahingon vaara tai rasitus alaikaiselle. Li-
saksi tutkimuksesta on oltava odotettavissa suoraa hyétya hanen terveydelleen tai eri-
tyisté hyotya ialtaan tai terveydentilaltaan samaan ryhmaan kuuluvien henkiléiden ter-
veydelle.

Henkild, joka on tayttéanyt 15 vuotta, joka ikdansa, kehitystasoonsa seka sairauden ja
tutkimuksen laatuun nahden kykenee ymmartamaan tutkimuksen tai tutkimustoimen-
piteen merkityksen, voi antaa itse tietoon perustuvan kirjallisen suostumuksensa.
Poikkeus juontaa juurensa siihen, etta esimerkiksi potilaslain nojalla alaikainen voi tie-
tyissa tapauksissa paattéa haneen kohdistuvista toimenpiteisté ilman huoltajan tai us-
kotun miehen kuulemista tai suostumusta (HE 229/1998 vp, s. 15). Huoltajalle on kui-
tenkin ilmoitettava asiasta. Muussa tapauksessa alaikéisen osallistumisesta suostu-
muksen antaa hénen huoltajansa tai muu laillinen edustaja. Suostumuksen tulee
edustaa alaikaisen oletettua tahtoa.

Tutkimuksen aiheista seka sen riskeista ja hyodyistd on annettava alaikdisen ymmar-
tamiskykyé vastaavaa tietoa. Tietoja antaa alaikaisten parissa tydskentelystd omaava
henkilosté. Mikali alaikainen tutkittava, joka ei voi olla tutkittavana ilman huoltajan tai
muun laillisen edustajan suostumusta, kykenee ymmartamaan haneen kohdistuvan
tutkimustoimenpiteen merkityksen, tulee myds tutkittavalta pyytaa hanen kirjallinen
suostumus. Alaikaisen ika ja kehitystaso huomioiden on noudatettava tutkittavan vas-
tustusta tutkimuksesta tai tutkimustoimenpiteen tekemisesta.
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Suomen perustuslain 6 §:n 3 momentin mukaan lapsia on kohdeltava tasa-arvoisesti
yksiling, ja heidan tulee saada vaikuttaa itseaan koskeviin asioihin kehitystaan vas-
taavasti. Alaikaisen kuulemista ja kannan huomioon ottamisessa on otettava huomi-
oon my6s Suomea laintasoisesti sitova YK:n lapsen oikeuksien yleissopimus (SopS
59-60/1991). Sopimuksen 12 artiklan mukaan sopimusvaltiot takaavat lapselle, joka
kykenee muodostamaan omat hdkemyksensa, oikeuden vapaasti ilmaista nama néa-
kemyksensé kaikissa lasta koskevissa asioissa. Lapsen nakemykset on otettava huo-
mioon lapsen ién ja kehitystason mukaisesti. Taméan toteuttamiseksi lapselle on an-
nettava erityisesti mahdollisuus tulla kuulluksi hanta koskevissa oikeudellisissa ja hal-
linnollisissa toimissa joko suoraan tai edustajan tai asianomaisen toimielimen vélityk-
sella kansallisen lainsaddanndn menettelytapojen mukaisesti.

Kaytannossa on tullut esiin tulkinnallisena kysymyksena se, edellytetaankdé molem-
pien (tai kaikkien, jos heitéd on useampia) huoltajien suostumusta vai riittaako yhden
huoltajan suostumus. Lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta annetun lain
(361/1983, jaljempéana lastenhuoltolaki) 3 §:n 1 momentin mukaan lapsen huoltajia
ovat hdnen vanhempansa tai henkil6t joille lapsen huolto on uskottu. Lain 4 §:n 1 mo-
mentin mukaan lapsen huoltajan on turvattava lapsen kehitys ja hyvinvointi siten kuin
1 §:ssé saadetaan. Tassa tarkoituksessa huoltajalla on oikeus paattéaa lapsen hoi-
dosta, kasvatuksesta, asuinpaikasta seka muista henkildkohtaisista asioista.

Lastenhuoltolain 5 §:n mukaan lapsen huoltajat vastaavat yhdesséa lapsen huoltoon
kuuluvista tehtévista ja tekevat yhdessa lasta koskevat paatokset, jollei toisin ole séa-
detty tai maaratty. Jos joku huoltajista ei matkan, sairauden tai muun syyn vuoksi voi
osallistua lasta koskevan paatoksen tekemiseen ja ratkaisun viivastymisesta aiheu-
tuisi haittaa, ei hdnen suostumuksensa asiassa ole tarpeen. Asiasta, jolla on huomat-
tava merkitys lapsen tulevaisuuden kannalta, voivat huoltajat kuitenkin paattaa vain
yhdessa4, jollei lapsen etu ilmeisesti muuta vaadi. Laissa on lisdksi muun muassa
sdannokset siitd, ettd vanhemmat voivat sopia tai tuomioistuin voi paattaa, etta lapsen
huolto uskotaan yksin toiselle vanhemmalle

Eduskunnan apulaisoikeusasiamiehen ratkaisuissa Dnro 2983/4/07 otettiin kantaa sii-
hen, olisiko lasten HPV-rokoteldaketutkimuksessa pitanyt pyytda molempien vanhem-
pien suostumus. Eduskunnan apulaisoikeusasiamies arvioi asiaa niin lasten kasvatuk-
sen kuin rokotusten vaikutusten kannalta. Lastenhuoltolain osalta apulaisoi-
keusasiamies totesi, etté lapsen tulevaisuuden kannalta tarkeista asioista paattavat
molemmat vanhemmat yhdessa. Kyseisessa tapauksessa molempien vanhempien
suostumus oli apulaisoikeusasiamiehen mielesta paikallaan siksikin, etta papillooma-
virustartunnat voidaan mieltdd osaksi tartuntatautien ehkéisemista ja sukupuolikasva-
tusta. Rokotusten vaikutusten osalta apulaisoikeusasiamies viittasi eduskunnan oi-
keusasiamiehen aikaisempaan kannanottoon, jonka mukaan rutiininluonteisissa toi-
menpiteissa terveydenhuollossa on yhden huoltajan suostumuksen katsottu riittavan.
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Taman voidaan katsoa soveltuvan myds ladketieteelliseen tutkimukseen, jos vaadit-
tava toimenpide on vahainen, kuten esimerkiksi verindytteen otto. Nain oli asiaa arvi-
oinut myos Valtakunnallisen terveydenhuollon eettisen neuvottelukunnan (ETENE)
lasten tutkimuksia kasitellyt tyéryhma loppuraportissaan (2001). Apulaisoi-
keusasiamies katsoi, ettei kyseisen tutkimuksen toteuttaminen alaikaisella tutkittavalla
ole rutiininluonteinen toimenpide, varsinkin kun rokotteen vaikutuksista kaydaan Kkriit-
tistd keskustelua ja rokotteella ei ollut poikien osalta viela myyntilupaa. Pitk&aikaista
tutkimusta tehtiin juuri vaikutusten arvioimiseksi. Apulaisoikeusasiamies katsoi, etta
nain ollen informoitu ja kirjallinen suostumus olisi pitdnyt pyytdd kummaltakin alle 15-
vuotiaan lapsen vanhemmalta.

Kaytannossa erilaisia tilanteita on paljon, eiké tarkkaa rajaa siita, milloin tarvitaan yh-
den ja milloin kahden huoltajan suostumus, voida etukateen maarittaa.

Vajaakykyisen puolesta suostumuksen antaa lahiomainen tai muun l&heinen taikka
hanen laillinen edustajansa. Alaikaisen puolesta suostumuksen antaa siis huoltaja tai
muu laillinen edustaja. Holhoustoimesta annetun lain (442/1999, jaljempéna holhous-
toimilaki) mukaan vajaavaltaisella tarkoitetaan alle 18-vuotiasta henkil6a (alaik&inen)
ja sellaista 18 vuotta tayttanytta henkiléa (taysi-ikainen), joka on julistettu vajaaval-
taiseksi. Lain 4 §:n mukaan alaik&isen edunvalvojina ovat hanen huoltajansa, jollei toi-
sin sdadetd. Tuomioistuin voi kuitenkin maaratd muun henkilon alaikdisen edunvalvo-
jaksi. Lain 8 §:n mukaan tuomioistuin voi maarata edunvalvojan taysi-ikaiselle, joka
sairauden, henkisen toiminnan hairiintymisen, heikentyneen terveydentilan tai muun
vastaavan syyn vuoksi on kykeneméaton valvomaan etuaan taikka huolehtimaan itse-
aan tai varallisuuttaan koskevista asioista, jotka vaativat hoitoa eivatka tule asianmu-
kaisesti hoidetuiksi muulla tavoin. Lain lahtokohta on, ettd edunvalvonta koskee talou-
dellisia asioita. Lain 29 §:n 1 momentin mukaan edunvalvojalla on kelpoisuus edustaa
paamiestdaéan taméan omaisuutta ja taloudellisia asioita koskevissa oikeustoimissa,
jollei tuomioistuin ole tehtdvaa antaessaan toisin maarannyt tai jollei toisin ole saa-
detty. Pyk&lan 2 momentin mukaan jos tuomioistuin on niin méarannyt, edunvalvojalla
on oikeus edustaa paamiestaan myos sellaisessa taméan henkiléa koskevassa asi-
assa, jonka merkitysta paadmies ei kykene ymmartdmaan. Edunvalvojalla ei tdmén
maérayksen nojalla ole kuitenkaan edustusvaltaa asiassa, josta on toisin saadetty.
Holhoustoimilain 42 8:ssé liséksi sdadetaan, etta taysi-ikaiselle maaratyn edunvalvo-
jan tulee huolehtia siitd, ettd paamiehelle jarjestetdéan sellainen hoito, huolenpito ja
kuntoutus, jota on paamiehen huollon tarpeen ja olojen kannalta sekd paamiehen toi-
vomukset huomioon ottaen pidettava asianmukaisena.

Myds raskaudenaikaisten terveysongelmien tutkiminen ndhdaan tarpeelliseksi niiden
asianmukaisen hoidon edellytyksena (HE 229/1998 vp, s. 16). Raskaana oleva tai
imettdva nainen saa olla tutkittavana tutkimuslain 9 §:n mukaan vain, jos samoja tie-
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teellisia tuloksia ei voida saavuttaa tutkittavilla ja tutkimuksesta on odotettavissa suo-
raa hyotya naisen tai syntyvan lapsen terveydelle tai siitd on odotettavissa hyétya ha-
nen sukulaisensa terveydelle taikka raskaana oleville tai imettaville naisille taikka siki-
oOille, vastasyntyneille tai imevaisikaisille lapsille.

Tutkimuslain 10 §:ssé sdannelldaan vankien tai oikeuspsykiatristen potilaiden tutkitta-
vana olemista. Vankina pidetdan myos pidéatettya, kiinniotettua tai paihtymyksen
vuoksi sailéon pantua henkiléa (HE 229/1998 vp, s. 16). Vanki tai oikeuspsykiatrinen
potilas saa olla tutkittavana vain, jos tutkimuksesta on odotettavissa suoraa hyotya
heidan terveydelleen tai hydtyd héanen sukulaisensa tai muiden vankien taikka oikeus-
psykiatristen potilaiden terveydelle. Vankien osalta halutaan rajata tilanne mahdolli-
simman kapeaksi, silla vankien aito vapaaehtoisuus voi heikentyda muuhunkin kuin
vain terveydellisten vaikutusten harkintaan. Oikeuspsykiatriset potilaat ovat maaratty
oikeuspsykiatriseen hoitoon rikosoikeudellisen seuraamuksen sijasta mielisairaudesta
johtuvan syyntakeettomuuden vuoksi, eivatka yleensa ole vajaakykyisia siten, etta
suostumusta pitaisi pyytéaa heidan lahiomaiseltaan, laheiseltaan tai lailliselta edusta-
jaltaan (HE 65/2010 vp, s. 16). Sukulaisen terveyshyoty voi olla esimerkiksi perimén
tutkiminen.

21.7 Vakuutus tai muu vakuus

Potilasvahinkolain (585/1986) perusteella potilasvakuutuksesta korvataan Suomessa
annetun terveyden- ja sairaanhoidon yhteydessa potilaalle aiheutunut henkilévahinko.
Potilaana pidetaan myds laaketieteellisen tutkimuksen tervetta tutkittavaa. Velvolli-
suus ottaa potilasvakuutus koskee lain mukaan terveyden- tai sairaanhoitotoimintaa
harjoittavia. Vakuutusvelvollisia ovat siis muun muassa sairaanhoitopiirit alueellaan
tapahtuvan julkisen terveydenhuollon osalta, Suomen valtion laitokset silté osin kuin
niissa harjoitetaan terveyden- ja sairaanhoitoa, Valviran rekisteriin merkityt itsenaisina
ammatinharjoittajina terveyden- ja sairaanhoitotoimintaa harjoittavat terveydenhuollon
ammattihenkil6t ja yritykset, jotka harjoittavat terveyden- ja sairaanhoitotoimintaa ja
joiden palveluksessa on terveydenhuollon ammattihenkilgité. Potilasvakuutuskeskus
hoitaa potilasvahinkolain mukaisen korvaustoiminnan ja voi myoéntéaé vakuutuksia ja-
senyhtididensa lukuun.

Potilasvahinkolain mukaan potilasvakuutuksesta ei korvata laakkeen aiheuttamaa va-
hinkoa muuten kuin silloin, kun on todennékoista, ettd henkilévahinko on tapahtunut
ladkkeen toimittamisesta lain tai asetuksen tai niiden perusteella annettujen maarays-
ten vastaisesti tai [adkkeen toimittamisessa on tapahtunut virhe. Potilasvahinkona kor-
vataan myds laakehoidon aiheuttama vahinko silloin, kun vahinko on aiheutunut laak-
keen maaradamisessa tai antamisessa aiheutuneesta virheesté. Sen sijaan itse laéke-
aineen virheellisyydesta tai oikein maaratyn, annetun ja luovutetun laékkeen sivuvai-
kutuksista aiheutuvaa vahinkoa ei korvata potilasvahinkona.
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Sosiaali- ja terveysministeriéssa valmistellaan uutta potilasvakuutuslakia, joka korvaisi
ja kumoaisi potilasvahinkolain. Hallituksen esitys on tarkoitus antaa eduskunnalle vuo-
den 2018 aikana.

Laakkeen aiheuttaman vahingon korvaamisesta ei ole saadetty erikseen muualla-
kaan. Vahinkoon sovelletaan vahingonkorvauslain (412/1974) seka tuotevastuulain
(694/1990) sdannoksiad. Ladkevahingoissa, myos ladketutkimuksia koskien, vapaaeh-
toisia vakuutuksia ovat tarjonneet yksityiset toimijat kuten Suomen Keskinainen Laa-
kevahinkovakuutusyhtid. Suomen Keskindisen Laakevahinkovakuutusyhtion ladkeva-
hinkovakuutukseen voi liittyd myds tutkimusyritys. Ladkevahinkovakuutuksesta korva-
taan ladkkeen todennakoéisesti aiheuttamia henkilévahinkoja. Laékevahinkovakuutuk-
sen ehtojen korvaus ei edellyta, ettd vahinko on aiheutettu tahallisesti tai tuottamuk-
sellisesti tai etta ladke on virheellinen. Vahingon karsineen suoja on siten vahingon-
korvauslakia ja tuotevastuulakia laajempi ja vahinkoja korvataan potilasvahinkolain
periaatteita vastaavasti. Seka potilas- ettd ladkevahinkovakuutuksista maksettavien
korvausten suuruus maaraytyy vahingonkorvauslain 5 luvun 2-4 8:n mukaisesti.

Tutkimuslain 10 b §:n mukaan kliinisen ladketutkimuksen toimeksiantajan on huoleh-
dittava, ettéd hanen ja tutkijan vastuun kattamiseksi on voimassa vakuutus tai muu asi-
anmukainen vakuus. Tallainen vakuus on usein lddkevahinkovakuutus, mutta kaikilla
kliinista laéketutkimusta toteuttavilla tahoilla ei lddkevahinkovakuutusta ole. Lain 10 b
8:n tarkoituksena on varmistaa, etté toimeksiantajalla on mahdollisten vastuitten kat-
tamiseksi voimassa vakuutus tai muu vakuus. Tutkimuslaissa ei erikseen saadeta,
minka tyyppisia vahinkoja vakuutuksen tai muun vakuuden tulee kattaa.

2.1.8 Laaketieteellisesta tutkimuksesta perittavat
maksut ja annettavat korvaukset

Alueellisen eettisen toimikunnan ja valtakunnallisen la&ketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan lausunnoista perittavista maksuista annetun sosiaali- ja terveysministe-
rion asetuksen (1417/2016) 1 8:n mukaan eettiset toimikunnat perivat kliinisen laéke-
tutkimuksen, biopankkitutkimuksen ja muun laéketieteellinen tutkimuksen kuin kliini-
nen laaketutkimus tutkimussuunnitelmasta antamastaan lausunnosta 2 850 euroa ja
tutkimussuunnitelman muutoksesta antamastaan lausunnosta 900 euroa. Maksua ei
perita ilman ulkopuolista rahoitusta tai yleishyddyllisen yhteisén rahoituksella toteutet-
tavasta tutkijaléahtoisesté tutkimuksesta annetusta lausunnosta. Jos tutkimussuunni-
telma on saatettu uudelleen eettisen toimikunnan kasiteltavaksi tutkimuslain 3 §:n

4 momentin mukaisesti, uudesta lausunnosta ei peritd maksua. TUKIJA:n rahoituk-
sesta noin 80-90 % kertyy lausunnoista perittavista maksuista.
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Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen maksullisista suoritteista annetun so-
siaali- ja terveysministerion asetuksen (178/2017) liitteen mukaan Kliinisiin [&&ketutki-
muksiin liittyvien ilmoitusten kasittelysta peritddn 3000 euroa ja lupien kasittelysta
3300 euroa. Lisaksi kliinisiin ladketutkimuksen liittyvista tarkastuksista peritaan 1 pai-
van osalta 4 000 euroa ja lisapaiviltéd 2 000 euroa. Asetuksen 2 §:n mukaan maksua
ei perita yksityisen tutkijan, tutkijaryhman, yliopiston laitoksen, yliopistollisen sairaalan
klinikan, yliopistollisen eléinsairaalan tai Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen ilman ul-
kopuolista rahoitusta tai yleishyddyllisen yhteisén rahoituksella tekemaan ihmiseen tai
elaimeen kohdistuvaan kliiniseen laaketutkimukseen tai kliiniseen elainlaaketutkimuk-
seen liittyvan ilmoituksen kasittelysté ja tarkastuksen tekemisesta.

Vuosittain kliinisten l&aketutkimusten ilmoitusten ja lupien kasittelystd Fimea perii kes-
kimaarin 300 000 euroa maksuja. Tarkastuksista maksuja keratdan vuosittain keski-
maarin 25 000 euroa.

Niin Fimean kliinisista laaketutkimuksista perimat maksut kuin TUKIJA:n lausunnoista
periméat maksut ovat valtion maksuperustelain (150/1992) 6 8:ssa saadettyja julkisoi-
keudellisia suoritteita. Julkisoikeudellisissa suoritteissa maksun suuruuden tulee vas-
tata suoritteen tuottamisesta valtiolle aiheutuvien kokonaiskustannusten maaraa
(omakustannusarvo). Pykalan mukaan maksu voidaan maarata perittavaksi yleisesti
suoritteen omakustannusarvoa alempana tai jattda kokonaan perimétta, jos siihen on
muun muassa terveyden- ja sairaanhoitoon, koulutustoimintaan tai yleiseen kulttuuri-
toimintaan liittyvista tai ndihin verrattavista syista on perusteltua syyta. Erityisesta
syysta maksu voidaan maarata tietyltd ryhmalta perittavaksi suoritteen omakustan-
nusarvoa alempana tai jattaa kokonaan perimatta.

Valtion maksuperustelaki koskee nimikkeenséd mukaisesti valtion perimia maksuja, jol-
loin sité ei sovelleta sairaanhoitopiirien perimiin alueellisten eettisten toimikuntien
maksuihin. Alueellisen eettisen toimikunnan ja valtakunnallisen ladketieteellisen tutki-
museettisen toimikunnan lausunnoista perittavistd maksuista annetussa sosiaali- ja
terveysministerion asetuksessa saadetaan silti lausuntomaksuista yhtenevaisesti TU-
KI1JA:a ja alueellisia eettisia toimikuntia koskien, koska alueelliset toimikunnat kasitte-
levat pitkalti samantyyppisia tutkimussuunnitelmia kuin TUKIJA. Alueellisissa eetti-
sissa toimikunnissa on niiltd saatujen tietojen mukaan suurta variaatiota sen suhteen,
kuinka paljon lausuntomaksut kattavat toiminnan kuluista, joskin osin tdma voi selittya
erilaisilla laskentatavoilla. Missaan toimikunnassa lausuntomaksuilla ei kateta koko
toiminnan kuluja.

Tutkimuslain 21 §:n mukaan tutkittavalle, hanen huoltajalleen, lahiomaiselleen, muulle
laheiselle tai hanen lailliselle edustajalleen ei saa suorittaa tutkimukseen osallistumi-
sesta palkkiota. Tutkimuksesta aiheutuvista kustannuksista ja ansionmenetyksestéa
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seké muusta haitasta voidaan heille kuitenkin suorittaa kohtuullinen korvaus. Tutkitta-
valle suoritettavista korvauksista annetussa sosiaali- ja terveysministerion asetuk-
sessa (82/2011) saadetédan naiden korvausten enimmaismaarista.

Fimean maarayksen 2/2012 mukaan tutkimuslaékkeet ja niiden antamiseksi kaytetta-
vat laitteet on annettava tutkittavalle maksutta, ellei muuhun menettelyyn ole perustel-
tua syyta.

21.9 Henkilotietojen ja muiden tietojen kasittely

Tutkimuslaissa ei erikseen paasaantoisesti saadetd henkilttietojen kasittelysta, jolloin
tietojen kasittelyyn sovelletaan henkil6tietolakia (523/1999). Lailla on implementoitu
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 95/46/EY yksildiden suojelusta henkil®-
tietojen kasittelyssa ja naiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta (henkil6tietodirektiivi).

Henkildtietojen kasittelyn yleisista edellytyksista saadetaan henkildtietolain 8 §:sséa.
Arkaluontoisia tietoja ei l[Ahtokohtaisesti lain 118:n mukaan saa kasitella pois lukien 12
8:ssé sdadetyt poikkeukset, joihin kuuluvat esimerkiksi rekisterdidyn nimenomainen
suostumus ja tieteellinen ja historiallinen tutkimustarkoitus. Tieteellisessa tutkimuk-
sessa ensisijaisena kasittelyperusteena on rekisterdidyn suostumus ja arkaluontoisten
tietojen osalta nimenomainen suostumus. Suostumuksen kasitteeseen kuuluu myds
oikeus perua suostumus. Henkil6tietolain 8 §:n mukaan kasittely voi perustua myds
lakiin.

HenkilGtietolaki siséltaa sdantelya henkilotietojen kasittelysté erityisia tarkoituksia var-
ten. Lain 14 8:ssé saadetdén henkilttietojen kasittelysta historialliseen ja tieteelliseen
tutkimukseen silloin, kun tietojen kasittely naihin tarkoituksiin ei perustu 8 §:n saan-
noksiin. Lain 14 8:ssd saannellddn niin sanottua rekisteritutkimusta.

Tutkimuksessa saatavien tietojen luotettavuuden varmistamiseksi katsotaan, etta hen-
kilotietojen kasittelya tulisi voida jatkaa osana tutkimusaineistoa silloin, kun tutkittava
on peruuttanut suostumuksensa. Asiasta kaytiin kansallista keskustelua ja eduskun-
nan oikeusasiamiehen ratkaisussa 19.12.2013 todettiin, etta tutkittavan tiedollinen it-
semaardamisoikeus on tunnustettava. Ratkaisun mukaan kliininen l&aéketutkimus
edellyttdd paasaantoisesti arkaluontoisten henkiltietojen kasittelyd, mutta se ei kui-
tenkaan itsessaan ole oikeutus niiden kasittelylle. Kasittelyperusteen on oltava henki-
I6tietolain mukainen, jolloin sen on oltava suostumus tai muu laissa sdadetty peruste.
Ratkaisun mydéta laadittiin hallituksen esitys (HE 184/2014 vp) tutkimuslakiin lisatta-
vasté 6 a 8:std, jossa sdadetaan henkildtietojen kasittelysta suostumuksen peruutta-
misen jalkeen. Pykala tuli voimaan 1 paivana maaliskuuta 2015. Tutkimuslain 6 a §:n
mukaan tutkittavan henkil6tietoja saa tutkittavan suostumuksen peruuttamisen jalkeen
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kasitella siina tutkimuksessa, johon tutkittava on antanut suostumuksensa, jos se on
valttaméatonta 1aékkeen, terveydenhuollon laitteen tai tarvikkeen taikka menetelméan
kayttotarkoituksen, ominaisuuksien, vaikutusten tai vaikuttavuuden selvittamiseksi tai
arvioimiseksi taikka ladkkeen, terveydenhuollon laitteen tai tarvikkeen tai menetelman
laadun, tehon tai turvallisuuden varmistamiseksi ja tutkittava tiesi suostumusta anta-
essaan, etté suostumuksen peruuttamiseen mennessa kerattyja tietoja kasitellaén
osana tutkimusaineistoa.

Liséksi potilastietojen sailytyksestéd saadetdén potilaan asemasta ja oikeuksista anne-
tussa laissa (785/1992, jaljempana potilaslaki) ja potilasasiakirjoista annetussa sosi-
aali- ja terveysministerion asetuksessa (298/2009, jaljempéna potilasasiakirja-asetus).
Potilasasiakirja-asetuksessa sdadetéaéan eri tyyppisille tiedoille eri sailytysaikoja. Mo-
nien keskeisten asiakirjojen saadetty sailytysaika on 12 vuotta potilaan kuolemasta
tai, jos siité ei ole tietoa, 120 vuotta potilaan syntyméasta.

Fimean oikeudesta saada tietoja kliinista |aaketutkimusta koskien valvottavilta ja
muilta viranomaisilta sdadetédan Fimea-lain 7 §:ssé ja ladkelain 89 § ja 89 b §:ssa.
Tallainen ké&sittely sisdltdd myos henkildtietojen kasittelya.

Tutkimuslain 10 a 8:n mukaan kaikki kliiniset Iadketutkimukset on suunniteltava, suori-
tettava ja raportoitava hyvén kliinisen tutkimustavan periaatteiden mukaisesti. Fimean
maarayksessa 2/2012 sdadetdan hyvan kliinisen tutkimustavan periaatteista, perus-
tuen direktiiviin 2005/28/EY. Erés periaate on, etta kaikki kliinista tutkimusta koskevat
tiedot on kirjattava, kasiteltava ja sailytettava siten ettd ne voidaan raportoida, tulkita
ja tarkistaa tasmallisesti sailyttden samalla tutkimushenkildiden tietojen luotettavuus.
Maarayksen mukaan alkuperaiset tutkimusasiakirjat on sailytettava vahintaan 15 vuo-
den ajan tutkimuksen paattymisesta. Potilastiedostojen sailyttdmiseen sovelletaan
niitd koskevia saannoksia ja maarayksia, ja tutkimusrekistereihin sovelletaan myds
henkil6tietolain sdantelya.

2.1.10 Muutoksenhaku

Laékelain 102 §:n 2 momentin perusteella Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen laékelain 87 §:n tai 87 a §:n perusteella tekemé&én kliinisen laéketutkimuksen
aloittamista tai tutkimussuunnitelman muuttamista koskevaan péatokseen saa vaatia
oikaisua Laédkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselta siten kuin hallintolaissa
(434/2003) sdadetdan. Oikaisuvaatimukseen annettuun paatokseen saa hakea muu-
tosta valittamalla hallinto-oikeuteen siten kuin hallintolainkayttdlaissa (586/1996) saa-
detééan. Hallintolainkayttdlain 7 8:n mukaan valituksen saa tehda silla perusteella, etta
paatds on lainvastainen. Hallinto-oikeuden paatékseen saa ladkelain 102 §:n 3 mo-
mentin mukaan hakea muutosta valittamalla vain, jos korkein hallinto-oikeus mydntaa
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valitusluvan. Valitusluvan mydntamisen perusteista saadetdan hallintolainkayttdlain
13 &:ssa.

Laékelain 87 c 8:ssa saadetaan, ettd Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi
maarata jo aloitetun kliinisen ladketutkimuksen tilapaisesti keskeytettavéaksi tai lope-
tettavaksi, jos tutkimusta ei toteuteta tutkimussuunnitelman mukaisesti tai tutkimus-
suunnitelman mukaiset edellytykset eivat ole enda voimassa. Lisdksi Fimea voi antaa
tallaisen maarayksen, jos tutkimus ei tayta tutkimuslain tai ladkelain taikka niiden pe-
rusteella annettujen sdanndsten tai maéraysten mukaisia edellytyksia. Jos Fimea on
maarannyt kliinisen ladketutkimuksen tilapaisesti keskeytettavéaksi tai lopetettavaksi,
ladkelain 102 §8:n 1 momentin mukaan tallaiseen paatdkseen saa hakea muutosta va-
littamalla hallinto-oikeuteen siten kuin hallintolainkaytttlaissa séadetddn. Paatoksesta
voidaan valittaa korkeimpaan hallinto-oikeuteen.

Hallintolainkayttolain 6 8:n 1 momentin mukaan paatdksesta saa valittaa se, johon
paatds on kohdistettu tai jonka oikeuteen, velvollisuuteen tai etuun paatos valittdomasti
vaikuttaa. Laakelain 102 &:n 4 momentin mukaan myos Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskuksella on oikeus hakea muutosta hallinto-oikeuden paatokseen. Hallinto-
lainkayttolain 7 §:n mukaan oikaisuvaatimuksen johdosta annettuun paatokseen saa
hakea muutosta valittamalla vain se, joka on tehnyt oikaisuvaatimuksen. Jos hallinto-
paatdsta on oikaisuvaatimusmenettelyssa muutettu tai se on kumottu, oikaisuvaati-
muspaatokseen saa hakea muutosta valittamalla myos se, jolla on 6 §:n tai muun lain
mukaan valitusoikeus asiassa.

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

Eettisten toimikuntien lausunnoista saadetéén tutkimuslain 3 §:n 4 momentissa siten,
etté jos eettisen toimikunnan lausunto on kielteinen, toimeksiantaja voi saattaa asian
uudelleen eettisen toimikunnan kasiteltavaksi. Alueellisen eettisen toimikunnan on toi-
meksiantajan pyynndstéa hankittava asiasta ennen uuden lausuntonsa antamista TU-
KIJA:n lausunto. Jos merkittavasta tutkimussuunnitelman muutoksesta annettu eetti-
sen toimikunnan lausunto on kielteinen, ei laissa erikseen séédeté oikaisu- tai muu-
toksenhakumahdollisuudesta. Laissa ei mydskaan erikseen saadeta, etta TUKIJA:n
lausunto olisi alueellista eettista toimikuntaa sitova.

TUKIJA on késitellyt vuosien 2011-17 aikana kaikkiaan 23 alueellisen eettisen toimi-
kunnan kielteista lausuntoa. Kliinisia ladketutkimuksia koskevia lausuntoasioita oli yh-
teensa 17. TUKIJA on ollut 10 kertaa samaa mielta eettisen toimikunnan kanssa kiel-
teisestd lausunnosta. Kolmessa tapauksessa TUKIJA paatyi kielteiseen lausuntoon
osittain tai kokonaan eri perustein kuin alueellinen eettinen toimikunta.
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2.1.11 Valvonta

Laakelain 87 b §:n mukaan Fimean tehtéavana on valvoa kliinisia laaketutkimuksia.
Fimealla on salassapitosdannosten estamatta oikeus tarvittaessa tarkastaa tutkimuk-
sessa kerattyjen tietojen oikeellisuuden varmistamiseksi tarpeelliset seikat mukaan lu-
kien tutkimuspaikka, tutkimusasiakirjat ja tutkittavien henkildiden potilasasiakirjat. L&&-
kelain 87 ¢ §:n mukaan Fimea voi maarata jo aloitetun kliinisen ladketutkimuksen tila-
paisesti keskeytettavaksi tai lopetettavaksi, jos tutkimusta ei toteuteta tutkimussuunni-
telman mukaisesti tai tutkimussuunnitelman mukaiset edellytykset eivét ole en&aé voi-
massa taikka jos tutkimus ei tayta tutkimuslain tai laékelain taikka niiden perusteella
annettujen saannoésten tai maaraysten mukaisia edellytyksid. Naissa pykalissa sdade-
tddn myo6s tarkemmin valvontaan liittyvistéd menettelyisté.

Kliinisten ladketutkimusten tarkastuskohteet valitaan riskiperusteisesti. Tarkastuk-
sessa varmistetaan, etta tutkimuksessa on noudatettu hyvia kliinisia tutkimustapoja.
Tarkastuksen kohteena ovat muun muassa kliiniseen ladketutkimukseen liittyvat asia-
kirjat, tilat, laitteet, rekisterit, laadunvarmistusjarjestelma seka resursointi. Tarkastuk-
sessa varmistetaan myds, etta kliininen laéketutkimus noudattaa viranomaiselle toimi-
tettua tutkimussuunnitelmaa. Tyypillisimmat tarkastuksissa havaitut puutteet ovat liitty-
neet laatujarjestelman dokumentointiin, tutkimussuunnitelman poikkeamiin ja tutki-
muksen hallinnointiin.

2112 Rangaistukset ja muut seuraamukset

Tutkimuslain 27 §:ssé sdadetadan rikosoikeudellisista seuraamuksista laéketieteelli-
sesta tutkimuksesta annetun lain rikkomisesta. Pykalan mukaan sakkoon on tuomit-
tava se, joka tahallaan ryhtyy ladketieteelliseen tutkimukseen ilman lain 6-8 8:ssé tar-
koitettua suostumusta tai 3 §:n vastaisesti ilman eettisen toimikunnan mydnteista lau-
suntoa. Sakkoon on tuomittava myds se, joka tahallaan ryhtyy laaketieteelliseen tutki-
mukseen tutkimuksesta vastaavaa henkil6a (5 8), tietoon perustuvaa suotumusta (6
8), henkilttietojen kasittelyd suostumuksen peruuttamisen jéalkeen (6 a 8) ja erityis-
suojeltavien tutkimukseen osallistuvien (vajaakykyiset, alaikaiset, raskaana olevat tai
imettavat naiset seka vangit ja oikeuspsykiatriset potilaat 7—-10 8) séaéantelya koskevien
edellytysten vastaisesti. Lisaksi sakkoon on tuomittava se, joka tahallaan ryhtyy laa-
ketieteelliseen tutkimukseen noudattamatta tutkimuksessa, mita kliinisissa laaketutki-
muksissa saadetaan vakuutuksesta tai muusta vakuudesta (10 b 8), tutkimuksen aloit-
tamisesta (10 c 8), haittatapahtumien ilmoittamisesta (10 e § ja 10 f 8) ja haittatapah-
tumien- ja vaikutusten luetteloinnista (10 g 8). Tutkimuslain 28 8:ss& on liséksi viittaus
rikoslakiin eréiden rikosten osalta.
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2113 Tutkimuslaakkeita koskevat saannokset

Laakelain 15 a §:n mukaan Kliinisia ladketutkimuksia varten saa valmistaa laakkeita
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen luvalla. Laakkeita saavat valmistaa
tallaisen luvanhaltijan liséksi ladketehtaat, apteekit seka sairaala-apteekit ja ladkekes-
kukset niita koskevien saannosten mukaisesti. Lain 15 b §:ssé saadetéaéan, etté val-
mistavalla yksikolla on oltava palveluksessaan kelpoisuusehdot tayttava henkild, ja
velvoitteesta noudattaa ladkkeiden hyvia tuotantotapoja. Ladkelaissa saadetaan li-
saksi Fimean velvoitteesta suorittaa tarkastuksia tallaiseen valmistavaan yksikkéon.

2.1.14 Kliiniset laitetutkimukset

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista sédadetaan terveydenhuollon laitteista ja tar-
vikkeista annetussa laissa (629/2010, jaljemp&n& TLT-laki). Myds terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden saantely perustuu paéosin EU-saéantelyn kansalliseen taytan-
tédnpanoon. TLT-lailla on pantu taytantéon aktiivisia implantoitavia ladkinnallisia lait-
teita koskevan jasenvaltioiden lainsdadannon lahentdmisestéd annettu neuvoston di-
rektiivi 90/385/ETY (AIMD-direktiivi), ladkinnallisista laitteista annettu neuvoston direk-
tiivi 93/42/ETY (MD-direktiivi) ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista l&a&kinnallisista
laitteista annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY (IVD-direk-
tiivi), seka niihin myéhemmin tehdyt muutokset.

Kliinisista laitetutkimuksista saadetaan TLT-lain 6 luvussa. Luvussa sdadetaan direk-
tiivien sééntelyn implementointiin perustuen Kliinisesté laitetutkimuksesta tehtavasta
ilmoituksesta ja tutkimuksen aloittamisesta, laitetutkimuksen kieltamisesta, keskeytta-
misesta ja lopettamisesta seka naihin liittyvista hallinnollisista menettelyista. Lain 19
§:ssa sdadetaan Kkliinisiin laitetutkimuksiin sovellettavista sdannoksista. Pykalan 4 mo-
mentissa sdddetdan, etta kliinisia laitetutkimuksia tehtdessa on noudatettava lisaksi
soveltuvin osin, mité laaketieteellisesta tutkimuksesta annetussa laissa saadetaan.
Tutkimuslaista sovellettavaksi tulevat muun muassa tietoon perustuvaa suostumusta,
eettistd arviointia sek& vakuutusta tai muuta vakuutta koskeva sééntely. Kliinisten lai-
tetutkimuksien eettisen arvioinnin suorittavat alueelliset eettiset toimikunnat. Valvira
on lisdksi antanut maarayksen terveydenhuollon laitteilla ja tarvikkeilla tehtavista klii-
nista tutkimuksista (3/2010) ja in vitro diagnostiikkaan tarkoitettujen terveydenhuollon
laitteiden suorituskyvyn arviointitutkimuksista ja niista ilmoittamisesta (3/2011).

TLT-lain 19 8:n mukaan kaikki Kliiniset laitetutkimukset on suunniteltava, tehtava ja ra-
portoitava hyvan kliinisen tutkimustavan periaatteiden mukaisesti. Valviran maarayk-

sen 3/2010 mukaan valmistaja tai valtuutettu edustaja on velvollinen sailyttdmé&an klii-
nisiin tutkimuksiin tarkoitettuja laitteita koskevat asiakirjat, joiden perusteella laitteiden
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vaatimustenmukaisuuden arviointi on mahdollista. Asiakirjoja on séilytettava vahin-
t&dén viiden vuoden ajan tutkimuksen paattymisesta, implantoitavien laitteiden osalta
kuitenkin 15 vuoden ajan. IVD-laitteiden suorituskykykytutkimusten osalta méarataan
(3/2011), etta valmistajan tai valtuutetun edustajan on sitouduttava pitdmaan Valviran
saatavilla tutkimukseen liittyvét asiakirjat, joiden avulla tuotteen suunnittelu, valmistus
seka laitteen todettu ja odotettu suorituskyky ovat ymmarrettévissa siten, ettd on mah-
dollista arvioida, onko tuote IVD-direktiivin vaatimusten mukainen. Nama asiakirjat on
sdilytettdva vahintaan viisi vuotta suorituskyvyn arvioinnin paattymisesta.

2.2 Kansainvalinen kehitys seka ulkomaiden
ja EU:n lainsaadanto

2.2.1 Euroopan unionin perusoikeuskirja

Euroopan unionin perusoikeuskirjassa saadetéaéan useista perusoikeuksista, jotka tu-
lee ottaa huomioon EU-oikeutta tulkitessa seka EU-lainsdaadannén taytantédnpa-
nossa. Unionin perusoikeudet ovat pitkalti linjassa muiden kansainvalisten ihmisoi-
keussopimuksien ja myds Suomen perustuslain kanssa. Perusoikeuskirjan 51 artiklan
mukaan perusoikeuskirjan maéaraykset koskevat jasenvaltioita ainoastaan silloin, kun
ne soveltavat unionin oikeutta. Unionin toimielimet ja jasenvaltiot kunnioittavat perus-
oikeuskirjan mukaisia oikeuksia, noudattavat sen siséltamia periaatteita ja edistavat
niiden soveltamista kukin toimivaltansa mukaisesti ja unionille perussopimuksissa an-
netun toimivallan rajoja noudattaen. Perusoikeuskirjan 52 artiklan mukaan oikeuksien
ja vapauksien kayttdmista voidaan rajoittaa ainoastaan lailla seké kyseisten oikeuk-
sien ja vapauksien keskeista sisaltda kunnioittaen.

Ohessa on nostettu esiin oikeudet, jotka ovat erityisen keskeisia kliinisten laéketutki-
muksen kannalta:

— Ihmisarvo on loukkaamaton. Sitd on kunnioitettava ja suojeltava (artikla
1).
— Jokaisella on oikeus ruumiilliseen ja henkiseen koskemattomuuteen.

Laéketieteen ja biologian alalla on noudatettava muun muassa erityisesti seuraavia
vaatimuksia ja kieltoja:

— asianomaisen henkilon vapaaehtoinen ja asiaan vaikuttavista seikoista

tietoisena annettu suostumus, joka on hankittu laissa saadettyja menet-
telytapoja noudattaen;
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kielto hankkia taloudellista hyotya ihmisruumiista ja sen osista sellaisi-
naan (2 artikla)

Jokaisella on oikeus vapauteen ja henkildkohtaiseen turvallisuuteen (6
artikla)

Jokaisella on oikeus siihen, ettad hanen yksityis- ja perhe-elamaansa, ko-
tiaan seka viestejaan kunnioitetaan (7 artikla)

Jokaisella on oikeus henkilttietojensa suojaan. Tallaisten tietojen késit-
telyn on oltava asianmukaista ja sen on tapahduttava tiettya tarkoitusta
varten ja asianomaisen henkilon suostumuksella tai muun laissa sdade-
tyn oikeuttavan perusteen nojalla. Jokaisella on oikeus tutustua niihin
tietoihin, joita h&nesta on keratty, ja saada ne oikaistuksi (8 artikla)
Taiteen ja tieteellisen tutkimuksen vapaus turvataan. Akateemista va-
pautta kunnioitetaan. (Artikla 13)

Lapsella on oikeus hanen hyvinvoinnilleen valttamattémaan suojeluun ja
huolenpitoon. Lapsen on saatava ilmaista vapaasti mielipiteensa. Lap-
sen mielipide on hénen ikansa ja kehitystasonsa mukaisesti otettava
huomioon hantéa koskevissa asioissa. Kaikissa lasta koskevissa tai yksi-
tyisten laitosten toimissa on ensisijaisesti otettava huomioon lapsen etu.
(24 artikla)

Unioni tunnustaa vammaisten oikeuden paasta osallisiksi toimenpiteista,
joilla edistetédén heidén itsenaista elamaansa, yhteiskunnallista ja am-
matillista sopeutumistaan seka osallistumistaan yhteiskuntaelamaan, ja
kunnioittaa tata oikeutta. (26 artikla)

Ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu varmistetaan kaikkien unio-
nin politiikkojen ja toimintojen maarittelyssa ja toteuttamisessa. (35 ar-
tikla)

Jokaisella, jonka unionin oikeudessa taattuja oikeuksia ja vapauksia on
loukattu, on oltava tassa artiklassa maarattyjen edellytysten mukaisesti
kaytettavissaan tehokkaat oikeussuojakeinot tuomioistuimessa. (47 ar-
tikla)

Perusoikeuskirjassa tunnustettujen oikeuksien ja vapauksien kaytta-
misté voidaan rajoittaa ainoastaan lailla, ja kyseisten oikeuksien ja va-
pauksien olennaista sisaltdd noudattaen. Suhteellisuusperiaatteen mu-
kaisesti rajoituksia voidaan tehda ainoastaan, jos ne ovat valttémattomia
ja vastaavat tosiasiallisesti unionin tunnustamia yleisen edun mukaisia
tavoitteita tai tarvetta suojella muiden henkildiden oikeuksia ja vapauk-
sia.

Silta osin kuin taman perusoikeuskirjan oikeudet vastaavat ihmisoikeuk-
sien ja perusvapauksien suojaamista koskevassa eurooppalaisessa
yleissopimuksessa taattuja oikeuksia, niiden merkitys ja kattavuus ovat
samat kuin mainitussa yleissopimuksessa. Mita tdssa maarataan, ei
estd unionia maaraamasta tata laajemmasta suojasta. (52 artikla)
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2.2.2 Kliinisten laaketutkimusten EU-asetus

Yleista

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetus annettiin 16 paivana huhtikuuta 2014. Se tuli
voimaan 16 paivana kesékuuta 2014. Asetuksen mukaan sité sovelletaan kuuden
kuukauden kuluttua siitd, kun komissio on julkaissut Euroopan unionin virallisessa leh-
dessa ilmoituksen siita, ettéa arviointiprosessissa kaytettavat EU-portaali ja EU-tieto-
kanta ovat taysin toimintakunnossa ja toiminnallisten eritelmien mukaiset. Komissio ei
ole vield antanut téllaista ilmoitusta. TAméan hetkisen tiedon mukaan soveltaminen al-
kaisi vuoden 2019 toisella puoliskolla. Tarkemmasta aikataulusta saadaan tietoa
vasta myéhemmin.

Komissio antaessaan ehdotuksensa uudeksi asetukseksi (KOM (2012) 369 lopullinen)
perusteli asetusehdotusta siten, ettd kokemuksen mukaan syntyy ongelmia, kun ja-
senvaltioiden yhteisty® perustuu 'samanlaisiin mutta kuitenkin erilaisiin’ kansallisiin la-
keihin, joilla saadds on saatettu osaksi kansallista lainsaadantda. Komissio viittasi tie-
toihin, joiden mukaan Kliinisia ladketutkimuksia koskevien hakemusten méaéra on las-
kenut EU:ssa, Kliinisten ladketutkimusten kustannukset ovat kasvaneet ja kliinisten
l&&ketutkimusten aloittamisen keskim&arainen viive on noussut. Komissio katsoi, etta
kliinisten laéketutkimusten vahentyminen ei yksin johdu direktiivista 2001/20/EY,
mutta direktiivilla on ollut suoria vaikutuksia kliinisten laéketutkimusten kustannuksiin
ja toteutuskelpoisuuteen, joka on johtanut kliinisten ladketutkimusten vahenemiseen
EU:ssa. Komissio katsoi, etta vain asetuksella voidaan taata, etta jasenvaltiot arvioi-
vat kliinisten laéketutkimusten lupahakemukset taysin samanlaisen tekstin pohjalta ei-
vatka toisistaan poikkeavien kansallisten taytdntdonpanosdadosten pohjalta.

Asetuksen johdanto-osan 4 perustelukappaleessa todetaan myds, etta tieteen kehi-
tyksen perusteella voidaan olettaa, etta tulevaisuudessa Kliiniset la&dketutkimukset
kohdistuvat valikoidumpiin potilasryhmiin, joten saattaa olla valttAméatonta suorittaa
ladketutkimus useammassa jasenvaltiossa tai jopa kaikissa jasenvaltioissa. Kliinisten
l&aketutkimusten uusien hyvaksymismenettelyjen tavoitteena on helpottaa mahdolli-
simman monen jasenvaltion mukaan ottamista. Johdanto-osan 4 perustelukappa-
leessa todetaan myds, ettd yhdessé jasenvaltiossa toteutetut kliiniset [a&ketutkimuk-
set ovat aivan yhta tarkeitd eurooppalaisen Kliinisen tutkimuksen kannalta. Talla pe-
rustellaan sité, ettd myos naiden tutkimusten hakemuksen toimittamiseen sovelletaan
jatkossa yhteisid menettelyja.

Seuraavassa on kuvailtu asetuksen keskeista sisdltda. Lisaksi erityisesti on selostettu
niité asioita, joista edellytetaan tai sallitaan kansallista sdantelya.
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Kliininen laaketutkimus

Asetusta sovelletaan kaikkiin unionissa suoritettaviin Kliinisiin ladketutkimuksiin. Kliini-
sella tutkimuksella asetuksessa tarkoitetaan ihmiseen kohdistuvaa tutkimusta, jonka
tarkoituksena on a) osoittaa tai varmistaa yhden tai useamman laékkeen kliiniset, far-
makologiset ja/tai muut farmakodynaamiset vaikutukset; b) selvittdd yhden tai useam-
man ladkkeen haittavaikutukset; tai c) tutkia yhden tai useamman laékkeen imeyty-
mista, jakautumista, aineenvaihduntaa ja erittymista; liséksi edellytetaan, etta tavoit-
teena on varmistaa naiden laédkkeiden turvallisuus ja/tai teho. Kliininen laaketutkimus
tarkoittaa asetuksessa kliinista tutkimusta, joka tayttéda jonkin seuraavista ehdoista: a)
tutkittavalle maéarataan etukateen erityinen hoito-ohjelma, joka poikkeaa asianomai-
sen jasenvaltion tavanomaisesta ladketieteellisesta kaytannosta; b) paatods tutkimus-
ladkkeiden maaraamisesta tehdaan yhdessa tutkittavan kliiniseen tutkimukseen mu-
kaan ottamista koskevan paatdksen kanssa; tai c) tutkittaviin sovelletaan tavanomai-
sen ladketieteellisen kaytannon lisaksi ylimaaraisia diagnostisia tai seurantamenetel-
mia.

Asetuksessa otetaan kayttdon uusi alhaisen interventioasteen kliinisen laaketutkimuk-
sen késite, jolla tarkoitetaan kliinista ladketutkimusta, joka tayttaa kaikki seuraavat eh-
dot: a) tutkimuslaakkeilld, paitsi lumelaékkeilla eli plaseboilla, on myyntilupa; b) Kliini-
sen ladketutkimuksen tutkimussuunnitelman perusteella i) tutkimuslaakkeité kayte-
tdaan myyntiluvan ehtojen mukaisesti; tai ii) tutkimuslaakkeiden kaytté on nayttéén pe-
rustuvaa ja sita tukee naiden tutkimuslaakkeiden turvallisuutta ja tehoa koskeva jul-
kaistu tieteellinen tieto jossakin asianomaisessa jasenvaltiossa; ja c) ylimaaraisten
diagnostisten tai seurantamenetelmien aiheuttama lisariski tai -rasitus tutkittavien tur-
vallisuudelle verrattuna asianomaisen jasenvaltion tavanomaiseen laéketieteelliseen
kaytantdon on minimaalinen. Jos tutkimus on alhaisen interventioasteen Kliininen tut-
kimus, siihen sovelletaan seurantaa, kantatiedoston sisaltévaatimuksia ja tutkimus-
ladkkeiden jaljitettavyytta koskevia ldyhempia saantdja. Asetusta ei sovelleta non-in-
terventiotutkimuksiin, joilla asetuksessa tarkoitetaan muuta asetuksen maaritelman
mukaista kliinisté tutkimusta kuin kliinista l[aaketutkimusta. Komission ehdotuksessa
(KOM(2012) 369 lopullinen) talla ilmaistiin tarkoitettavan ladkareiden keskuudessa
tehtyja kyselyita ilman lisdinterventiota tai 'tiedonlouhintaa’.

Kliinisen laaketutkimuksen hyvéksymismenettely ja eettinen arviointi

Asetus rakentuu kliinista ladketutkimusta koskevan uuden hyvaksymismenettelyn ym-
parille. Menettelyssa keskitssa ovat EU-tietokanta ja EU-portaali, jotka Euroopan 1&&-
kevirasto on perustanut yhteistydssa jasenvaltioiden ja komission kanssa. EU-tieto-
kannan avulla mahdollistetaan jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten valinen
yhteistyd, ja tietokanta helpottaa toimeksiantajien ja asianomaisten jasenvaltioiden va-
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listd yhteydenpitoa. Tietokannan avulla myds unionin kansalaiset voivat tutustua laak-
keiden Kliinisiin tietoihin. EU-tietokannassa kukin kliininen laaketutkimus yksildid&&n
EU-tutkimusnumerolla. EU-portaali toimii kliinisiin laaketutkimuksiin liittyvien tietojen
keskitettyna toimituspisteena ja sen kautta toimitetut tiedot tallennetaan EU-tietokan-
taan.

Toimeksiantaja toimittaa asetuksessa yhdenmukaistetut hakemusasiakirjat EU-por-
taaliin, ja toimeksiantajan on ehdotettava yhta sellaista jdsenvaltiota, jossa laaketutki-
mus suoritetaan, niin sanotuksi "raportoivaksi jdsenvaltioksi”. Toinen jasenvaltio, jossa
tutkimus on myés maara suorittaa ("asianomainen jasenvaltio”) voi ilmaista myds ha-
lunsa toimia raportoivana jadsenvaltiona ja ehdotettu raportoiva jasenvaltio voi ilmaista,
ettei se halua toimia raportoivana jasenvaltiona. Asetuksessa on sdannot raportoivan
jasenvaltion valintaa varten eri tilanteissa. Raportoivan jasenvaltion on validoitava ha-
kemus ja ilmoitettava toimeksiantajalle EU-portaalin kautta kymmenen paivén kulu-
essa kuuluuko kyseinen kliininen ladketutkimus tdméan asetuksen soveltamisalaan ja
ovatko hakemusasiakirjat taydelliset. Asianomaiset jasenvaltiot voivat ennen tata il-
moitusta toimittaa raportoivalle jasenvaltiolle hakemuksen validoinnin kannalta oleelli-
sia nakokohtia. Raportoiva jasenvaltio voi pyytaa toimeksiantajalta lisaselvityksia tai
hakemuksen taydentamisté. Jos ilmoitusta ei lahetetd maaréajassa toimeksiantajalle,
katsotaan tutkimuksen kuuluvan asetuksen soveltamisalaan ja hakemusasiakirjojen
olevan taydelliset. Jos toimeksiantaja ei anna pyydettyja lisatietoja, katsotaan hake-
mus rauenneeksi kaikissa asianomaisissa jasenvaltioissa.

Raportoivan jasenvaltion on arvioitava hakemus asetuksen 6 artiklan 1 kohdassa séé-
dettyjen seikkojen osalta. Naita seikkoja ovat: onko kliininen laaketutkimus toimeksi-
antajan esityksen mukainen alhaisen interventioasteen kliininen ladketutkimus; tutki-
muslaékkeiden ja oheislaakkeiden valmistusta ja maahantuontia koskevien vaatimus-
ten noudattaminen; pakkausmerkintavaatimusten noudattaminen ja tutkijan tietopake-
tin kattavuus ja riittdvyys. Liséksi tulee arvioida asetuksen V luvussa (tutkittavien suo-
jeleminen ja tietoon perustuva suostumus) esitettyjen vaatimusten noudattaminen
seuraavien osalta: hoidolliset ja kansanterveydelliset hytdyt asetuksessa saadetyt
seikat huomioon ottaen ja tutkittavalle aiheutuvat riskit ja haitat. Naiden edellytysten
osalta artiklassa on sdadetty tarkemmat arviointikriteerit.

Raportoivan jasenvaltion on laadittava edelld luetelluista seikoista arviointiraportti, sen
niin sanottua osaa | koskeva arviointiraportti. Jos kliininen laaketutkimus suoritetaan
useammassa kuin yhdessa jasenvaltiossa, arviointiprosessiin siséltyy kolme vaihetta:
a) alkuarviointivaihe, jonka raportoiva jasenvaltio suorittaa 26 paivan kuluessa vali-
dointipaivasta; b) koordinoitu arviointivaihe, joka suoritetaan 12 paivan kuluessa alku-
arviointivaiheen paattymisesta ja johon osallistuvat kaikki asianomaiset jasenvaltiot; c)
koostamisvaihe, jonka raportoiva jasenvaltio suorittaa seitsemén paivan kuluessa
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koordinoidun arviointivaiheen paattymisesta. Alkuarviointivaiheessa raportoiva jasen-
valtio laatii luonnoksen arviointiraportin osaksi | ja toimittaa sen kaikille muille asian-
omaisille jasenvaltioille. Koordinoidussa arviointivaiheessa asianomaiset jasenvaltiot
arvioivat hakemusta luonnoksen perusteella ja esittdvat hakemukseen mahdollisesti
liittyvia ndkokantojaan. Koostamisvaiheessa raportoiva jasenvaltio ottaa asianomais-
ten jasenvaltioiden ndkdkannat asianmukaisesti huomioon viimeistellessaan arviointi-
raportin osan | ja kirjaa, miten nama nakdkannat on otettu huomioon. Taten arviointi-
vaihe lahtdkohtaisesti kestdd enimmillaén 45 paivaa. Lisatietojen saamiseksi ja niiden
tarkastelemiseksi raportoiva jasenvaltio voi pidentdd maardaikaa enintaan 31 paivalla.
Raportoiva jasenvaltio voi liséksi asiantuntijoita kuullakseen myds pidentaa maaraai-
kaa 50 paivalla, kun kyseessa ovat kliiniset ladketutkimukset, jotka koskevat pitkalle
kehitetyssa terapiassa kaytettavia tutkimuslaakkeita tai tiettyja, asetuksen (EY) N:o
726/2004 liitteessa maariteltyja, bioteknologisilla menetelmilla kehitettyja 18 kkeita.

Raportin on sisallettava jokin seuraavista paatelmista: a) kliininen laéketutkimus on
hyvaksyttavissa asetuksessa vahvistettujen vaatimusten perusteella; b) kliininen 1&&-
ketutkimus on hyvaksyttavissa asetuksessa vahvistettujen vaatimusten perusteella,
mutta siihen sovelletaan erityisehtoja, jotka luetellaan kyseisessa paatelmassa yksi-
tyiskohtaisesti; tai c) kliininen laaketutkimus ei ole hyvaksyttavissa asetuksessa vah-
vistettujen vaatimusten perusteella.

Arviointiraportin osa Il koostuu kunkin asianomaisen jasenvaltion omalla alueellaan
tekemasta hakemuksen arvioinnista. Arviointiraportin Il osasta saadetéaan 7 artiklassa.
Jasenvaltion arvioinnin on katettava: tietoon perustuvaa suostumusta koskevien vaati-
musten noudattaminen; tutkittaville ja tutkijoille maksettavia palkkioita tai korvauksia
koskevien jarjestelyjen vaatimustenmukaisuus; tutkittavien rekrytointia koskevien jéar-
jestelyjen vaatimustenmukaisuus; direktiivin 95/46/EY (tietosuojadirektiivi) noudatta-
minen (tdméan direktiivin sijaan sovelletaan 25.5.2018 lahtien EU:n yleistéa tietosuoja-
asetusta 2016/679); kliinisen ladketutkimuksen suorittamiseen osallistuvien soveltu-
vuutta koskevan saantelyn noudattaminen; kliinisten ladketutkimusten tutkimuspaikko-
jen sopivuutta koskevan saantelyn noudattaminen; vakuutusta tai muuta vakuuta kos-
kevan saantelyn noudattaminen; tutkittavien biologisten naytteiden keraamiseen, va-
rastointiin ja tulevaan kaytt6on sovellettavien sdantdjen noudattaminen.

Kunkin asianomaisen jasenvaltion on saatava arviointinsa valmiiksi 45 paivan kulu-
essa validointipaivasta ja toimitettava EU-portaalin kautta arviointiraportin Il osa paa-
telmineen toimeksiantajalle. Asianomainen jasenvaltio voi perustelluista syista pyytaa
toimeksiantajalta lisatietoja tAman ajanjakson aikana, ja arvioinnin maaraaikaa tasta
syysta pidentda enintdén 31 paivalla. Mikali toimeksiantaja ei toimita lisatietoja rapor-
toivan jasenvaltion asettamassa maardajassa, hakemus katsotaan rauenneeksi asian-
omaisessa jasenvaltiossa.
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Jos raportoivan jasenvaltion arviointiraportin | osaa koskeva paatelma on se, etta klii-
ninen laéketutkimus ei ole hyvaksyttavissa, kyseinen paatelma katsotaan kaikkien asi-
anomaisten jasenvaltioiden paatelmaksi. Liséksi l[Ahtdkohtana on, ettd mikali raportoi-
van jasenvaltion arviointiraportin | osaa koskeva paatelma on, etta kliininen ladketutki-
mus on hyvaksyttavissa tai etté se on hyvaksyttavissa tietyin edellytyksin, paatelméa
on my6s muiden asianomaisten jasenvaltioiden paatelma. Asianomainen jasenvaltio
voi kuitenkin vastustaa raportoivan jasenvaltion arviointiraportin | osaa koskevaa paa-
telméa seuraavin perustein: mikali se katsoo, etté osallistuminen kliiniseen ladketutki-
mukseen johtaisi siihen, etta tutkittava saisi huonompaa hoitoa kuin asianomaisen ja-
senvaltion tavanomaista ladketieteellistd kaytantda noudatettaessa; paatelma rikkoo
asetuksessa viitattua erityisladkeryhmia koskevaa kansallista lainsdadantoa; tutkitta-
van turvallisuuteen seka tietojen luotettavuuteen ja varmuuteen liittyvat nakdkohdat.
Paatelmaa vastustavan asianomaisen jasenvaltion on annettava eriava kantansa tie-
doksi ja esitettava yksityiskohtaiset perustelut EU-portaalin kautta komissiolle, kaikille
jasenvaltioille ja toimeksiantajalle.

Asetuksen 8 artiklassa saadetéaan jasenvaltion paatoksesta myontaa kliiniselle 1aéke-
tutkimukselle lupa, mydntaa lupa tietyin edellytyksin vai evata lupa. Kunkin asianomai-
sen jasenvaltion on ilmoitettava EU-portaalin kautta asiasta yhdelléa ainoalla p&atok-
sella. Lupa voidaan myodntaa tietyin edellytyksin ainoastaan silloin, kun edellytykset
ovat luonteeltaan sellaisia, ettei niitd voida tayttdd luvan myontadmisajankohtana. Paa-
tds on annettava viiden paivan kuluessa | osan raportointipdivasta tai Il osan arvioin-
nin viimeisesta paivasta sen mukaan, kumpi ajankohta on mydhaisempi.

Mikali kliininen laéketutkimus on arviointiraportin osan | kattamien ndkodkohtien osalta
hyvaksyttavissa tai hyvaksyttavissa tietyin edellytyksin, asianomaisen jasenvaltion on
sisallytettava paatdkseensa arviointiraportin osasta Il antamansa paatelma. Asian-
omaisen jasenvaltion on kieltaydyttava hyvaksymasta kliinista ladketutkimusta, jos se
vastustaa raportoivan jasenvaltion arviointiraportin | osaa koskevaa paatelmaa mista
tahansa edelld selostetusta syysta tai jos se katsoo asianmukaisesti perustelluista
syista, etta arviointiraportin Il osaan kuuluvia seikkoja ei noudateta, tai jos eettinen toi-
mikunta on antanut kielteisen lausunnon, joka asianomaisen jasenvaltion kansallisen
lainsdddanndn mukaisesti on péateva koko jasenvaltiossa.

Toimeksiantajan pyynndsta kliinisen ladketutkimuksen lupahakemus, sen arviointi ja

sita koskeva paatelma voidaan rajata koskemaan ainoastaan arviointiraportin | osaan
kuuluvia seikkoja. Arviointiraportin | osaan kuuluvia seikkoja koskevasta paéatelmasta
ilmoittamisen jalkeen toimeksiantaja voi toimittaa kahden vuoden kuluessa lupahake-
muksen, joka koskee ainoastaan arviointiraportin 1l osaan kuuluvia seikkoja.
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Mikali toimeksiantaja haluaa laajentaa luvan saaneen kliinisen ladketutkimuksen uu-
teen jasenvaltioon, toimeksiantajan on toimitettava hakemusasiakirjat kyseiselle ja-
senvaltiolle EU-portaalin kautta. Alkuperdisen hyvéksymismenettelyn raportoiva ja-
senvaltio toimii raportoivana jasenvaltiona myos talléin. Arvioinnissa sovelletaan
edelld selostettuja menettelyja ja tydnjakoa arvioinnissa, paatelmissa ja paatoksente-
ossa. Uuden asianomaisen jasenvaltion lisdédmisestad saadetdan asetuksen 14 artik-
lassa.

Asetuksen 1l luvussa (15-24 artiklat) sdadetaan kliinisen laédketutkimuksen huomatta-
vaa 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.

Eettisesta arvioinnista on asetuksessa vain vahan saannoksia, ja sdanndsten lahto-
kohtana on jasenvaltion oikeus ratkaista eettista arviointia koskevat asiat siten, kun
kansallisesti on asianmukaista. Asetuksen 4 artiklan mukaan kliinisesta laaketutki-
muksesta on tehtéava tieteellinen ja eettinen arviointi. Eettisen arvioinnin suorittaa eet-
tinen toimikunta asianomaisen jasenvaltion kansallisen lainsdadannén mukaisesti.
Eettisella toimikunnalla tarkoitetaan asetuksen maaritelméasaannoksen mukaan jasen-
valtiossa kyseisen jasenvaltion kansallisen lainsé&ddannén mukaisesti perustettua riip-
pumatonta elintd, jolla on toimivalta antaa asetuksessa tarkoitettuja lausuntoja ottaen
huomioon maallikoiden ja erityisesti potilaiden tai potilasjarjestdjen ndkemykset.

Asetuksessa jatetdan kansallisesti paatettavaksi, miten eettinen toimikunta hakemuk-
sen arviointiin osallistuu. Asetuksen 4 artiklan mukaan eettisen toimikunnan arviointiin
Vvoi siséltyd arviointiraportin | osaan kuuluvia 6 artiklassa tarkoitettuja seikkoja ja kliini-
sen ladketutkimuksen hyvaksymismenettelyn arviointiraportin Il osaan kuuluvia 7 ar-
tiklassa tarkoitettuja seikkoja sen mukaan, mika on kunkin asianomaisen jasenvaltion
kannalta asianmukaista. Jasenvaltioiden ratkaisuja sitoo kuitenkin saantely, jonka mu-
kaan jasenvaltioiden on varmistettava, etta eettisten toimikuntien arvioinnin maaraajat
ja menettelyt ovat yhteensopivia asetuksessa vahvistettujen kliinisen laaketutkimuk-
sen lupahakemuksen arviointia koskevien maardaikojen ja menettelyjen kanssa.

Asetuksen 9 artiklan mukaan jasenvaltioiden on varmistettava, ettd hakemuksen vali-
doivilla ja arvioivilla henkil6illa ei ole eturistiriitoja ja ettd he ovat riippumattomia toi-
meksiantajasta, kliinisen laéketutkimuksen tutkimuspaikasta, tutkimukseen osallistu-
vista tutkijoista ja kliinista laédketutkimusta rahoittavista henkil6istd seka muusta mah-
dollisesta sopimattomasta vaikutuksesta.

Riippumattomuuden ja avoimuuden takaamiseksi jasenvaltioiden on varmistettava,
ettd henkil6illa, jotka vastaavat hakemuksen kasiteltdvéksi ottamisesta ja arvioinnista
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arviointiraportin osan | ja Il kattamien seikkojen osalta vastaavilla henkildilla ei ole ta-
loudellisia tai henkilokohtaisia sidonnaisuuksia, jotka saattaisivat vaikuttaa heidan
puolueettomuuteensa. Naiden henkildiden on vuosittain annettava selvitys taloudelli-
sista sidonnaisuuksistaan. Artiklan sdéntelyt kohdistuvat niin eettiseen arviointiin kuin
tava, etta arviointiin osallistuu kohtuullinen maara henkiloita, joilla on yhdessa tarvit-
tava patevyys ja kokemus. Arvioinnissa on oltava mukana vahintaan yksi maallikko.

Hakemusta koskevat kielivaatimukset

Asetuksen 25 artiklassa sdadetadn hakemusasiakirjoihin sisallytettavista tiedoista.
Asetuksen liitteissa | ja Il on saadetty yksityiskohtaiskohtaisesti alustavan hakemuk-
sen ja huomattavaa muutosta koskevan hakemuksen asiakirjoista. Asetuksen 26 ar-
tiklassa jatetddn hakemusasiakirjoissa kaytettava kieli kuitenkin kansallisesti m&aritel-
tavaksi. Artiklan mukaan jasenvaltion on maaritettdva hakemusasiakirjoissa tai sen
osissa kaytettava kieli. Jasenvaltioiden on harkittava ladketieteen alalla yleisesti hy-
vaksytyn kielen hyvaksymista sellaisissa asiakirjoissa kaytettavaksi kieleksi, joita ei
ole tarkoitettu tutkittavan kayttoéon.

Kliinisen ladketutkimuksen suorittamiseen osallistuvien soveltuvuus

Jokaisella kliinisella laéketutkimuksella tulee olla yksi tai useampi toimeksiantaja. Toi-
meksiantaja on asetuksen maaritelmasaannon henkild, yritys, laitos tai organisaatio,
joka vastaa kliinisen laéketutkimuksen aloittamisesta, hallinnoimisesta ja rahoituksen
jarjestamisesta. Toimeksiantajat voivat sopia 72 artiklan mukaisesti keskinaisesti vas-
tuistaan. Asetuksen 71 artiklan mukaan toimeksiantaja voi mygs siirtaé tehtavia jolle-
kin toiselle taholle, mutta tdma ei rajoita toimeksiantajan vastuuta etenkin tutkittavien
turvallisuudesta ja tutkimuksessa tuotettujen tietojen luotettavuudesta ja varmuudesta.
Jos toimeksiantaja ei ole sijoittunut unioniin, on hanella 74 artiklan mukaan laillinen
edustaja, jonka vastuulla on varmistaa, etta toimeksiantajan velvollisuuksia noudate-
taan. Erdissa tilanteissa jasenvaltio voi kuitenkin sallia, etté téllaisen laillisen edusta-
jan sijaan on yhteyshenkilo.

Asetuksen 49 artiklassa saadetaan kliinisen ladketutkimuksen suorittamiseen osallis-
tuvien soveltuvuudesta. Artiklan mukaan tutkijan on oltava kansallisen lainséadéannén
maaritelman mukainen laékari tai henkild, joka harjoittaa ammattia, jonka asianomai-
sessa jasenvaltiossa tunnustetaan antavan patevyyden toimia tutkijana tarvittavan po-
tilaiden hoitoa koskevan tieteellisen tietdmyksen ja asiantuntemuksen vuoksi. Muilla
kliinisen ladketutkimuksen suorittamiseen osallistuvilla on oltava koulutukseen ja ko-
kemukseen perustuva asianmukainen patevyys tehtdviensa hoitamiseen.
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Asetuksen 29 artiklassa saadetadn vaatimuksista, jotka tutkittavalle tai hanen lailli-
sesti nimetylle edustajalleen annettavien tietojen on taytettava. Eraana edellytyksena
on, ettd ne on annettava etukateen kaytavassa keskustelussa, jonka suorittaa tutki-
musryhman jasen, jolla on asianomaisen jasenvaltion lainsdadannén nojalla asianmu-
kainen péatevyys tahan tehtavaan.

Asetuksen 73 artiklassa sdadetddn johtavasta tutkijasta, jonka on varmistettava, etta
tutkimuspaikassa suoritettavassa kliinisessa ladketutkimuksessa noudatetaan asetuk-
sen vaatimuksia.

Tietoon perustuva suostumus ja haavoittuvassa asemassa olevat tutkittavat

Asetuksen 28 artiklan mukaisten yleisten saantdjen mukaan kliininen laéketutkimus
voidaan suorittaa vain silloin, kun kaikki ensimmaisen kohdan edellytykset tayttyvat.
Edellytyksiin kuuluu muiden ohella tutkittavan tai hanen laillisen edustajansa tietoon
perustuva suostumus, josta sdadetaan asetuksen 29 artiklassa. Téaméan artiklan 1 koh-
dan mukaan tutkittavan tai hanen laillisesti nimetyn edustajansa on annettava kirjalli-
sesti tietoon perustuva suostumus, joka on paivattava ja allekirjoitettava sen jalkeen,
kun tutkimukseen osallistuva on saanut asianmukaiset tiedot 2 kohdan mukaisesti.
Mikali tutkittava ei voi allekirjoittaa itse, voidaan suostumus kirjata vaihtoehtoisia kei-
noja kayttaen edellyttaen, etté paikalla on yksi riippumaton todistaja. Todistajan on tal-
[6in paivattava ja allekirjoitettava suostumusasiakirja. Tutkittavalle tai hanen laillisesti
nimetylle edustajalleen on annettava kopio asiakirjasta, jolla tietoon perustuva suostu-
mus annettiin. Tutkittavalla on oltava riittavasti aikaa tehda paatdksensa osallistumi-
sesta.

Asetuksen 29 artiklan 2 kohdassa méaritellaan tiedot, jotka on annettava tutkittavalle
tai hanen lailliselle edustajalleen. Tietojen perusteella tutkittavan tai hanen laillisen
edustajansa on voitava ymmartaa tutkimuksen luonne, tavoitteet, hyddyt, vaikutukset,
riskit ja haitat seka tutkittavan oikeudet ja takeet, ladketutkimuksen olosuhteet seké
mahdolliset hoitovaihtoehdot tai seurantatoimet, mikali tutkimukseen osallistuminen
keskeytyy. Tietojen on oltava tiiviita ja maallikon ymmarrettavissa, ne on annettava
etukdteen kaytavassa keskustelussa ja tutkittavaa on informoitava myés asetuksen-
mukaisesta vahingonkorvausjarjestelmésta EU-tutkimusnumerosta samoin kuin tulos-
ten saatavuudesta. Tiedot on oltava laadittuna kirjallisina ja tutkittavan tai hanen lailli-
sen edustajansa saatavilla. Tutkittavan kanssa kaytavassa keskustelussa on varmis-
tettava, etté tutkittava on ymmartanyt saamansa tiedot.

Asetus siséaltaa erityissdantelya tiettyjen ryhmien kohdalla 28 artiklan sisaltdmien pe-
rusedellytysten lisaksi. Vajaakykyisella tarkoitetaan asetuksen maaritelméasaannodksen
mukaan tutkittavaa, joka muusta syysta kuin siksi, etta ei ole ikAnséa puolesta oikeus-
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toimikelpoinen antamaan tietoon perustuvaa suostumustaan, on asianomaisen jasen-
valtion lainsdadannén mukaan kykeneméatén antamaan tietoon perustuvaa suostu-
mustaan. Asetuksen 31 artiklan mukaan vajaakykyisen tutkittavan osallistumiseksi tie-
toon perustuva suostumus on saatava hanen laillisesti nimetylta edustajaltaan. Myds
tutkittavalle on annettava tietoa hdnen ymmartamiskykyaén vastaavalla tavalla. Mikéli
tutkittava kykenee muodostamaan oman mielipiteensd, on tutkijan kunnioitettava tut-
kittavan nimenomaista toivomusta kieltaytya osallistumasta tai vetaytya tutkimuksesta
milloin tahansa. Tutkittavan on osallistuttava suostumuksen antamiseen mahdolli-
suuksiensa mukaan. Tutkittavalle tai hanen edustajalleen ei saa tarjota taloudellisia
kannustimia tai etuja.

Myds tutkimukselle asetetaan vaatimuksia. Sen on oltava oleellinen vajaakykyisen tut-
kittavan edustamalle vaestéryhmalle, eika valideja tietoja voida saada tutkimuksella,
johon osallistuu tietoon perustuvaan suostumukseen kykenevilla ihmisilla tai muilla
tutkimusmenetelmilla. Tutkimuksen tulee liittya valittomasti tutkittavan sairauteen ja on
oltava tieteellisesti perustellut syyt olettaa, etté osallistumisesta koituu tutkittavalle ris-
keja suurempia valittémia etuja tai tiettyja etuja tutkittavan edustamalle vaestoryh-
malle. Kansallisesti voidaan kuitenkin kieltaa tallaiset tutkittavan edustamalle vaesto-
ryhmalle koituviin etuihin kohdistuvat tutkimukset asetuksessa sé&édetyin ehdoin. Kan-
sallisesti voidaan liséksi 29 artiklan perusteella sdataa vajaakykyisen allekirjoitusvaati-
muksesta suostumuslomakkeeseen laillisen edustajan lisaksi.

Alaikéisten osalta 32 artiklassa saédetaan alaikaisen osallistumiselle [&ht6kohtaisesti
vastaavat edellytykset kuin vajaakykyiselle. Artiklan mukaan alaikaiselle on annettava
tietoa tutkimuksesta hénen ikdansa ja henkista kypsyytta vastaavalla tavalla ja tutki-
muksen on liityttava joko valittdmasti kyseisen tutkittavan sairauteen tai se on oltava
luonteeltaan sellaista, etté se voidaan suorittaa ainoastaan alaikaisilla. Tiedot tulee
antaa tutkija ja tutkimusryhman jasen, jolla olla koulutus tai kokemusta lasten kanssa
tydskentelya varten.

Asetuksen maaritelmasaanndksen mukaan alaikaisella tarkoitetaan tutkittavaa, joka
asianomaisen jasenvaltion lainsdadanndn mukaan ei ole ikédnsé puolesta oikeustoimi-
kelpoinen antamaan tietoon perustuvaa suostumustaan. Tama kaytannossa tarkoit-
taa, ettd kansallisesti tulee asetuksen taytantdonpanossa maaritella, mitd kliiniseen
ladketutkimukseen osallistumisessa alaikaisella tarkoitetaan. Asetuksen 32 artiklassa
liséksi erikseen saadetéaéan, ettéd mikali alaikdinen saavuttaa ladketutkimuksen aikana
ian, jolloin hédnen on asianomaisen jasenvaltion lainsdddannén mukaisesti mahdollista
antaa tietoon perustuvan suostumuksensa, haneltd on saatava nimenomainen tietoon
perustuva suostumus, ennen kuin kyseinen tutkittava voi jatkaa kliiniseen laaketutki-
mukseen osallistumista. Kansallisesti voidaan 29 artiklan perusteella saataa alaikai-
sen antamasta rinnakkaisesta suostumuksesta laillisen edustajan suostumuksen li-
séksi tutkimukseen osallistumiseksi.
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Raskaana olevien tai imettvien naisten osalta erityisedellytykset kohdistuvat riskeihin
ja rasitukseen. Artiklan 33 mukaan kliinisesta ladketutkimuksesta on voitava koitua
raskaana olevalle tai imettavélle naiselle, alkiolle tai sikitlle tai syntyneelle lapselle ris-
keja ja rasituksia suurempia valittémia etuja. Jos nain ei ole, voidaan tutkimus suorit-
taa vain, mikali yhta vaikuttavaa tutkimusta ei voida suorittaa naisilla, jotka eivat ole
raskaana tai jotka eivat imetd; tutkimuksella voidaan saavuttaa tuloksia, jotka voivat
hyddyttaa naisia lisdantymiseen liittyvissa asioissa tai muita alkioita, siki6ita tai lapsia;
ja tutkimuksesta koituu naiselle, alkiolle, sikidlle tai lapselle minimaalinen riski ja rasi-
tus. Imettavien naisten ollessa tutkittavina, on lapsen terveyteen kohdistuvia haittavai-
kutuksia pyrittava erityisesti valttdmaan. Samoin kuin muiden erityisryhmien kohdalla,
tutkittavalle ei saa tarjota taloudellisia kannustimia tai etuja.

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetus antaa myds jasenvaltioille mahdollisuuden saa-
taa kansallisista lisétoimenpiteisté sellaisia henkildita koskien, jotka suorittavat pakol-
lista sotilaspalvelusta, jotka ovat menettaneet vapautensa, jotka eivat tuomioistuimen
paatdksen vuoksi voi osallistua kliinisiin laaketutkimuksiin tai jotka ovat sijoitettuna
hoitolaitoksiin.

Asetuksen 30 artiklassa sdadetaan yksinkertaistetusta menettelysté suostumuksen
hankkimisessa klusteritutkimuksissa. Klusteritutkimusta ei k&sitteena ole asetuksessa
maaritelty. Asetuksen johdanto-osan perustelukappaleessa 33 viitataan niilla tarkoitet-
tavan tutkimuksia, jossa tutkittavat jaetaan eri tutkimuslaaketta saaviin ryhmiin sen si-
jaan, ettd tutkimuslaékkeitd annetaan yksittaisille tutkittaville. Artiklassa mahdolliste-
taan tietoon perustuvan suostumuksen hankkiminen yksinkertaistetulla, asetuksessa
maaritellylla menettelylld, jos kliininen l&adketutkimus on tarkoitus suorittaa vain yh-
dessa jasenvaltiossa, ja jos se ei ole vastoin jasenvaltion kansallista lainsaadantoa.
Liséaksi muun muassa edellytetdan, etta tutkimusladkkeita kaytetdan myyntiluvan eh-
tojen mukaisesti ja etté asianomaisiin tutkittaviin ei kohdisteta muita interventioita kuin
vakiohoitoa.

Yksinkertaistetussa menettelyssa tietoon perustuva suostumus katsotaan saaduksi
kahden edellytyksen tayttyessa. Ensinnékin tutkittavan on saatava edellytetyt tiedot,
tutkimussuunnitelman mukaisesti ennen tutkimukseen ottamista, ja tiedoissa kay
etenkin ilmi se, etta tutkittava voi kieltdytya osallistumisesta ja vetaytya siitd. Toisena
edellytyksena on, ettd mahdollinen tutkittava ei tiedot saatuaan vastusta kliiniseen
ladketutkimukseen osallistumista. Tutkijan on dokumentoitava kieltaytymiset ja vetay-
tymiset, ja hanen on varmistettava, ettei kieltaytyneista ja vetaytyneilta kerata tietoja
tutkimusta varten.

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetus mahdollistaa my6s hatatilanteissa suoritettavat
kliiniset ladaketutkimukset. Asetuksen 35 artiklan mukaan tutkittavalle voi antaa tutki-
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musta koskevat tiedot ja pyytaa suostumus sen jalkeen, kun paatos tutkittavan ottami-
sesta mukaan kliiniseen laaketutkimukseen on tehty. Edellytyksiné ovat, ettd paatds
tehd&én tutkimussuunnitelman mukaisen ensimmaisen intervention ajankohtana, tie-
toja ei voida antaa eikd suostumusta voida saada akillisen hengenvaaran aiheutta-
vasta tai muusta akillisesta vakavasta sairaudesta johtuvan tilanteen kiireellisyyden
vuoksi etukateen; tieteellisten perusteiden vuoksi voidaan olettaa, etta tutkittavalle voi
koitua valittomia kliinisesti merkityksellisid etuja; hoitotilanteessa ei voida antaa kaik-
kia tietoja etukateen eikd saada tietoon perustuvaa suostumusta laillisesti nimetylta
edustajalta; tutkijalla ei ole tietoa tutkittavan aiemmin ilmaisemasta vastustuksesta liit-
tyen osallistumisesta kliiniseen laéketutkimukseen; tutkimus liittyy valittémasti tutkitta-
van sairauteen ja tutkimus on luonteeltaan sellainen, etté se voidaan suorittaa ainoas-
taan hatatilanteissa ja tutkittavalle aiheutuva riski ja rasitus ovat minimaaliset verrat-
tuna sairauden vakiohoitoon.

Alaikéisten ja vajaakykyisten osalta hatéatilatutkimuksesta on annettava tiedot ja pyy-
dettdva suostumus heidéan laillisesti nimetylta edustajaltaan. Muiden tutkittavien osalta
suostumus on pyydettava joko tutkittavalta tai hanen laillisesti nimetylté edustajaltaan
sen mukaan, kumpi ajankohta on aikaisempi. Mikali tiedot tutkimuksesta ovat annettu
ja suostumus on pyydetty lailliselta edustajalta, on tutkittavalta itseltd&n pyydettava
suostumus heti, kun tutkittava on kykenevainen antamaan tietoon perustuvan suostu-
muksen. Kaikissa tapauksissa tutkijan on toimittava ilman aiheetonta viivytysté. Jos
tutkittava tai hanen laillisesti nimetty edustaja ei anna suostumustaan, on hanelle il-
moitettava oikeudesta kieltda tutkimuksessa saatujen tietojen kaytto.

Vakuutus tai muu vakuus

Asetuksen 76 artiklan mukaan jasenvaltioiden on varmistettava, etta kaytdssa on tut-
kittavalle niiden alueella suoritettavaan kliiniseen laaketutkimukseen osallistumisesta
aiheutuneen vahingon korvaamista koskevat jarjestelmat vakuutuksen tai takuujarjes-
telyn tai senkaltaisen jarjestelyn muodossa, joka vastaa sitd tarkoitukseltaan ja on tar-
koituksenmukainen riskin luonteeseen ja laajuuteen ndhden. Toimeksiantajan ja tutki-
jan on kaytettava tata jarjestelmaa siind asianomaisessa jasenvaltiossa, jossa kliini-
nen lddketutkimus suoritetaan, sopivassa muodossa.

Artiklassa on liséksi erityissdannos alhaisen interventioasteen kliinisia 1aaketutkimuk-
sia koskien. Artiklan 3 kohdan mukaan jasenvaltiot eivat saa edellyttaa, etta toimeksi-
antaja kayttaa lisdksi edella tarkoitettua jarjestelmaa alhaisen interventioasteen Kiliini-
sissa ladketutkimuksissa, jos ainoa vahinko, joka tutkittavalle olisi mahdollista aiheu-

tua tutkimuslaakkeen kaytdsta kyseisen kliinisen laédketutkimuksen tutkimussuunnitel-
man mukaisesti kyseisen jasenvaltion alueella, kuuluu jo kédytdssa olevan sovelletta-

van korvausjarjestelman piiriin.
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Asetuksen johdanto-osan 61 perustelukappaleessa selvennetdén vahingonkorvausta
koskevan saantelyn tarkoitusta siten, ettéd mikali kliinisen laéketutkimuksen aikana tut-
kittavalle aiheutunut vahinko johtaa tutkijan tai toimeksiantajan siviili- tai rikosoikeudel-
liseen vastuuseen, vahinkovastuuta koskevat ehdot, myds syy-yhteyteen liittyvéat ky-
symykset, ja vahingonkorvausten ja seuraamusten taso, maaraytyvat kansallisen oi-
keuden mukaan.

Kliinisesta laaketutkimuksesta perittdvéat maksut ja annettavat korvaukset

Asetuksen 86 artiklan mukaan asetuksen soveltamisella ei rajoiteta jasenvaltioiden
mahdollisuutta perid maksu asetuksessa saadetyista toiminnoista silla edellytykselld,
ettd maksu asetetaan avoimesti ja kustannusvastaavuuden periaatteiden pohjalta. Ja-
senvaltiot voivat ottaa kayttoon ei-kaupallisiin kliinisiin ladketutkimuksiin sovellettavat
alennetut maksut. Asetuksen 87 artiklan mukaan Kliinisen l&a8ketutkimuksen arvioin-
nista ja kliinisen laéketutkimuksen huomattavaa muutosta koskevasta arvioinnista ja-
senvaltiot ei saa vaatia useita tallaiseen arviointiin osallistuville eri elimille suoritetta-
via maksuja. Kaytannossa talla tarkoitetaan sitd, etta toimijoilta voidaan peria vain
yksi maksu, eika siis maarata erillista maksua maksettavaksi hakemuksen arvioivalle
viranomaiselle ja erikseen eettiselle toimikunnalle.

Asetuksen 92 artiklan mukaan tutkimuslaakkeiden, oheisladkkeiden, niiden anta-
miseksi kaytettavien laakinnallisten laitteiden ja tutkimussuunnitelmassa nimenomai-
sesti edellytettyjen menetelmien kustannukset eivéat saa olla tutkittavan vastuulla, jollei
asianomaisen jasenvaltion kansallisessa lainsdadanndssa toisin sdadeta. Liséksi ar-
tiklan mukaan tama saantely ei rajoita jasenvaltioiden toimivaltaa, joka liittyy niiden
terveyspolitikan maarittelyyn seka terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jarjestamiseen
ja tarjoamiseen.

Henkildtietojen ja muiden tietojen késittely

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 98 artiklan 1 kohdan mukaan jasenvaltioi-
den on sovellettava jasenvaltioissa asetuksen nojalla toteuttamaansa henkilttietojen
kasittelyyn direktiivia 95/46/EY (henkilotietodirektiivi). Henkil6tietodirektiivin sijaan so-
velletaan kuitenkin tietosuoja-asetusta, joka siis on hyvaksytty Kliinisten laédketutki-
musten EU-asetuksen jalkeen.

EU-asetuksen 28 artiklassa saadetaan kliinista ladketutkimusta koskevista yleisista
sdannoista. Artiklassa on tietojen kasittelyyn liittyvaa saantelya. Artiklan 2 kohdan mu-
kaan toimeksiantaja voi samassa yhteydessa, kun tutkittava tai hanen laillisesti ni-
metty edustajansa antaa tietoon perustuvan suostumuksensa kliiniseen laaketutki-
mukseen osallistumiseen, pyytdd suostumusta myos siihen, ettéd hanen tietojaan kay-
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tetddn muihin kuin Kkliinisen ladketutkimuksen tutkimussuunnitelman mukaisiin, yksin-
omaan tieteellisiin tarkoituksiin, sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin 95/46/EY
soveltamista. Tutkittava tai h&nen laillisesti nimetty edustajansa voi milloin tahansa
peruuttaa kyseisen suostumuksen. Tieteelliset tutkimukset, joissa tietoja kaytetaan
muihin kuin kliinisen ladketutkimuksen tutkimussuunnitelman mukaisiin tarkoituksiin,
on suoritettava voimassa olevan tietosuojalainsdadannén mukaisesti.

Liséksi 3 kohdan mukaan tutkittava tai, jos tutkittava ei kykene itse antamaan tietoon
perustuvaa suostumustaan, hanen laillisesti nimetty edustajansa, voi vetaytya kliini-
sestéa ladketutkimuksesta milloin tahansa ilman kielteisia seurauksia ja perusteluja an-
tamatta peruuttamalla tietoon perustuvan suostumuksensa. Tietoon perustuvan suos-
tumuksen peruuttaminen ei vaikuta toimiin, jotka suoritettiin tietoon perustuvan suos-
tumuksen perusteella jo ennen sen peruuttamista, eikd nain saatujen tietojen kayt-
t6on, sanotun kuitenkaan rajoittamatta henkil6tietodirektiivin soveltamista.

Asetuksen useassa kohdassa korostetaan tutkimuksessa tuotettavien tietojen luotet-
tavuutta ja varmuutta. Asetuksen 56 artiklan 1 kohdan mukaan toimeksiantajan tai ta-
pauksen mukaan tutkijan on kirjattava kaikki kliinisen ladketutkimuksen tiedot, kasitel-
tava niita ja tallennettava ne siten, etté ne voidaan tarkasti raportoida, tulkita ja var-
mentaa ja etta tutkittavia koskevien kirjattujen tietojen ja henkilttietojen luottamukselli-
suus samalla suojataan sovellettavan tietosuojalainsdddannon mukaisesti. Artiklan 2
kohdan mukaan on toteuttava asianmukaiset tekniset ja organisatoriset toimenpiteet
kasiteltyjen tietojen ja henkildtietojen suojaamiseksi luvattomalta tai laittomalta kay-
tolta, luovuttamiselta, levittamiseltd, muuttamiselta tai tuhoamiselta taikka tahatto-
malta haviamiselta, erityisesti jos kasittelyyn kuuluu tietojen siirtdmista verkossa.

Asetuksen 57 artiklassa sdadetéén kliinisen ladketutkimuksen kantatiedostosta, jota
toimeksiantajan ja tutkijan on yllapidettava. Kantatiedoston on jatkuvasti sisallettava
kyseiseen Kliiniseen ladketutkimukseen liittyvat oleelliset asiakirjat, joiden avulla voi-
daan varmentaa Kliinisen laédketutkimuksen suorittaminen ja tuotettujen tietojen laatu,
kun otetaan huomioon kaikki kliinisen laaketutkimuksen ominaispiirteet, varsinkin se,
onko kliininen laéketutkimus alhaisen interventioasteen kliininen ladketutkimus. Sen
on oltava helposti jasenvaltioiden saatavilla ja pyynnésta suoraan niiden kaytetta-
vissa. Tutkijan yllapitdma ja toimeksiantajan yllapitama kliinisen ladketutkimuksen
kantatiedosto voivat erota toisistaan sisalléltaén, jos tama perustellaan tutkijan ja toi-
meksiantajan eriluonteisilla vastuilla. Asetuksen 58 artiklassa sdadetaan kantatiedos-
ton arkistoinnista. Lahtokohtaisesti kantatiedoston siséltd tulee olla arkistoituna véhin-
tdan 25 vuoden ajan Kliinisen ladketutkimuksen paattymisen jalkeen. Tutkittavien poti-
lasasiakirjat on kuitenkin arkistoitava kansallisen lainsdadannén mukaisesti.
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Muutoksenhaku

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen mukaan jasenvaltion on sdédettava kliinista
ladketutkimusta koskevasta kielteista paatdsta koskevasta valitusmenettelysta. Tama
koskee alkuperaista hakemusta, uuden asianomaisen jasenvaltion lisddmista myo-
hemmassa vaiheessa sekd huomattavaa muutosta koskevasta hyvaksymismenette-
lysta. (Artiklat 8, 14, 19, 20 ja 23)

Valvonta

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen mukaan EMA perustaa séhkdisen tietokan-
nan turvallisuusraportointia varten. Toimeksiantajan on ilmoitettava sdhkoisesti ja vii-
pymatta tdhan tietokantaan tiedot epaillyista odottamattomista vakavista haittatapah-
tumista. Lisaksi toimeksiantajan tulee tietokannan valityksella toimittaa vuosittain
EMA:lle turvallisuusraportti kustakin tutkimuslaakkeestd, jota on kaytetty kliinisessa
ladketutkimuksessa, jonka toimeksiantaja se on. Jos Kliinisessa ladketutkimuksessa
kaytetaan useampaa tutkimuslagkettd, toimeksiantaja voi toimittaa yhden yhteisen
turvallisuusraportin. EMA toimittaa edella mainitut tiedot asianomaisille jasenvaltioille,
joiden tulee yhteistytssa arvioida raportoidut tiedot. Toimivaltainen eettinen toimi-
kunta on otettava mukaan arviointiin, jos tastd saadetdan kansallisessa lainsaadan-
ndssa. (Artiklat 40-44)

Toimeksiantajan on tehtéva seurantaa tutkittavien oikeuksien, turvallisuuden ja hyvin-
voinnin suojaamisen, raportoitujen tietojen luotettavuuden ja varmuuden varmista-
miseksi seka sen varmistamiseksi, etta kliininen ladketutkimus suoritetaan asetuksen
vaatimusten mukaisesti. Toimeksiantajan on ilmoitettava asetuksen sdanndsten tai
kyseisena ajankohtana sovellettavan tutkimussuunnitelman saantéjen rikkomisesta
asianomaisille jasenvaltioille EU-portaalin kautta. Myds odottamattomat tapahtumat,
jotka vaikuttavat kliinisen ladketutkimuksen riski-hyétysuhteeseen, mutta jotka eivat
kuitenkaan ole epadiltyja odottamattomia vakavia haittatapahtumia, tulee ilmoittaa. Toi-
meksiantajan ja tutkijan on toteutettava asetuksen asettamisen kriteerien tayttyessa
kiireelliset turvallisuustoimet tutkittavien suojelemiseksi (Artiklat 48, 52-54) Asetuk-
sessa asetetaan lisaksi aikarajat erilaisten tapahtumien raportointiin.

Jasenvaltioiden toteuttamasta kliinisen ladketutkimuksen valvonnasta seka unionin
tarkastuksista ja valvonnasta sdadetaan asetuksen Xlll luvussa. Asetuksen 77 artik-
lassa sdédetdan korjaavista toimenpiteista. Jos asianomainen jasenvaltio perustel-
luista syista katsoo, ettd asetuksessa asetetut vaatimukset eivat enda tayty, se voi
omalla alueellaan: peruuttaa kliinisen ladketutkimuksen luvan, keskeyttaa kliinisen
ladketutkimuksen; tai vaatia toimeksiantajaa muuttamaan mita hyvansa kliinisen l1aa-
ketutkimukseen kuuluvaa seikkaa. Jasenvaltion on valittémasti toimenpiteen toteutet-
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tuaan ilmoitettava siita kaikille asianomaisille jasenvaltioille EU-portaalin kautta. Ase-
tuksen 78 artiklassa saadetéaan jasenvaltioin suorittamista tarkastuksista. Komissio on
antanut tarkastuksista asetuksen saantelya taydentavan taytantdonpanoasetuksen
2017/556 yksityiskohtaisista jarjestelyista hyvien kliinisten kaytéantéjen tarkastusme-
nettelyja varten Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 536/2014
mukaisesti (jaliempana taytantdonpanoasetus 2017/556). Komissio voi kliinisen laéke-
tutkimusten EU-asetuksen 79 artiklan mukaan toteuttaa valvontaa muun muassa var-
mistaakseen valvovatko jasenvaltiot asianmukaisesti kliinisten la&ketutkimusten EU-
asetuksen noudattamista.

Seuraamukset

Asetuksen 94 artiklan mukaan jasenvaltioiden on sdadettava asetuksen rikkomiseen
sovellettavista seuraamuksista ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen var-
mistamiseksi, ettéd ne pannaan taytantéon. Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikea-
suhteisia ja varoittavia. S&&nndsten on koskettava muun muassa seuraavia: EU-tieto-
kannassa julkisesti saataville asetettavien tietojen toimittamista koskevien tdméan ase-
tuksen sdédnndsten noudattamatta jattaminen; tutkittavan turvallisuutta koskevien ta-
man asetuksen sdanndsten noudattamatta jattdminen. Asetuksen 95 artiklassa liséksi
saadetaan, etta asetuksella ei rajoiteta toimeksiantajan tai tutkijan siviili- tai rikosoi-
keudellista vastuuta koskevien kansallisten ja unionin saéntéjen soveltamista.

Tutkimuslaékkeet ja oheislaékkeet

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen IX luvussa saadetaan tutkimuslaakkeiden ja
oheisladkkeiden valmistuksesta ja tuonnista. Tuonnilla tarkoitetaan tuontia EU- ja
ETA-alueen ulkopuolelta. Asetuksen 61 artiklan mukaan tutkimuslaékkeiden valmistus
ja tuonti on luvanvaraista. Artiklassa sdadetaan edellytyksista, jotka hakijan luvan
saamiseksi on taytettava, ja lupahakemuksessa esitettavista tiedoista. Artiklassa li-
séksi sdadetaan poikkeuksista luvanvaraisuuteen. Naiden poikkeusten yhteinen piirre
on, ettd valmistus tulee toteuttaa samassa jasenvaltioissa olevien sairaaloiden, ter-
veyskeskuksien tai klinikoiden kayttéon tiettyyn tutkimukseen. Jasenvaltiot velvoite-
taan asettamaan poikkeuksia koskeville menettelyille soveltuvat ja oikeasuhteiset
vaatimukset, jotta varmistetaan tutkittavien turvallisuus ja kliinisessa laaketutkimuk-
sessa tuotettujen tietojen luotettavuus ja varmuus.

Asetuksen 63 artiklassa sdadetéén, ettd tutkimuslaékkeet on valmistettava soveltaen
hyvaa tuotantotapaa. Unioniin tuotavat tutkimuslaakkeet on oltava valmistettu vahin-
tdan vastaavien laatustandardien mukaisesti. Asetuksen 65 artiklan mukaan myds,
jos oheislaakkeelld ei ole myyntilupaa, tai jos myyntiluvan saanutta oheislaaketta
muutetaan eikd muutos kuulu myyntiluvan piiriin, ne on valmistettava hyvan tuotanto-
tavan tai vastaavien standardien mukaisesti.
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Komissio on antanut delegoidun asetuksen (EU) 2017/1569 Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 536/2014 taydentamisesta tdsmentamalla inmisille tar-
koitettujen tutkimusladkkeiden hyvan tuotantotavan periaatteet ja ohjeet seké tarkas-
tusta koskevat jarjestelyt (jaljempéana delegoitu asetus 2017/1569). Delegoitu asetus
2017/1569 vastaa voimassa olevaa ladkkeiden hyvien tuotantotapojen direktiivia
2003/94/EY, jota siis sovelletaan seka ihmisille tarkoitettuihin ladkkeisiin ettd ihmisille
tarkoitettuihin tutkimuslaakkeisiin. Jatkossa tutkimuslaékkeiden hyvista tuotantota-
voista sdadettaisiin siis omassa asetuksessaan ja muista ladkkeista direktiivissa
2017/1572. Delegoidussa asetuksessa 2017/1569 on myos yksityiskohtaiset ladkkei-
den viranomaistarkastusta koskevat sddnnokset. Delegoitua asetusta aletaan sovel-
taa yhta aikaa kuin kliinisten laaketutkimusten EU-asetusta. Kliinisten laéketutkimus-
ten EU-asetuksen 63 artiklan mukaan néita ladkkeiden hyvid toimintatapoja koskevia
saannoksia ei sovelleta silloin, kun on kyse valmistuksesta, johon ei 61 artiklan mu-
kaan tarvita lupaa.

Kliinisten ld8ketutkimusten EU-asetuksen X luvussa sadadetaan tutkimuslaakkeiden ja
oheislaékkeiden pakkausmerkinndista. Asetuksen 69 artiklassa velvoitetaan jasenval-
tiot maarittamaan pakkausmerkintéjen tiedoissa kaytettava kieli.

2.2.3 EU:n yleinen tietosuoja-asetus

Yleisté

Voimaan astui 24.5.2016 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus luonnollisten
henkildiden suojelusta henkildtietojen kasittelyssd seka naiden tietojen vapaasta liik-
kuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-asetus) (EU
2016/679, jaljempana tietosuoja-asetus). Asetusta sovelletaan 25.5.2018 lahtien. Ase-
tus korvaa ja kumoaa voimassa olevan henkiltietodirektiivin. Tietosuoja-asetus on
EU-asetuksena suoraan sovellettavaa oikeutta. Sen kansalliselle taytantéonpanolle
jatetdadn kuitenkin osin direktiivinomaista kansallista likkumavaraa

Asetusta sovelletaan henkiltietojen kasittelyyn, joka on osittain tai kokonaan auto-
maattista, seka sellaisten henkildtietojen kasittelyyn muussa kuin automaattisessa
muodossa, jotka muodostavat rekisterin osan tai joiden on tarkoitus muodostaa rekis-
terin osa. Tasta saadetaan eraita poikkeuksia, jotka eivat tassa yhteydessa ole merki-
tyksellisida. Johdanto-osan 27 perustelukappaleen mukaan asetusta ei sovelleta kuol-
leita henkilditéa koskeviin tietoihin. Jasenvaltiot voivat sdataa kuolleiden henkildiden
henkildtietojen kasittelya koskevista saanndistéa. Henkilotiedolla tarkoitetaan kaikkia
tunnistettuun tai tunnistettavissa olevaan luonnolliseen henkil66n (rekisteroity) liittyvia
tietoja; tunnistettavissa olevana pidetaan luonnollista henkilda, joka voidaan suoraan
tai epasuorasti tunnistaa erityisesti tunnistetietojen, kuten nimen, henkilétunnuksen,
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sijaintitiedon, verkkotunnistetietojen taikka yhden tai useamman hanelle tunnusomai-
sen fyysisen, fysiologisen, geneettisen, psyykkisen, taloudellisen, kulttuurillisen tai so-
siaalisen tekijan perusteella.

Henkilotietojen késittelya koskevat periaatteet

Tietosuoja-asetuksen 5 artiklassa sdadetdan henkildtietojen kasittelya koskevista pe-
riaatteista. Henkilttietoja on ensinnakin kasiteltdva lainmukaisesti, asianmukaisesti ja
rekisterdidyn kannalta lapinakyvasti. Henkil6tietojen on oltava asianmukaisia ja olen-
naisia ja rajoitettuja siihen, mik& on tarpeellista suhteessa niihin tarkoituksiin, joita var-
ten niita kasitellaan ("tietojen minimointi”). Henkilotietojen on oltava tasmallisia ja tar-
vittaessa paivitettyja. Ne on sailytettdvd muodossa, josta rekisterdity on tunnistetta-
vissa ainoastaan niin kauan kuin on tarpeen tietojenkasittelyn tarkoitusten toteutta-
mista varten. HenkilGtietoja voidaan sailyttaa kuitenkin pidempia aikoja, jos henkildtie-
toja kasitellaan tieteellisia tutkimustarkoituksia varten edellyttden, etta tietosuoja-ase-
tuksessa vaaditut asianmukaiset tekniset ja organisatoriset toimenpiteet on pantu tay-
tantoon rekisterdidyn oikeuksien ja vapauksien turvaamiseksi. Henkilttietoja on kési-
teltava tavalla, jolla varmistetaan henkildtietojen asianmukainen turvallisuus, mukaan
lukien suojaaminen luvattomalta ja lainvastaiselta kasittelyltd sek& vahingossa tapah-
tuvalta haviamiseltd, tuhoutumiselta tai vahingoittumiselta kayttden asianmukaisia tek-
nisia tai organisatorisia toimia.

Kayttotarkoitussidonnaisuudella tarkoitetaan sita, ettéa henkildtiedot on kerattava tiet-
tya, nimenomaista ja laillista tarkoitusta varten, eika niitd saa kasitella myéhemmin
naiden tarkoitusten kanssa yhteensopimattomalla tavalla. Nimenomaisen sdanndksen
mukaan kuitenkin mythempéaa kasittelya tieteellisia tutkimustarkoituksia varten ei kat-
sota yhteensopimattomaksi alkuperaisten tarkoitusten kanssa.

Rekisterinpitdja on pystyttava osoittamaan, etta edella kuvattuja velvollisuuksia on
noudatettu.

Kasittelyn lainmukaiset perusteet

Tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdassa s&édetddn niin sanotuista kasittelyperus-
teista. Kasittely on lainmukaista ainoastaan jos ja vain silté osin kuin vahintaéan yksi
seuraavista edellytyksista tayttyy:

a) rekisteroéity on antanut suostumuksensa henkilétietojensa kasittelyyn
yhta tai useampaa erityisté tarkoitusta varten;

b) kéasittely on tarpeen sellaisen sopimuksen taytantéén panemiseksi,
jossa rekisterdity on osapuolena, tai sopimuksen tekemista edeltavien
toimenpiteiden toteuttamiseksi rekisterdidyn pyynnosta;
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c) kasittely on tarpeen rekisterinpitajan lakiséateisen velvoitteen noudat-
tamiseksi;

d) kasittely on tarpeen rekisterdidyn tai toisen luonnollisen henkilén elin-
tarkeiden etujen suojaamiseksi;

e) kasittely on tarpeen yleista etua koskevan tehtavan suorittamiseksi tai
rekisterinpitgjalle kuuluvan julkisen vallan kayttdmiseksi;

f) kasittely on tarpeen rekisterinpitajan tai kolmannen osapuolen oikeu-
tettujen etujen toteuttamiseksi, paitsi milloin henkilétietojen suojaa edel-
lyttavat rekisterdidyn edut tai perusoikeudet ja -vapaudet syrjayttavat tal-
laiset edut, erityisesti jos rekisterdity on lapsi.

Naista kasittelyperusteista kansallista sédantelyvaraa liittyy (c) ja (e) alakohtiin, silla ja-
senvaltiot voivat pitdd voimassa tai ottaa kayttoon yksityiskohtaisempia sddnnoksia
soveltamisen mukauttamiseksi maarittamalla tasmallisempia erityisia vaatimuksia tie-
tojenkasittely- ja muita toimenpiteita koskien. K&sittelyn perusteesta on tall6in sdadet-
tava unionilainsdadannossa tai kansallisessa lainsdadanndssa. Kasittelyn tarkoitus
maaritellaén talldin kyseisessa kasittelyn oikeusperusteessa tai (e) alakohdan mukai-
sessa kasittelyssa sen on oltava tarpeen yleista etua koskevan tehtavan suoritta-
miseksi tai rekisterinpitdjalle kuuluvan julkisen vallan kayttamiseksi. Oikeusperuste voi
siséltaa erityisia saannoksia koskien muun muassa kasiteltavien tietojen tyyppia, tar-
koituksia joihin henkildtietoja voidaan luovuttaa, kayttétarkoitussidonnaisuutta ja saily-
tysaikoja. Unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsdddanndn on taytettava yleisen edun
mukainen tavoite ja oltava oikeasuhteinen silla tavoiteltuun oikeutettuun paamaaraan
nahden.

Tietosuoja-asetuksen 9 artiklassa sdadetdan niin sanotuista erityisista henkilttietoryh-
mista (t&ssa esityksessa naista tiedoista kaytetdan myos kasitettd "arkaluonteiset tie-
dot”, vaikkei tata kasitetta tietosuoja-asetuksessa kaytetakaan). Artiklan 1 kohdan mu-
kaan sellaisten henkildtietojen kasittely, joista ilmenee rotu tai etninen alkuperd, poliit-
tisia mielipiteitd, uskonnollinen tai filosofinen vakaumus tai ammattiliiton jasenyys
seka geneettisten tai biometristen tietojen kasittely henkilon yksiselitteista tunnista-
mista varten tai terveytté koskevien tietojen taikka luonnollisen henkilén seksuaalista
kayttaytymista ja suuntautumista koskevien tietojen kasittely on kiellettya. Artiklan 2
kohdassa sdadetaan kuitenkin poikkeuksista, jolloin téllainen kasittely on kuitenkin
laillista. Naista perusteista voidaan nostaa esiin seuraavat:

a) rekisterdity on antanut nimenomaisen suostumuksensa kyseisten
henkilttietojen kasittelyyn yhté tai useampaa tiettya tarkoitusta varten,
paitsi jos unionin oikeudessa tai jasenvaltion lainsd&dannossa séade-
taan, ettéd 1 kohdassa tarkoitettua kieltoa ei voida kumota rekisterdidyn
suostumuksella;
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c) kasittely on tarpeen rekisterdidyn tai toisen luonnollisen henkilon elin-
tarkeiden etujen suojaamiseksi, jos rekisteroity on fyysisesti tai juridisesti
estynyt antamasta suostumustaan;

0) kasittely on tarpeen tarkeaa yleista etua koskevasta syysta unionin
oikeuden tai jasenvaltion lainsdadannon nojalla, edellyttaen etté se on
oikeasuhteinen tavoitteeseen nahden, siin& noudatetaan keskeisiltd osin
oikeutta henkiltietojen suojaan ja siina saédetaén asianmukaisista ja
erityisista toimenpiteista rekisterdidyn perusoikeuksien ja etujen suojaa-
miseksi;

i) kasittely on tarpeen kansanterveyteen liittyvan yleisen edun vuoksi,
kuten vakavilta rajatylittavilta terveysuhkilta suojautumiseksi tai tervey-
denhuollon, ld&kevalmisteiden tai ladkinnallisten laitteiden korkeiden
laatu- ja turvallisuusnormien varmistamiseksi sellaisen unionin oikeuden
tai jasenvaltion lainsaadannon perusteella, jossa saadetaan asianmukai-
sista ja erityisista toimenpiteisté rekisterdidyn oikeuksien ja vapauksien,
erityisesti salassapitovelvollisuuden, suojaamiseksi;

j) kasittely on tarpeen yleisen edun mukaisia arkistointitarkoituksia taikka
tieteellisia ja historiallisia tutkimustarkoituksia tai tilastollisia tarkoituksia
varten 89 artiklan 1 kohdan mukaisesti unionin oikeuden tai jAsenvaltion
lainsdadannon nojalla, edellyttéden etta se on oikeasuhteinen tavoittee-
seen néhden, siind noudatetaan keskeisilta osin oikeutta henkilttietojen
suojaan ja siind sdadetaan asianmukaisista ja erityisisté toimenpiteista
rekisterdidyn perusoikeuksien ja etujen suojaamiseksi.

Artiklan 4 kohdassa liséksi sdadetaan, etta jasenvaltiot voivat pitda voimassa tai ottaa
kayttéon lisaehtoja, mukaan lukien rajoituksia, jotka koskevat geneettisten tietojen,
biometristen tietojen tai terveystietojen kasittelya.

Asetuksen 89 artiklassa sdadetéan tieteellisia tai tutkimustarkoituksia varten tapahtu-
vaa késittelya koskevista suojatoimista ja poikkeuksista rekisterdidyn oikeuksiin.

Suostumus

Tietosuoja-asetuksen mukaan erddna perusteena henkilétietojen kasittelylle on siis
edella kuvaillun mukaisesti 6 ja 9 artiklan mukaan suostumus. Suostumuksen on ase-
tuksen maaritelmasaéannoksen mukaan oltava vapaaehtoinen, yksildity, tietoinen ja
yksiselitteinen. Tietoinen on englanniksi "informed”; nain ollen toinen kdannods termille
on tutkimuslainsdadantda vastaavasti "tietoon perustuva”. Suostumuksen edellytyk-
sista saadetaan 7 artiklassa. Rekisteroidylla on oikeus peruuttaa suostumuksensa
milloin tahansa. Peruuttaminen ei vaikuta ennen peruuttamista suoritetun kasittelyn
lainmukaisuuteen. Tasté on ilmoitettava rekisterdidylle ennen suostumuksen anta-
mista. Peruuttamisen on oltava yhta helppoa kuin sen antamisen. Suostumukseen ei
liity kansallista sdantelyvaraa.
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Henkildtietodirektiivin 29 artiklan nojalla toimii tietosuojatyéryhma (WP29-ryhma), joka
koostuu kunkin jasenvaltion nimeaméan valvontaviranomaisen edustajasta, unionin toi-
mielimien edustajasta seka komission edustajasta. WP29-ryhmaéll& on erindisié asian-
tuntijatehtavia. Suomen edustaja ryhmassa on Tietosuojavaltuutettu. Tietosuoja-ase-
tuksessa sdadetdan WP29-ryhméan korvaavasta Euroopan tietosuojaneuvostosta (68
artikla), jonka eraana tehtdavana on muun muassa antaa suuntaviivoja (guidelines),
suosituksia ja parhaita kaytéanteita (70 artikla). WP29-ryhmé on antanut vuonna 2011
nakemyksensa (opinion) suostumuksen kasitteesta. (Opinion 15/2011 on the defini-
tion of consent, WP 187). Osana uuteen tietosuoja-asetukseen valmistautumista
ryhma on laatinut luonnoksen suuntaviivoiksi (ohjeiston) suostumuksen kasitteesta
("Guidelines on Consent under Regulation 2016/679” wp259), josta pidettiin julkinen
kuuleminen vuodenvaihteessa 2017-2018. WP29-ryhma ei ole viel& julkaissut ohjeis-
ton lopullista versiota, mutta on perusteltua nostaa esiin eraita luonnoksessa tehtyja
tulkintoja. Tietosuojaty6ryhman, jatkossa siis tietosuojaneuvoston suuntaviivat ja suo-
situkset eivét ole oikeudellisesti sitovia. Koska niistd paattdmasséa on kuitenkin myos
Suomen toimivaltainen tietosuojaviranomainen eli Tietosuojavaltuutettu, ja ne edusta-
vat EU:n jAsenvaltioiden valvovien tietosuojaviranomaisten konsensusta, lienee sel-
vaa, etta niihin tullaan tulevassa tulkinta- ja valvontakéytdénndssa viittaamaan. N&ain
ollen on syyta kuvailla ohjeistusluonnoksen keskeista sisaltoa.

» o

Luonnoksessa eritelldadn suostumukseen liittyvien kasitteiden "vapaaehtoinen”, "yksi-
18ity”, "tietoinen” seka "yksiselitteisyys” sisaltéa. Esiin voidaan nostaa esiin muutama
kohta hallituksen esityksen sisaltd huomioon ottaen. Luonnoksen mukaan vapaaehtoi-
suus liittyy tosiasialliseen vapauteen antaa suostumus. Jos rekisterinpitgjan ja rekiste-
réidyn valilla on epatasapainoinen valtasuhde, ei vapaaehtoisuus yleensa tayty. Va-
paaehtoisuuden yhteydessa viitataan myos niin sanottuun rakeisuuteen (granularity).
Jos kasittely perustuu erilaisiin tarkoituksiin, on suostumus hankittava niita kaikkia
varten, eika eri tarkoituksia saa "niputtaa” yhteen suostumukseen. Jos suostumusta ei
VOi antaa vain osaan naista tarkoituksista, ei suostumus ole vapaaehtoinen. Suostu-
muksen yksiloitavyys liittyy tietoisuuteen (tietoon perustumiseen) ja rakenteisuuteen.
Suostumuksen yksiselitteisyys edellyttaa sité, ettd rekisterodity ilmaisee nimenomaisen
tahdonilmaisun selkealld, aktiivisella eleella tai ilmaisulla. Kun kyse on 9 artiklan mu-
kaisesti nimenomaisesta suostumuksesta, on standardi viela korkeampi. Yksinkertai-
sin tapa on hankkia suostumus kirjallisella, allekirjoitetulla lomakkeella. Kuitenkin
myds sahkdisen suostumus voi tayttaa edellytyksen, kun esimerkiksi taytetdén sah-
kéinen lomake tai annetaan séhkdinen allekirjoitus. Myos suullinen suostumus voi
tayttda nimenomaisuuden vaatimuksen, joskin rekisterinpitajalla voi tulla vaikeuksia
osoittaa, ettéa suostumus annettiin edellytetylld tavalla. (Luonnos, s. 6-13, 16-19)

Tietosuoja-asetuksen 33 perustelukappaleen mukaan usein tieteellisia tutkimustarkoi-
tuksia varten tehtavan kasittelyn tarkoitusta ei ole mahdollista tdysin maarittaa siina
vaiheessa, kun henkilttietoja kerataan. Tasta syysta rekisterodityjen olisi voitava antaa
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suostumuksensa tietyille tieteellisen tutkimuksen aloille silloin, kun noudatetaan tie-
teellisen tutkimuksen tunnustettuja eettisia standardeja. Rekisterdidyilla olisi oltava
mahdollisuus antaa suostumuksensa ainoastaan tietyille tutkimusaloille tai tutkimus-
hankkeiden osille siind maarin kuin tarkoitus sen mahdollistaa. WP29-ryhma tosin kat-
s00, ettei tallainen mahdollisuus poista velvoitetta suostumuksen yksilGitavyyteen
(luonnos, s. 27-28)

Suostumus voi olla tietoinen vain, jos sen antamista edeltaa riittavien tietojen antami-
nen. Ohjeistossa on luettelo tiedoista, jotka WP29-ryhm&n mukaan on ainakin annet-
tava, jotta minimivaatimukset tietoisen suostumuksen hankkimiseen tayttyvat. Ohjeis-
ton mukaan tietosuoja-asetuksesta ei seuraa tiettyd tiedon antamisen muotoa, jolloin
tiedot voidaan antaa patevasti eri tavoin, kuten kirjallisesti, suullisesti, audioviestien tai
videoviestien valityksella. Tiedon on oltava selkeda ja saatavilla olevaa, ja tiedon tulisi
olla keskivertoihmisen, ei vain juristien ymmarrettavissa. Rekisterinpitdjan on selkeésti
kuvailtava, mita tarkoitusta varten suostumusta pyydetadn. My6s suostumus voidaan
antaa séhkoisesti, jolloin pyynnén on oltava selked ja ytimekas. Rekisterinpitdjan on
arvioitava suostumuksen antajia, ja esimerkiksi alaikaisiltd suostumus pyydettaessa
rekisterinpitajan tulee varmistua, etta alaikdinen ymmartaa tiedon. Jos suostumus
pyydetaan ennalta muotoilulla suostumuslomakkeella, pyynté suostumuksen antami-
seen tulee olla selvasti erotettavissa muista seikoista. (Luonnos, s. 13-15).

WP29-ryhma kasittelee erikseen suostumuksen peruuttamisen vaikutuksia, myos tie-
teellisen tutkimuksen kontekstissa. Luonnoksen mukaan paasaéanté on, ettd kun suos-
tumus peruutetaan, kaikki kasittely pitaa lopettaa. Jos kasittelylle ei ole muuta perus-
tetta, tieto tulee poistaa tai anonymisoida. Lisaksi luonnoksessa katsotaan, ettd yhta
tarkoitusta varten suoritetulla kasittelylla ei voi paasaantoisesti olla useaa laillista pe-
rustetta. Jos kuitenkin tarkoituksia on useita, voi laillisia perusteita olla useita. Perus-
taa ei voi vaihtaa kesken késittelyn, eli rekisterinpitdja ei voi esimerkiksi perustella ka-
sittelya samaan tarkoitukseen yleisella edulla, jos suostumus ei olekaan enaa pateva.
Rekisterinpitajan pitda ennen kasittelyd maaritella kasittelyn laillinen perusta. Luon-
noksessa lisdksi todetaan, ettd suostumuksen peruutus voi heikentaa ("'undermine”)
tietyntyyppista tieteellista tutkimusta, mutta tietosuoja-asetus on WP29 -ryhmén mie-
lesta asiasta selva — kasittelyn lopettamiselle ei ole tieteellista tutkimusta koskevaa
poikkeusta.

Rekisterdidyn oikeudet

Rekistertidyn oikeuksista saédetaan tietosuoja-asetuksen Il luvussa. Luvussa saade-
tdén toimitettavista tiedoista, kun henkilttietoja kerataan rekisterdidylta (13 artikla),
toimitettavista tiedoista, kun tietoja ei ole saatu rekisteroidylta (14 artikla), rekiste-
réidyn oikeudesta paasta tietoihin (15 artikla), oikeudesta tietojen oikaisemiseen (16
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artikla), oikeudesta tietojen poistamiseen (17 artikla, “oikeus tulla unohdetuksi”), oi-
keudesta kasittelyn rajoittamiseen (18 artikla), rekisterinpitajan velvoitteesta tehda tie-
don vastaanottajille ilmoitus henkildtietojen oikaisuista ja rajoituksesta (19 artikla), oi-
keudesta siirtaa tiedot jarjestelmasta toiseen (20 artikla), henkildtietojen kasittelyn
vastustamisoikeudesta (21 artikla) ja oikeudesta olla joutumatta sellaisen paatdksen
kohteeksi, joka perustuu pelkastaan automaattiseen kasittelyyn, ja jolla on hanté kos-
kevia merkittavia vaikutuksia (22 artikla).

Henkilttietojen kasittelyn oikeudellinen peruste vaikuttaa osin siihen, mité oikeuksia
rekister6idylla on. Edell& mainittuihin oikeuksiin on lukuisia poikkeuksia, jotka osin
maaraytyvat kasittelyn oikeusperusteen kautta. Laéketieteellisen tutkimuksen kan-
nalta voidaan nostaa esiin 17 artiklan mukainen oikeus tulla unohdetuksi. Artiklan mu-
kaan rekisteroidylla on oikeus saada rekisterinpitaja poistamaan rekisteroitya koske-
vat henkil6tiedot, jos jokin asetuksessa oleva peruste tayttyy. Eras tallainen peruste
on, etta rekisterdity peruuttaa suostumuksensa, ja toinen esimerkiksi se, etta henkilo-
tietoja on késitelty lainvastaisesti. Artiklan 3 kohdassa on kuitenkin poikkeuksia tdhan
oikeuteen. Téallainen poikkeus voi olla se, etta kasittely on tarpeen lakisaateisen vel-
voitteen noudattamiseksi tai jos kasittely tapahtuu yleista etua koskevan tehtavan
suorittamiseksi, tai 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan mukaisesti. Tieteellisten tutkimus-
tarkoitusten osalta oikeutta vaatia poistoa ei ole, jos oikeus todennakdisesti estaisi ka-
sittelyn tai vaikeuttaisi sitd suuresti. Liséksi asetuksen 23 artiklassa s&adetddn mah-
dollisuudesta valttamattémyyden ja suhteellisuuden perusteella sdataa rajoituksia
edelld mainittuihin oikeuksiin. Asetuksen 89 artiklassa lisdksi nimenomaisesti mahdol-
listetaan kansallisessa laissa saatamaan tiettyja poikkeuksia rekisterdidyn oikeuksiin,
jos kasittelyn tapahtuu tieteellisia tutkimustarkoituksia varten.

Euroopan tietosuojaviranomainen (European Data Protection Supervisor, EDPS) on
antanut ohjeistuksen (Assessing the necessity of measures that limit the fundamental
right to the protection of personal data: A Toolkit, 11.4.2017) koskien EU:n perusoi-
keuskirjan 52 artiklan mukaisten perusoikeuksien rajoitusedellytysten suhdetta perus-
oikeuskirjan 8 artiklassa taattuun henkil6tietojen suojaan. Ohjeistuksessa kasitellaan
muun muassa tietosuoja-asetuksessa usein toistuvaa kasitetta tarpeellisuudesta ("ne-
cessity”) tietojen kasittelyn edellytyksena. Tarpeellisuus edellyttda faktoihin perustu-
vaa arviota tavoitellun toimenpiteen tehokkuudesta ja arviota siitd, josko toimenpide
on véhemman puuttuva kuin muut samaan lopputulokseen johtavat vaihtoehdot. Eu-
roopan unionin tuomioistuimen kaytantoon viitaten EDPS toteaa sovellettavan stan-
dardin olevan "(ehdottoman) valttamaton” ("strictly necessary”) rajoitusten hyvaksytta-
vyyden arvioinnissa. Vasta kun toimenpide on lapaissyt taméan testin, punnitaan suh-
teellisuutta. Ohjeen varsinainen kayttajakohde vaikuttaa olevan EU:n omat instituutiot,
mutta edell& mainitut [&htokohdat ovat luonnollisesti kansallisenkin lains&atajan tar-
keaa ottaa huomioon.
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2.2.4 EU-asetus laakinnallisista laitteista ja EU-ase-
tus in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laa-
kinnallisista laitteista

Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koskeva sédéntely on uudistumassa, kun
26.5.2017 voimaan tulivat Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745,
annettu 5 paivana huhtikuuta 2017, laékinnallisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY,
asetuksen (EY) N:0 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta seka
neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta (jljempana MD-ase-
tus) ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu 5 paivana
huhtikuuta 2017, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laakinnallisista laitteista seka
direktiivin 98/79/EY ja komission paatoksen 2010/227/EU kumoamisesta (jaljempana
IVD-asetus). MD-asetusta aletaan velvoittavasti padosin soveltaa kolmen vuoden ja
IVD-asetusta viiden vuoden paasta, tietyin poikkeuksin.

MD-asetuksen VI luvussa saadetaan Kliinisista laitetutkimuksista ja IVD-asetuksen VI
luvussa suorituskykytutkimuksista. Sdantelyt koskien muun muassa tietoon perustu-
vaa suostumusta on pitkélle yhdenmukaistettu kliinisten ladketutkimusten EU-asetuk-
sen sdantelyn kanssa. Liséksi myds tutkimuksen ennakkoarviointia koskeva saantely
on samankaltaista, ja myos laitetutkimuksissa tulee kansallisesti maarittda, miten eet-
tinen toimikunta osallistuu arviointiin. MD- ja IVD-asetuksissa jasenvaltioiden yhteisar-
vio tulee kuitenkin sovellettavaksi pakollisena vasta siirtyméaajan jalkeen, ellei jasen-
valtio taté ennen suostu yhteisarvioon.

Myds MD- ja IVD-asetuksessa hakemuksen arvioinnin tyévalineena on tietojarjes-
telmd, joka laitesektorilla on nimeltdéédn Eudamed. Asetuksien siirtymasaannoksissé on
huomioitu se, jos Eudamed ei ole toimintakykyinen asetusten soveltamisajankohtana.
Talléin Eudamediin liittyvié velvoitteita ja vaatimuksia sovelletaan paivasta, joka on
kuusi kuukautta sen jalkeen, kun komissio julkaisee ilmoituksen Eudamedin toiminnal-
lisuutta koskien.

2.2.5 Biolaaketiedesopimus ja eraat keskeiset ihmis-
oikeussopimuksien maaraykset

Euroopan ihmisoikeussopimuksen 3 artiklan mukaan ketaan ei saa kiduttaa, eika koh-
della tai rangaista epéainhimillisella tai halventavalla tavalla. Sopimuksen 5 artiklan
mukaan jokaisella on oikeus vapauteen ja henkildkohtaiseen turvallisuuteen. Sopi-
muksen 8 artiklan mukaan jokaisella on oikeus nauttia yksityis- ja perhe-elamaansa,
kotiinsa ja kirjeenvaihtoonsa kohdistuvaa kunnioitusta. Viranomaiset eivat saa puuttua
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taman oikeuden kayttamiseen, paitsi kun laki sen sallii ja se on valttamatonta demo-
kraattisessa yhteiskunnassa kansallisen ja yleisen turvallisuuden tai maan taloudelli-
sen hyvinvoinnin vuoksi, tai epéjarjestyksen tai rikollisuuden estamiseksi, terveyden
tai moraalin suojaamiseksi, tai muiden henkildiden oikeuksien ja vapauksien turvaa-
miseksi. Artikla kattaa myds henkil6tietojen suojan.

Yhdistyneiden Kansakuntien yleissopimuksen, joka koskee kansalaisoikeuksia ja po-
liittisia oikeuksia, 7 artiklassa kielletaan kayttamasta ketaan ilman omaa suostumus-
taan laaketieteellisiin kokeisiin.

Euroopan neuvoston ihmisoikeuksien ja ihmisarvon suojaamiseksi biologian ja laéke-
tieteen alalla Oviedossa 4 paivana huhtikuuta 1997 tehty yleissopimus (jaljempana
biolaéketiedesopimus) sekéa erdat sen lisapoytakirjat tulivat voimaan Suomessa 1.3.
2010. Biolaéaketiedesopimusta sovelletaan taten lakitasoisena sdadoksend. Biolddke-
tiedesopimuksen 1 artiklan mukaan sopimuksen paamaarana on, etta sopimuspuolet
suojelevat kaikkien ihmisarvoa ja identiteettié ja takaavat ketdan syrjimattd, ettd jokai-
sen koskemattomuutta ja muita oikeuksia ja perusvapauksia kunnioitetaan biologian
ja laéketieteen sovellusten alalla. Sopimuksen 2 artiklan mukaan ihmisen etu ja hyvin-
vointi ovat yhteiskunnan ja tieteen hyotyja tarkedmpia.

Biolaaketiedesopimuksessa asetetaan keskeisia velvoitteita koskien suostumusta 1a&-
ketieteellisiin toimenpiteisiin, yksityiselaman suojaa ja tiedonsaantioikeuksia terveyt-
taan koskevista tiedoista, yksilon perintotekijoihin liittyvia kysymyksia ja koskien kiel-
toa kayttaa ihmisruumista ja sen osia sellaisenaan taloudellisen hyédyn tavoittele-
miseksi. Lisdksi sopimuksessa maarataan aiheetonta vahinkoa karsineen oikeudesta
saada korvausta. Sopimusvaltioihin kohdistetaan myos velvoite varmistaa, etta biolo-
gian ja ladketieteen kehityksen herattamista peruskysymyksista kdydéaén asianmu-
kaista julkista keskustelua, ja etta kehityksen sovelluksista neuvotellaan asianmukai-
sesti.

Bioladketiedesopimuksen 5 artiklassa on sopimusmaarayksia potilaan suostumuk-
sesta. Terveyteen kohdistuva toimenpide voidaan suorittaa vain, jos kyseinen henkilé
on antanut suostumuksensa vapaasta tahdostaan ja tietoisena kaikista asiaan vaikut-
tavista seikoista. Henkil6lle on annettava etukéateen asianmukainen selvitys toimenpi-
teen tarkoituksesta ja luonteesta sekad sen seurauksista ja riskeistd. Suostumuksen
voi vapaasti peruuttaa milloin tahansa.

Bioladketiedesopimuksen V luvussa on erityisia maarayksia tieteellista tutkimusta
koskien. Biolaaketiedesopimuksen 16 artiklan mukaan tutkimus voidaan kohdistaa
henkil6dn vain, jos kaikki seuraavat edellytykset tayttyvat: i) muu kuin ihmiseen koh-
distuva tutkimus ei tarjoa yhta tehokasta vaihtoehtoa, ii) kyseiselle henkildlle mahdolli-
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sesti aiheutuvat riskit eivét ole suhteettoman suuret tutkimuksesta odotettavissa ole-
vaan hyoétyyn nahden, iii) toimivaltainen taho on hyvaksynyt tutkimushankkeen sen
jalkeen, kun tutkimuksen tieteellisyys, mukaan lukien tutkimuksen tavoitteen merkitys,
seka sen eettisyys on arvioitu riippumattomasti ja monitieteisesti, iv) tutkittavalle on
selvitetty hdnen lakiséateiset oikeutensa ja oikeusturvansa, v) 5 artiklassa tarkoitettu
suostumus on annettu nimenomaisesti, yksildidysti ja se on dokumentoitu. Suostumus
voidaan vapaasti peruuttaa milloin tahansa.

Biolaaketiedesopimuksen 17 artiklassa on poikkeussaannokset 16 artiklan tilanteista
silloin, kun henkild ei voi antaa suostumustaan tutkimukseen. Tall6in mainituista tulee
tayttya edella mainitut i-iv kohtien edellytykset; tutkimuksesta voi olla tosiasiallista ja
valitonta hyotya kyseisen henkilon terveydelle; tutkimusta ei pystyta tekemaan yhtéa
tehokkaasti sellaisilla henkil6illa, jotka voivat antaa suostumuksensa; hanen puoles-
taan suostumuksen antamiseen oikeutettu on antanut luvan yksil6idysti ja kirjallisesti;
ja kyseinen henkild ei vastusta tutkimusta.

Jos tutkimuksesta ei ole odotettavissa valitonta hyotya kyseisen henkilon terveydelle,
tutkimukseen voidaan poikkeuksellisesti ja oikeusturvasdannodksia noudattaen antaa
tiettyjen liséedellytysten tayttyessa. Tutkimuksen tavoitteena tulee olla tuottaa merkit-
tavaa tieteellista lisétietoa ja siten osaltaan edistaa tuloksia, joista voi olla vastaa-
vassa tilasta karsiville tai samassa terveydentilassa oleville henkil6ille hyotya ja henki-
I6lle aiheutuvat riski ja rasitus ovat vahaiset.

Artiklan 26 mukaan sopimuksen sisaltdmien oikeuksien kaytélle ja oikeusturvaa kos-
keville maarayksille ei saa asettaa muita kuin sellaisia rajoituksia, joista on sdadetty
laissa ja jotka ovat valttaméattomia demokraattisessa yhteiskunnassa yleisen turvalli-
suuden vuoksi, rikollisuuden estadmiseksi, yleisen terveyden suojaamiseksi tai muiden
henkildiden oikeuksien ja vapauksien turvaamiseksi. Téllaisia rajoituksia ei kuitenkaan
voida kohdistaa muun muassa 16 ja 17 artiklassa maarattyihin oikeuksiin.

Euroopan neuvoston on antanut myds lisapoytékirjan (ETS 195, 30.6.2004), joka kos-
kee biolaaketieteellista tutkimusta. Suomi ei ole allekirjoittanut lisépoytakirjaa.

2.2.6 Kansainvalisia laaketieteellista tutkimusta kos-
kevia julistuksia

Maailman laakariliton Helsingin julistus (1964, uusin paivitys 2013) on keskeinen tut-
kimuseettinen asiakirja. Se ei ole laillisesti sitova, mutta sen merkitys tutkimusetiikan
pohjana tunnustetaan laajasti. Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen johdanto-

osan 80 perustelukappaleessa todetaan, etté asetus on tarkeimpien kliinisia laéketut-
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kimuksia koskevien kansainvalisten ohjeasiakirjojen mukainen, joita ovat muun mu-
assa Maailman laakariliton Helsingin julistus vuodelta 2008 ja hyvat Kliiniset tutkimus-
tavat, jotka perustuvat Helsingin julistukseen. Julistuksessa on keskeiset tutkimuseet-
tiset periaatteet, kuten tutkittavan oikeuksien ensisijaisuus tieteen tarkoituksiin néh-
den, tutkittavan tietoon perustuvan suostumuksen hankkiminen, seké tasté poikkeami-
sen edellytykset, ja eettisen arvioinnin hankkiminen.

Kansainvalisia julistuksia ovat myds Unescon yleiskokouksessa vuonna 1997 hyvak-
sytty ihmisen perim&a ja ihmisoikeuksia koskeva yleismaailmallinen julistus (Universal
Declaration on the Human Genome and Human Rights), ihmisen geenitietoa koskeva
kansainvalinen julistus (International Declaration on Human Genetic Data, 2003) ja
kansainvélinen bioetiikan ja ihmisoikeuksien julistus (Universal Declaration on
Bioethics and Human Rights, 2005).

Yll& mainittuja julistuksia on kuvattu tarkemmin hallituksen esityksissa HE 229/1998
vp ja HE 184/2014 vp.

2.2.7 Eraiden maiden kliinisten laaketutkimusten EU-
asetusta koskeva lainsaadanto

Tanska

Tanskassa on saadetty laki lov om kliniske forsgg med lsegemidler (Tilpasning som
folge af EU forordning nr. 536/2014 om Kliniske forsgg med humanmedicinske lsege-
midler). Laissa saadetaan seka ihmisiin etta elaimiin kohdistuvista kliinisista laéketut-
kimuksista. Ihmisiin kohdistuvia kliinisia ladketutkimuksia koskien laissa sdadetaéan
EU-asetuksen edellyttamista hallinnollisista jarjestelyisté sekd Tanskan laakeviran-
omaisen (Leegemiddelstyrelsen) ja eettisten toimikuntien tydnjaosta. EU-asetuksen ai-
karajojen ja tehokkaan hallinnon tavoitteiden takia viranomainen ja eettinen toimikunta
tekevat yhteisty6td hakemusten kasittelyssa ja hyvaksyttyjen tutkimusten valvon-
nassa. Laédkeviranomainen paasaéantoisesti vastaa asetuksessa raportoivalle jasen-
valtiolle asetetuista velvoitteista sekd hakemuksen ja tutkimuksen huomattavan muu-
toksen hyvaksymista koskevista paatéksista. Arviointiraportin | osan arvioivat ladkevi-
ranomainen ja eettinen toimikunta yhdessé, osan Il vain eettinen toimikunta. Eettinen
toimikunta tekee paatoksen hakemusta koskien, jos hakemus koskee vain arviointira-
portin osaa Il ja Tanska ei ole aiemmin ilmaissut olevansa raportoivan jasenvaltion
kanssa eri mielt osaa | koskien. Viranomaisen tehtdavéané on osan | arvioinnissa arvi-
oida terveyteen liittyvia seikkoja ja eettisen toimikunnan tutkimuseettisia seikkoja. Tar-
kemmat sdédnnokset tydnjaosta annetaan terveysministerin antamalla sdadoksella.
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Tanskan tutkimuseettisen arvioinnin jarjestelmasséa on kansallinen eettinen toimikunta
ja 11 alueellista eettista toimikuntaa. Alueelliset eettiset toimikunnat paasaéntoisesti
arvioivat yksittaiset tutkimukset, ja kansallisen eettisen toimikunnan tehtavét liittyvét
muun muassa koordinaatioon, ohjeistuksen laatimiseen ja kannanottojen antamiseen
periaatteellisista kysymyksistd. Kansallinen toimikunta toimii myds muutoksenhakueli-
mena alueellisten eettisten toimikuntien lausunnoista. Tanska uudisti EU-asetuksen
kansallisen taytadnt6onpanon yhteydessa eettisen arvioinnin jarjestelméénsa siten,
etta kliinisia ladketutkimuksia arvioivien toimikuntien maarad vahennetaén. Laissa an-
netaan terveysministerille valtuutus perustaa yksi tai useampia eettisia komiteoita ar-
vioimaan Kliinisia laaketutkimuksia.

Eettinen toimikunta koostuu kahdeksasta jasenesta: puheenjohtajasta, neljasta maal-
likosta seka kolmesta jasenesta, jotka toimivat |adketieteellisen tutkimuksen parissa.
Viisi jasenta nimitetaan maakuntavaltuustojen (regionsrad) ehdotuksesta ja kaksi poti-
lasjarjesttjen ehdotuksesta. Eettiset toimikunnat voivat muodostaa alajaostoja, jotka
voivat tehda pééatoksia ja hoitaa muita toimikunnan asioita. Lain lausunnoille olleiden
perustelujen mukaan jarjestelméassa tarkoitus on, ettéa ladketutkimuksien tieteellinen
arviointi on keskitettya, ja yksi sihteeristo kasittelee kaikkien ladketutkimuksia ar-
vioivien toimikuntien asioita. Kansallisen eettisen toimikunnan sihteerist6 voi tarjota
asiantuntija-apua laédketutkimuksia kasittelevéalle sihteeristdlle.

Toimeksiantaja voi hakea muutosta ladkeviranomaisen tai eettisen toimikunnan péaa-
toksesta laillisuusarvioinnin osalta terveysministeridltd. Ministerion paatdksesta voi
valittaa tuomioistuimeen.

Alaikaisen puolesta suostumuksen antaa huoltaja. Seka huoltajan etta tutkimukseen
osallistuvan nuoren tulee antaa suostumuksensa tutkimukseen osallistumisesta, mi-
kali tutkimukseen osallistuva on tayttanyt 15 vuotta. Lapsia ikavalilla 5-15 tulee, kun
mahdollista, kuulla kliiniseen laaketutkimukseen osallistumisesta. Holhoustoimilain
mukaan holhouksen alla olevan vajaakykyisen puolesta suostumuksen antaa laissa
maaritetylla tavalla asetettu holhoaja. Muiden vajaakykyisten puolesta suostumuksen
antaa lahiomainen ja forsggsveergen. Lain mukaan forsggsveergen on laékéri, joka on
riippumaton tutkijan intresseista ja jolla ei ole intressia kyseiseen Kliiniseen laéketutki-
mukseen. Laillisesti nimetyn edustajan antaman suostumuksen tulee olla tutkimuk-
seen osallistuvan edun mukainen. Tanskan laissa ei ole mainintaa yksinkertaistetusta
suostumusmenettelysta klusteritutkimuksissa.

Ruotsi

Ruotsissa ei ole viela sdadetty kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen edellyttamia
lainsdddantomuutoksia. Ruotsin hallitus on julkaissut kolme selvitysté ja ehdotusta
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ladketieteellisen tutkimuksen lainsd&ddanndn muuttamiseksi, myos kliinisten laaketutki-
musten EU-asetuksen taytantdon panemiseksi (Ds 2016:11, Ds 2016:12 ja Ds
2016:46). Ruotsissa on kéynnissa hallinnollinen uudistus, joka vaikuttaa myds kliinis-
ten laaketutkimusten arviointiin. Hallitus antoi marraskuussa 2017 esityksen
(2017/18:45) valtiopaiville muutoksista lakiin eettisesta arvioinnista ihmiseen kohdistu-
vassa tutkimuksesta (lag om etikprévning av forskning som avser manniskor
2003:460) eettisen arvioinnin jarjestelman hallinnolliseksi uudistamiseksi. Ehdotuk-
sessa esitetddn perustettavaksi uusi valtiollinen eettisen arvioinnin viranomainen
(Etikprovningsmyndigheten), joka korvaisi nykyiset kuusi alueellista eettista toimikun-
taa. Viranomainen kuitenkin toimisi alueellisesti, ja jokaisessa alueellisessa yksikdssa
olisi eri tutkimusalueita arvioivia jaostoja. Hallituksen esityksessa perusteena muutos-
ehdotukselle todetaan, ettd pienina itsenaisina viranomaisina alueellisilla eettisilla toi-
mikunnilla ei ole ollut mahdollisuutta kehittda toimintaansa, ja etta yhteisten ratkaisu-
jen léytaminen kaikkia toimikuntia koskeviin asioihin on aikaa vievaa. On myds merk-
keja siitd, ettd toimikunnilla on erilaisia linjauksia tutkimuseettisista seikoista. Lisaksi
perusteena mainitaan kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen toimeenpano: asetus
edellyttdd lyhyempien maaraaikojen puitteissa toimimista ja arvioinnin tulee koskea
nykyista useampia seikkoja. Tama edellyttda joustavaa kasittelya. Lisaksi uudistuk-
sella halutaan vastata ennakointiin siita, etta tutkimushankkeiden maaréa vastaisuu-
dessakin Ruotsissa kasvaa.

Jaosto koostuisi puheenjohtajasta, seka viidestatoista muusta jasenesta. Kymmenen
jasenté edustaisi tieteellistd osaamista ja viisi yleisté etua. Puheenjohtajan ja varapu-
heenjohtajan on oltava, tai oltava ollut, tuomari. Liséksi nimettéisiin varajasenid, jotka
eivat olisi henkilékohtaisia, varapuheenjohtajaa lukuun ottamatta. Jasenet asetettai-
siin maaraaikaisesti. Paatosvaltainen jaosto olisi, kun puheenjohtajan liséksi [Asna
olisi kahdeksan jasenta, joista vahintaan kahden pitda edustaa yleista etua. Kuten voi-
massa olevassa laissa, puheenjohtaja voi yksin jaoston puolesta pdattdd muun mu-
assa valmistelevista asioista ja muista sellaisista asioista, jotka eivat ole lopullisia
paatdksia jossain asiassa. Jaosto voi antaa puheenjohtajan tai muun jasenen paatet-
tavaksi jonkin madritetyn asian, asian josta on aiempia ohjaavia paattksia tai asian
josta muuten jaoston ei tarvitse paattaa.

Kielteisesta lausunnosta voisi valittaa valituslautakuntaan (Overklagandenamnden for
etikprévning), jonne myos tietyin ehdoin jaoston pitda itse vieda asia, josta on erimieli-
syytta jaoston kasittelyssa. Valituslautakunta toimisi, kuten vastaava elin nytkin, Ruot-
sin tutkimusneuvoston (Vetenskapsradet) yhteydessa. Talla lautakunnalla olisi myos
valvonnallisia toimivaltuuksia, kuten antaa maarayksia ja kieltoja, kun lakia ei nouda-
teta. Lautakunnan eettista arviointia koskevasta paattksesta ei voisi valittaa, mutta
erdista langetetuista valvonnallisista toimenpiteista voisi valittaa hallintotuomioistui-
meen. Eettisen arvioinnin viranomainen ja valituslautakunta kasittelevat myos asian,
kun biopankissa olevaa naytetta kaytetdan laéketieteelliseen tutkimukseen.
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Asiat jaettaisiin tasaisesti eri alueiden valilla, joskin periaate ei olisi ehdoton, vaan esi-
merkiksi kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen maardaikojen edellyttdessa peri-
aatteesta voisi poiketa. Hallitus voisi alemmanasteisin sdadoksin maaritella alueelli-
sen toimipaikkojen ja jaostojen maarat tarpeen mukaisesti.

Muilta osin kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen toimeenpanosta ei ole annettu
hallituksen esitysta. Selvityksessa Kliinisten 1a8ketutkimusten eettisesta arvioinnista
(Ds 2016:12) ehdotetaan, etta kliinisen ladketutkimuksen eettisessa arvioinnissa voi-
daan huomioida sek& asetuksen 6 artiklan etta 7 artiklan siséltamia seikkoja. Peruste-
lujen mukaan eettiset toimikunnat ovat téhankin asti arvioineet vastaavia seikkoja, kun
mitd 6 artiklaan etta 7 artiklaan kuuluu. Liséksi viitataan eréiden keskeisten tutkimus-
eettisten sddnndsten huomioon ottamiseen arvioinnissa, kuten ihmisarvon kunnioitta-
miseen ja perus- ja ihmisoikeuksien huomioimiseen. Eettisen arvioinnin viranomainen
antaisi lausunnon ladkeviranomaiselle (Lakemedelsverket), joka tekisi paatoksen tut-
kimusluvan myontamisestd. Lausunnosta tulisi selvasti kayda ilmi, tuleeko hakemus
hyvéaksya, hyvaksya tietyin ehdoin vai hylata. Eettisen arvioinnin viranomaisen teke-
masta kliinisen ladketutkimuksen eettiseen arviointiin liittyvista tutkijalle kielteisista
paatdksista saisi valittaa yleiseen hallintotuomioistuimeen.

Selvityksen mukaan tutkija voisi olla laillistettu laakari tai hammaslaakari. Kun alaikéi-
nen on tutkittavana, huoltajan suostumuksen liséksi tarvittaisiin 15-18 vuotiaan ala-
ikaisen, joka ymmartaa tutkimuksen merkityksen, oma suostumus. Vajaavaltaisen
puolesta suostumuksen antaisi tuomioistuimen maarddma edunvalvoja. Hoidossa tah-
dosta riippumatta oleva tai oikeusspsykiatrisessa hoidossa oleva voisi olla tutkittavana
vain, jos tutkimus liittyy hanella olevan sairauden hoitoon. Klusteritutkimusta ei saisi
suorittaa yksinkertaistettua suostumusmenettelya kayttaen.

Saksa

Saksan parlamentti hyvaksyi laékelakiin (Arzneimittelgesetz) loppuvuonna 2016 Kkilii-
nisten ladketutkimusten EU-asetuksen edellyttamia muutoksia (Viertes Gesetz zur An-
derung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften verabschiedet). Saksan 144-
kelaissa sdadetaan menettelysta, jossa halukkaat eettiset toimikunnat tekevat rekiste-
réintihakemuksen kansalliselle ladkeviranomaiselle. Hyvaksyttavassa eettisessa toi-
mikunnassa tulee olla edustettuna oikeustieteen, laaketutkimusetiikan, tutkimussuun-
nitelmien ja tilastotieteen seka laéketieteen asiantuntemus, seka maallikko. Lisaksi
edellytyksia asetetaan naisten ja miesten tasa-arvon toteutumiselle kokoonpanossa
seka eettisen toimikunnan kaytettavissa olevalle riittavalle varustelulle ja henkildstdlle.
Taman lisaksi hallituksen sdadoksella voidaan tarvittaessa perustaa liittovaltiollinen
eettinen toimikunta. Ladkeviranomainen julkaisee listan rekisterdidyista eettisista toi-
mikunnista.
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Eettinen toimikunta arvioi arviointiraportin | osasta 6 artiklan a, b ja e alakohdat seka
arviointiraportin Il osan eli 7 artiklan noudattamisen. Laékeviranomainen tekee kansal-
lisen paatoksen tutkimuksen hyvaksymisesta. Sen paatds voi poiketa eettisen toimi-
kunnan kannasta, jolloin paatds on perusteltava.

Alaikaisen tutkittavan, joka pystyy ymmartamaan tutkimuksen luonteen ja merkityk-
sen, on annettava oma suostumus sen lisaksi, etta laillisesti nimetty edustaja antaa
suostumuksen. Saksan laissa on tiettyja erityisehtoja koskien vajaakykyisen osallistu-
mista sellaiseen tutkimukseen, josta on tiettyja etuja vajaakykyisen edustamalle ryh-
malle muttei suoraan hanelle itselleen. Tietoon perustuvan suostumuksen hankkimi-
sessa annettavat tiedot antaa |aakéri tai hammaslaakari. Laissa ei sdadeta klusteritut-
kimusta koskevasta yksinkertaistetusta suostumusmenettelysta.

Ne asiakirjat, jotka on tarkoitettu tutkittavalle tai hanen laillisesti nimetylle edustajal-
leen, on toimitettava saksaksi. Toimeksiantajalla on oltava vakuutus, joka kattaa kuo-
lemasta tai tyokyvyttomyydesta aiheutuvat vahingot ainakin 500 000 euroon asti. Al-
haisen interventioasteen tutkimuksissa riittdd muunkinlainen vakuutus.

2.3 Nykytilan arviointi
Kliinisten laaketutkimusten tieteellinen arviointi

Fimea on jaksossa 2.1.2 esitetyn mukaisesti pystynyt kasittelemaan kliinista laéketut-
kimusta koskevat ilmoitukset ja hakemukset laissa saadetyissa maaraajoissa lain mu-
kaisin menettelyin, ja keskim&araiset kasittelyajat ovat olleet selvasti alle sédadettyjen
enimmaisaikojen. Fimea laittaa oman ja eettisen toimikunnan arvion tiedot yhteiseu-
rooppalaiseen EudraCT-tietokantaan, josta muut jasenmaat ja tietokannan julkisesta
osasta yleis6 ndkevat, onko tutkimus saanut aloitusluvan Suomessa. Talla hetkella
uudet Kliinisten laaketutkimuksien ilmoitukset tulevat Fimeaan paperilla ja lisdksi sama
dokumentaatio CD:lla. Yhdelle tutkimukselle saatetaan tarvita useita arvioitsijoita
Fimeasta (kliininen, prekliininen, tutkimusvalmisteen laatu). Fimea ja TUKIJA ovat teh-
neet yhteisty6td muun muassa linjauksista sdadosten tulkintaan liittyen useasti.

Osana Terveysalan kasvustrategian valmistelua teetettiin selvitys sidosryhmien, erityi-
sesti yritysten ja tutkimusorganisaatioiden omakohtaisista kokemuksista saddésympé-
ristéon liittyvista tutkimus- ja innovaatiotoiminnan esteista. (Selvitys terveysalan tutki-
mus- ja innovaatiotoiminnan saadésymparistosta, Owal Group Oy 2015). Selvityksen
johdannon mukaan alan yrityksilla ja tutkijoilla voi olla virheellisidkin kasityksia saa-
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doésympariston yksityiskohdista, mutta kannanotot kertovat kuitenkin siité, minka tyyp-
pisid sdddoésympariston ongelmia eri toimijat tyypillisesti kohtaavat ja mitd haasteita
he pitavat erityisen merkittavina.

Selvityksen mukaan Fimean toimintaan innovaatio- ja tutkimustoimintaan liittyen ol-
laan paaosin tyytyvaisia ja toiminnan nahdaan kehittyneen positiivisesti. Lupahake-
musten k&sittelyn osalta ladketutkimusdirektiivi on yhdenmukaistanut kayténtdja huo-
mattavasti EU:n alueella, ja Fimea toimii direktiivin mukaisten maaraaikojen puit-
teissa. Selvityksessa tuotiin kuitenkin esiin, ettd joissain Euroopan maissa on kehitetty
kaytantoja, kuten asetettu sisdisesti EU-direktiivia tiukempia kansallisia tavoitteita lu-
pahakemusten kéasittelyn nopeudessa tai otettu kdyttéon tehostettu lupaprosessi en-
simmaéisen vaiheen kliinisiin tutkimuksiin. Lupaprosessien edelleen tehostamisella voi-
taisiin saavuttaa lisahyotyja, mutta tama on kuitenkin selvasti toissijainen ja monilta
osin tarpeetonkin kehittdmiskohde, jos eettisten toimikuntien toimintamalleja ei ensin
pystyta kehittamaan. Myds alati kasvavasta markkinoille saattamiseen liittyvasta hal-
linnollisesta taakasta oltiin huolissaan (dokumentaation mééra ja siihen liittyvéat kus-
tannukset). Erityisena huolena ja pelkona on, ettd kdynnissa oleva kliinisia laéketutki-
muksia ja terveydenhuollon laitteita koskevien EU-direktiivien muuttaminen ase-
tukseksi lisdéd hallinnollista taakkaa ja muuttaa kansallisia prosesseja epasuotuisaan
suuntaan. Viranomaisten nakékulmasta markkinoille saattamisen kynnyksen tulee olla
riittdvan suuri, jotta potilas- ja kayttajaturvallisuus varmistetaan. Saantely-ympariston
tunteminen voi myos olla kilpailuetu. (s.5, 16-17)

Kliinisten ladketutkimusten uusi saantely, siihen liittyvat hakemuksen kasittelya koske-
vat menettelyt ja tiukat aikarajat tulee ottaa huomion prosessien suunnittelussa ja ke-
hittdmisessa seka henkilostdresursseissa. Tutkimushakemus kasitellaan jatkossa vain
EU-portaalissa, jolloin tutkimuksen toimeksiantaja jattaa kaikki tutkimusasiakirjat por-
taalin kautta kaikille valitsemilleen jAsenmaille. Tutkimushakemuksen (sek& osan |
ettd osan Il osalta) jattamisen ajankohdan maaraa toimeksiantaja, joten tutkimuksia ja
mahdollisia raportoivan tai osallistuvan jasenmaan tehtévia ja kasittelyaikatauluja ei
voi etukateen tietda. Yhdelle tutkimukselle (osassa ) saatetaan tarvita useita arvioitsi-
joita Fimeasta (kliininen, prekliininen, tutkimusvalmisteen laatu, statistinen, turvalli-
suus tai mahdollinen muu arviointi). Arviointiaikarajat varsinkin osassa | ovat hyvin tiu-
kat ja niissa tulee pysy4; jos osallistuva jasenmaa ei reagoi annetussa maaraajassa,
tdma katsotaan mydntymykseksi (niin sanottu tacit approval) raportoivan jasenmaan
kantaan. Varsinkin raportoivan jasenmaan on pysyttava aikarajoissa ja arviointiraportti
on saatava maaraajassa valmiiksi.

Viranomaisilla tulee olemaan useamman tutkimuksen k&sittely samaan aikaan meneil-
l&aan ja kasittelyajat lasketaan tapauskohtaisesti. Fimeassa koordinaattorit valvovat
EU-portaaliin tulevia tehtavia (osallistuva/raportoiva maa) ja jakavat tehtavia Fimean
arvioijille sovitun menettelyn mukaisesti. Suomen kommenttien on oltava aikarajoissa
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portaalissa. Siirtymaaika portaalin kaytélle on kolme vuotta, eli sind aikana hakemuk-
set voivat tulla seka nykyista reittid EudraCT:n etta uuden EU-portaalin kautta.

Eettinen arviointi

Laaketieteellisen tutkimuksen eettistd ennakkoarviointia uudistettiin 1.10.2010 voi-
maan tulleella tutkimuslain muutoksella. Uudistusta edeltévéssa tilanteessa Suomen
21 sairaanhoitopiirilla oli 24 alueellista eettista toimikuntaa. Kansainvélisend monikes-
kustutkimuksena tehtavasté kliinisesta ladketutkimuksesta lausunnon ennen uudis-
tusta antoi valtakunnallisen terveydenhuollon eettisen neuvottelukunnan (ETENE) ja-
osto, jollei lausunnon antamista oltu siirretty jonkun alueellisen eettisen toimikunnan
tehtavaksi. Uudistuksessa tavoitteena oli hallituksen esityksen mukaan ladketieteellis-
ten tutkimussuunnitelmien ennakkoarviointia koskeva virtaviivainen ja tehokas menet-
tely, jossa varmistuu valtakunnallisesti yndenmukaisten eettisten periaatteiden sovel-
taminen, paras mahdollinen asiantuntemus ja perusteltujen tutkimusten tarkoituksen-
mukainen ja sujuva lapivienti. TAman katsottiin turvaavan Suomen aseman sailymisen
vahvana tutkimusmaana. TUKIJA:n perustamista itsendisend toimijana perusteltiin
silla, etta toimikunta toimisi tutkimuseettisten kysymysten asiantuntijana seka tukisi,
seuraisi ja ohjaisi alueellisten eettisten toimikuntien tyota. Sen tarkoitus on my6s me-
nettelyjen ja toimintatapojen yhdenmukaistamisen koordinoiminen. Tutkimuseettisen
jaoston asemasta esityksen perusteluissa todettiin, etta sijainti osana ETENE:& ei ole
osoittautunut hallinnollisesti toimivaksi ratkaisuksi huomioiden neuvottelukunnan muut
tehtavat. (HE 65/2010 vp)

Eettista arviointia koskevasta uudistuksesta ei ole tehty kattavaa seuranta-arviota.
Alueellisten eettisten toimikuntien maara supistui uudistuksen my6té yhdekséan,
mink& voidaan arvioida merkinneen arvioinnin virtaviivaistumista. Eettiset toimikunnat
ovat kuluneiden seitseman vuoden aikana tiivistdneet huomattavasti yhteisty6taan.
Saanndllisten tapaamisten seka avoimen tiedonvaihdon avulla toimikunnat ovat muo-
dostuneet aiempaa enemman yhteisoksi, joka on pystynyt tekemé&én yhteisia linjauk-
sia tutkimuseettisissa kysymyksissa, kuten tutkittavien rekrytoimista koskevissa ylei-
sissa toimintaperiaatteissa, tutkimuksesta vastaavan henkildén tehtavien ja kudos- ja
biopankkilain mukaisten lausuntohakemusten ohjeistamisessa (hakemusten muoto- ja
sisaltdvaatimukset) sekd muissa lausunnon hakemiseen liittyvissa ohjeissa. Tosin tie-
dossa on, ettéa alueelliset eettiset toimikunnat toimivat edelleen hyvin itsenéisesti toi-
sistaan, ja osittain sen seurauksena kaikki toimikunnat eivét ole osallistuneet yhteisiin
neuvotteluihin tai soveltaneet yhdessa laadittuja ohjeita. Riippumattomuuden korosta-
misen johtaminen erilaisiin tulkintoihin ja menettelytapoihin samanlaisissa asioissa
nayttaytyy ristiriitaiselta toiminnan viranomaisluonteen kanssa.
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Eraana teemana terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan sdadésymparistosta
tehdyssé, edelld mainitussa selvityksessa nostetaan esiin alueellisten eettisten toimi-
kuntien toimintatavat. Toimijoiden keskuudessa on tyytymattomyytta alueellisten eet-
tisten toimikuntien toimintaan. Kuultujen toimijoiden kasitysten mukaan alueellisten
eettisten toimikuntien toimintatavat muodostavat télla hetkelld keskeisimman laéketie-
teellisen tutkimuksen lupaprosessiin liittyvan pullonkaulan. Alan toimijat nakevét ta-
man jopa estdvan kansainvalisten tutkimusten saamista Suomeen. Keskeisimmat il-
maistut syyt liittyivat organisointikaytantéihin, jotka hidastavat prosessia (kokoontumi-
nen normaalisti kerran kuussa ja kesadaikaan harvemmin), alueellisten eettisten toimi-
kuntien ratkaisujen, ohjeiden ja prosessien katsottiin vaihtelevan toisistaan ja ratkaisut
eivat ole lapinakyvia / julkisia eika niihin voi hakea muutosta. Liséksi alueellisten eet-
tisten toimikuntien katsottiin aika-ajoin menevén selvasti mandaattinsa ulkopuolelle ja
estavan tutkimuksen syistd, joilla ei ole tekemista kliinisten tutkimusten eettisen arvi-
oinnin kanssa. (s.2-3) Selvityksen mukaan TUKIJA:n toimintaan oltiin tyytyvaisia
(s.17). Selvityksessa ei siis esitetd arviota, miten esitetyt kokemukset vastaavat lain-
saadantoa esimerkiksi mandaatin ulkopuolelle menosta tai toiminnan lapinakyvyy-
desta.

TUKIJA:a koskien on sen saaman palautteen perusteella esitetty, ettei se ole toiminut
riittdvan tehokkaasti ja tuloksellisesti toiminnan ohjaamisessa. Tama on kuitenkin yh-
teydessé myos alueellisten eettisten toimikuntien yhteistythalukkuuteen. TUKIJA:n
roolia kansallisena asiantuntijana on osaltaan heikentényt se, ettei TUKIJAN lausun-
toa ole pidetty sitovana silloin kun TUKIJA on ollut eri mielta alueellisen eettisen toimi-
kunnan antaman kielteisen lausunnon perusteluista. Lisdksi voidaan tuoda esiin, etta
vuoden 2010 muutosten yhteydessa TUKIJA ei saanut lisdresursseja, vaikka uudet
tehtavat ja eettisten toimikuntien toiminnan kehittdminen olisi sita edellyttényt. Toimi-
kuntien yhteistydssa on edelleen parannettavaa ja on perusteltua kehittaa kaikille osa-
puolille sopivia toimintatapoja.

TUKIJA ei nykymuodossaan pystyisi yksin vastaamaan kliinisten ladketutkimusten
EU-asetuksen mukaisesta eettisesta arvioinnista, silla se arvioi nyt vain noin neljas-
osan kliinisista ladketutkimuksista, joinain vuosina vahemmankin.

Muutoksenhaku

Laakelaissa saadetaan mahdollisuudesta hakea oikaisua ja muutosta Fimean teke-
maan Kliinista laédketutkimusta koskevaan paatokseen. Lainsdadantéa muutettiin vuo-
den 2016 alusta, kun voimaan tuli laaja hallintoasioiden muutoksenhakua koskeva uu-
distus. Uudistuksessa oikaisuvaatimus otettiin aiempaa laajemmin kaytt66n muutok-
senhaun ensi vaiheena, jolloin hallintotuomioistuimeen saa valittaa vasta oikaisuvaati-
mukseen annetusta paattksesta. Muutoksen tarkoituksena oli siirtaa painopistetta
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hallintoasioiden muutoksenhaussa mahdollisimman varhaiseen asian kasittelyvaihee-
seen. (HE 230/2014 vp)

Oikaisuvaatimusjarjestelman ulkopuolelle jaivat asiat, joissa on asian laadun ja oi-
keusturvan kannalta tarpeen, etté hallintopdatokseen haetaan muutosta valittamalla
suoraan hallinto-oikeuteen. Muutoksen yhteydessa muutettiin myds laakelain muutok-
senhakusaannoksié (1039/2015), ja arvioitiin myo6s kliinisten [&aaketutkimusten muu-
toksenhaussa tarkoituksenmukaisena pidettava muutoksenhakusaantely. Lakimuutos-
ten seurauksena ladkelain 87 §:n mukaiseen Kliinista l1déketutkimusta koskevaan kiel-
teiseen lupapaatokseen tai ilmoitukseen haetaan ensi vaiheena oikaisua, samoin kuin
ladkelain 87 a 8:n mukaiseen tutkimussuunnitelman muutosta koskevaan paatdkseen.

Fimean kielteisesta kannasta kliinista laadketutkimusta koskevaan ilmoitukseen tai kiel-
teiseen lupapaatokseen tehdaéan hyvin harvoin valitus, mika sinansa johtuu myoés
siita, etta kielteisia paatdksia annetaan hyvin harvoin. Osaksi asia voi johtua Fimean
kaytannosta kysya tarkentavia liséselvityksia vield varsinaisen lisselvityspyynnon jél-
keen, jolloin Kielteisia paatdksiakaan ei tehda herkasti. Vuonna 2016 ja 2017 ei tehty
yhtdan oikaisuvaatimusta. Koska muutoksenhaun kohteena olevia tapauksia on niin
vahén, on vaikea arvioida nykyisen muutoksenhakua koskevan saantelyn toimivuutta
ja tarkoituksenmukaisuutta. Sindnsa voidaan todeta, etta kliinisia l[ddketutkimuksia
koskevien lupapéaatdsten ja ilmoitusten soveltuvuus oikaisuvaatimusprosessiin on ar-
vioitu juuri l&hiaikoina ja katsottu, etté4 on perusteltua saataa oikaisuvaatimus ensi vai-
heeksi muutoksenhakuprosessissa.

Alueellisissa eettisissa toimikunnissa kaytannot ovat vaihdelleet sen suhteen, onko
TUKIJA:n lausuntoa, joka voidaan pyytaa alueellisen eettisen toimikunnan annettua
kielteisen lausunnon, pidetty kdytdanntssa sitovana vai ei. Tilanne on koettu epéasel-
vaksi, koska TUKIJA ei siis ota lausuntoasiaa itselleen kasittelyyn muutoksenhakueli-
men4, vaan antaa lausunnon alueelliselle toimikunnalle. Tutkimuslain perusteluissa
todetaan, etta "eettinen toimikunta on sidottu jaoston (nykyisin TUKIJA) ndkemykseen
asiassa.” (HE 229/1998 vp). My0s sosiaali- ja terveysministerié on vuonna 2013 anta-
nut tulkinnan, jonka mukaan alueelliset eettiset toimikunnat ovat sidottuja TUKIJA:n
kantaan (STM/3272/2013). Kaytanndsséa nykyinen menettely on koettu myds epatar-
koituksenmukaiseksi, koska jos TUKIJA on eri mielté tutkimuksen hyvaksyttavyy-
desta, palautuu asia alueellisen eettisen toimikunnan kasittelyyn, joka edelleen voi
olla asiasta eri mieltd. TUKIJA saa alueellisista toimikunnilta vuosittain muutaman
kielteisen lausunnon arvioitavakseen.

Henckiltietojen k&sittely laéketieteellisessa tutkimuksessa

Tietosuoja-asetuksen voimaantulo ja soveltaminen edellyttavat arviointia ladketieteel-
lisessa tutkimuksessa tapahtuvan henkilétietojen kasittelyn saantelysta. Tietosuoja-
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asetus sindns& monin osin perustuu voimassa olevan sadantelyn perusratkaisuihin,
mutta on henkiltietodirektiivin sdéntelya huomattavan paljon yksityiskohtaisempi. EU-
asetuksena tietosuoja-asetuksen tulkinta on myds alkuperaisiin sanamuotoihin kiinni-
tetympaa kuin direktiivin implementointi. Nyt laéketieteellisessa tutkimuksessa suori-
tettavaan henkildtietojen kasittelyyn sovelletaan henkilttietolakia, jonka perusteella
henkil6tietojen kasittelyn oikeusperustana on tutkimuksissa sovellettu tutkittavan anta-
maa suostumusta. Liséksi tutkimuslaissa on suostumuksen peruuttamisen oikeusvai-
kutuksia koskeva 6 a 8. Kyseisen pykalan mukaan henkilttietojen kasittely on mah-
dollista suostumuksen peruuttamisen jalkeenkin, tiettyjen edellytysten tayttyessa. Tie-
tosuoja-asetusta tullaan soveltamaan suoraan myos ladketieteellisessa tutkimuksessa
tapahtuvaan henkil6tietojen kasittelyyn, ja kansallisessa, eduskunnalle 1.3.2018 an-
netussa, tietosuojalaissa on tarkoitus saataa eraista asetusta taydentavista sddnnok-
sista (HE 9/2018 vp), muun muassa tieteellista tutkimusta koskien. Ladketieteelliseen
tutkimukseen liittyy kuitenkin tiettyja sééntelytarpeita, joita tietosuoja-asetuksen ja tie-
tosuojalain saantelyt eivat yksin téayta. Nain ollen on tarve erityislainsdadannosséa séaa-
taa laaketieteellista tutkimusta nimenomaisesti koskevia erityissaannoksia tietosuoja-
asetuksen saéntelyn mahdollistamalla tavalla.

Tutkimuslain 6 a § sdadettiin vastauksena kansalliseen keskusteluun suostumuksen
peruuttamisen oikeusvaikutuksista erityisesti kliinisissa ladketutkimuksissa. Hallituk-
sen esityksessa todettiin, etta sdantelylla pyritdan turvaamaan laakkeiden, terveyden-
huollon laitteiden ja tarvikkeiden seka kaytettavien hoito- ja diagnoosimenetelmien,
mukaan lukien terveyden edistaminen ja yllapito, turvallisuus seké osaltaan tutkimus-
toiminnan edellytykset Suomessa. Perusteluissa todettiin, etté tutkimustiedon eheys
on valttamatonta esimerkiksi ladkkeiden myyntilupahakemuskasittelyssa, jossa pyri-
tdan varmistumaan siitd, etta ladkkeen hyddyt ylittavat siitd mahdollisesti aiheutuvat
haitat, eika ladkkeeseen liity hydtyihin ndhden kohtuuttomia laéketurvallisuusongelmia
(HE 184/2014 vp s. 10). Perustuslakivaliokunta totesi asian kasittelyssa, etta sdéntely
merkitsee merkittavaa puuttumista henkilon tiedolliseen itseméaéraamisoikeuteen. Sen
mielesta kuitenkin laéaketieteellisen tutkimuksen tulosten eheyden ja luotettavuuden
turvaamista voidaan pitda painavana ja perusoikeusjarjestelméan kannalta hyvaksytta-
vana perusteena rajoittaa itsemaaraamisoikeutta (PeVL 48/2014 vp s. 3/1).

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksessa painotetaan useassa kohdassa luotetta-
vien ja varmojen tietojen tuottamista ja raportointia. Asetuksessa ei nimenomaisesti
esimerkiksi sdadetd, ettd tutkimusaineistosta ei saa poistaa mitaan tietoja. Kansalli-
sessa valmistelussa on kuitenkin edelleen [&hdetty siité, ettéd laaketurvallisuutta ja tut-
kimustulosten luotettavuutta koskevat ndkdkulmat edellyttavat tutkimusdatan eheytta.
Liséksi tutkittavien tiedot pitaisi olla saatavilla, jos on tarve ilmoittaa heille turvallisuu-
teen liittyvasta seikasta. Nain ollen tietojen kasittelyn tulisi olla mahdollista jatkossakin
suostumuksen peruuttamisesta huolimatta. Arvioinnissa ja punninnassa huomioon tu-
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lee ottaa my6s EU:n perusoikeuskirja, jonka 7 ja 8 artiklassa maarataan yksityisela-
man ja henkilGtietojen suojasta, ja 35 artikla, jonka mukaan ihmisten terveyden kor-
keatasoinen suojelu varmistetaan kaikkien unionin politiikkojen ja toimintojen maaritte-
lyssé ja toteuttamisessa.

Tutkimuslain 6 a §:4a on kuitenkin arvioitava suhteessa tietosuoja-asetuksen suostu-
musta koskevaan saantelyyn. WP29-tietosuoja-asiantuntijaryhméan edelld jaksossa
2.2.3 selostetun suostumusta koskevan ohjeistoluonnoksen valossa pykala ei olisi lin-
jassa tietosuoja-asetuksen suostumusta koskevan sdantelyn, tai tarkemmin sanottuna
ainakaan sen asiantuntijatulkinnan, kanssa. Vaikka ohjeisto ei luonnollisesti ole jasen-
valtioita sitova, on vakaan sdantely-ympariston varmistamiseksi asianmukaista ottaa
asiantuntijaryhman kanta huomioon. Kyseisessé ohjeistossa todetaan, ettd samaan
tarkoitukseen tapahtuvan kasittelyn oikeusperustetta ei voi kesken kasittelyn vaihtaa
esimerkiksi suostumuksesta yleiseen etuun, kun suostumusta koskien havaitaan on-
gelma. Tutkimuslain 6 a § vaikuttaa perustuvan juuri téllaiseen mekanismiin, koska
siin& alun perin suostumukseen perustuvan kéasittelyn oikeusperusta muuttuu kesken
kasittelyn lakiperusteiseksi. Tama selviaa hallituksen esityksesta, jonka mukaan "tut-
kittavan antama suostumus muodostuisi jatkossa entista selkeammin kahdesta koko-
naisuudesta: suostumus koskisi toisaalta osallistumista tutkimukseen ja toisaalta ar-
kaluonteisten henkil6tietojen kasittelya tutkimuksessa” ja esityksessa ehdotetaan
"sdadettavaksi suoraan laissa kasittelyperuste henkilttietojen kasittelylle tilanteessa,
jossa tutkittavan antama suostumus ei enaa olisi henkildtietojen kasittelyperuste.” (HE
184/2014 vp s. 11). Jossain maarin epaselvaa tosin on, ettd onko kasittelylle ylla ku-
vatussa tilanteessa yksi peruste (tietojen kasittely tietyn tutkimushankkeen toteutta-
miseksi) vai kaksi eri perustetta (kasittely tietyssa ladketieteellisessa tutkimuksessa ja
tutkimusdatan eheyden varmistaminen). Asia voi olla merkityksellinen, koska kullekin
eri kasittelylle voidaan ja myds pitaa tunnistaa oma kasittelyperuste. Joka tapauk-
sessa tutkittavan (rekisterdidyn) suostumuksen merkitys jAd melko merkityksetto-
maéksi, jos/kun tietoja kasitelld&n suostumuksen peruuttamisesta huolimatta.

Tietosuoja-asetuksen tullessa sovellettavaksi on perusteltua I6ytaa ratkaisu, jossa
taataan tutkittavien henkilttietojen kasittelylle asianmukaiset edellytykset, mutta sa-
malla valtetddn suostumus-kasittelyperusteeseen liittyvat haasteet, kun edelleen on
tarve kasitelld tietoja tutkittavan peruessa suostumuksensa osallistua tutkimukseen.
Talloin ratkaisu on alun perinkin perustaa henkilttietojen kasittely muuhun kuin suos-
tumukseen, eli siis lakisaateiseen kasittelyperusteeseen. Talldin kasitteellisesti tutkit-
tavan suostumus osallistua tutkimukseen ja siihen liittyviin interventioihin erotettaisiin
henkil6tietojen kasittelyn oikeusperustasta, ja suostumus koskisi vain osallistumista ja
interventioita.

Laaketieteellisessa tutkimuksessa tietoon perustuva suostumus on keskeinen tutki-
museettinen ja oikeudellinen periaate. Tarkastellessa tietoon perustuvaa suostumusta
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koskevaa saantelya ei kuitenkaan voida paatella, etta tutkittavan tietoon perustuva
suostumuksen edellytys ulottuu siihen, ettd myds henkilttietojen kasittelyn peruste on
oltava nimenomaan suostumus. Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen maaritel-
masaanndksen mukaan "tietoon perustuvalla suostumuksella” tarkoitetaan tutkittavan
vapaaehtoista vahvistusta halustaan osallistua tiettyyn kliiniseen laaketutkimukseen.
(kursiivi lisétty) Taman liséksi asetuksen 28 artiklan 3 kohdassa saadetaan, etta "tie-
toon perustuvan suostumuksen peruuttaminen ei vaikuta toimiin, jotka suoritettiin tie-
toon perustuvan suostumuksen perusteella jo ennen sen peruuttamista, eika nain
saatujen tietojen kayttdoon, sanotun kuitenkaan rajoittamatta [henkil6tietodirektiivin] so-
veltamista.” EDPS omassa lausunnossaan koskien komission ehdotusta kliinisten 18a-
ketutkimusten EU-asetukseksi katsoi, etté vaikka tietoisen suostumuksen kasite on
keskeinen tietosuojalainsdddéanndssa, EDPS ymmartaa niin, ettd suostumus, vaikka
se on peruste tutkittavan osallistumiselle tutkimukseen kliiniseen laéketutkimukseen,
se ei ole kyseisessa asetuksessa peruste henkilttietojen kasittelylle ja sailytykselle
(Opinion of the European Data Protection Supervisor on the Commission proposal for
a Regulation on clinical trials on medicinal products for human use, and repealing Di-
rective 2001/20/EC, 19.12.2012, s. 2/kohta 12). Tietosuoja-asetuksen johdanto-osan
161 perustelukappaleessa todetaan, etta kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen
asiaankuuluvia séannoksia olisi sovellettava suostumukseen osallistua kliinisiin 1aéke-
tutkimuksiin liittyviin tieteellisiin tutkimustoimiin. (kursiivi lisétty)

Euroopan neuvoston biolaaketiedesopimuksessa ei nimenomaisesti maarata tietoon
perustuvan suostumuksen suhteesta henkildtietojen kasittelyyn. Sopimuksen tieteel-
listé tutkimusta koskevassa 16 artiklassa maarataan suostumuksesta viittaussaannok-
sella 5 artiklaan. Sopimuksen 5 artiklan mukaan terveyteen kohdistuva toimenpide
voidaan suorittaa vain, jos kyseinen henkil6 on antanut suostumuksensa vapaasta
tahdostaan ja tietoisena kaikista asiaan vaikuttavista seikoista. (kursiivi lisatty) N&ain
ollen biolaéketiedesopimuksen suostumusta koskeva teksti vaikuttaa koskevan fyy-
sista tai psyykkistéa ihmiseen puuttumista, eika sen sovellettavuudesta henkildtietojen
kasittelyyn voida tehda suoraa johtopaatosta.

Henkilttietolain hallituksen esityksessa katsottiin, etté jos tutkimuksen suorittaminen
edellyttdd henkilotietojen kasittelyd, tulisi tAméan ensisijaisesti perustua rekisterdidyn
suostumukseen. (HE 96/1998 vp, s. 50) Esityksesta ei valittémasti ilmene, mihin na-
kemys perustuu. Esityksesséd muualla korostetaan voimakkaasti yksilon itsemaaraa-
misoikeutta. Esityksessa todetaan, etté useiden perusoikeuksien perustana on henki-
I6n itsemaardamisoikeus. Itsemadraamisoikeus henkilttietojen kasittelyssa merkitsee,
etta tietojen kasittelytoimien on ensisijaisesti perustuttava rekisteréidyn suostumuk-
seen. (HE 96/1998 vp s. 30). Tietosuoja-asetuksen saantelysta tai johdannosta taikka
WP29-ryhmaén ohjeistoluonnoksesta WP259 sen sijaan ei ole paateltavissa, etta suos-
tumus olisi ehdottoman ensisijainen henkildtietojen kasittelyperuste. WP29-ryhma to-
tesi jo henkilttietodirektiivia koskevassa suostumusta koskevassa ndkemyksessaan

77



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 29/2018

(Opinion 15/2011 on the definition of consent, 13.7.2011, WP187), ettd suostumus on
eras laillisen kasittelyn peruste. Se kuvaili, ettd joissain maissa suostumus on suosi-
teltavina pidetyin ("preferred”) peruste, koska asia on yhteyksissa henkil6tietojen suo-
jaan perusoikeutena. Toisissa maissa suostumus nahdaan vain eraana kasittelyn oi-
keusperusteen vaihtoehtona. Se, ettd suostumus mainitaan késittelyperusteita koske-
vassa listassa direktiivissa ensimmaisend, on merkityksellist, mutta se ei WP29-ryh-
man mukaan tarkoita, ettd suostumus on aina paras peruste henkildtietojen kasittelyn
oikeutukselle. (s. 7; uudessa suostumusta koskevassa ohjeisto-luonnoksessaan
WP29-ryhma toteaa ndkemyksen 15/2011 olevan edelleen soveltuvin osin pateva.)

Tutkimuslain tietojen kéasittelyd koskeva pykala koskee laakkeita, terveydenhuollon
laitteita ja tarvikkeita sek& menetelmia. Laakkeita ja terveydenhuollon laitteita ja tar-
vikkeita (Iadkinnallisia laitteita) koskevat tutkimukset ovat luonteeltaan sellaisia, joissa
on erityisen korostunut tarve tutkimusaineiston eheydesté. Laéke- ja laiteturvallisuu-
den keskeisen merkityksen voi paatella myos siitd, ettd tietosuoja-asetuksen 9 artiklan
2 kohdan i alakohdan mukaan erityisia henkilotietoryhmié (arkaluonteisia tietoja) saa
kasitelld, jos kasittely on tarpeen kansanterveyteen liittyvan yleisen edun vuoksi, ku-
ten ladkevalmisteiden tai laékinnallisten laitteiden korkeiden laatu- ja turvallisuusnor-
mien varmistamiseksi.

Kliinisten ld8ketutkimusten EU-asetuksen 28 artikla 3 kohdan mukaan tietoon perus-
tuvan suostumuksen peruuttaminen ei vaikuta toimiin, jotka suoritettiin tietoon perus-
tuvan suostumuksen perusteella jo ennen sen peruuttamista, eikd nain saatujen tieto-
jen kayttéon, sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin 95/46/EY soveltamista.”
Vaikka sdantelyn sdadetaan olevan alisteista henkilGtietosaantelylle, lainsééatajien tar-
koitus siitd, ettd suostumuksen peruuttaminen (tutkimukseen osallistumiseen) ei vai-
kuta mahdollisuuteen jatkaa tietojen kasittelya, on selva.

Kliinisissa laitetutkimuksissa on kliinisia l1a&ketutkimuksia vastaavasti korkea intressi
laitteen vaatimuksenmukaisuuden osoittamisen perustumiseen luotettavaan tutkimus-
aineistoon. Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet ovat hyvin heterogeeninen ryhma,
mutta selvaa on, etté esimerkiksi sydamentahdistimien osalta on la&kkeita vastaava
tarve sille, ettd markkinoilla on vain turvallisia laitteita. Nain ollen on perusteltua saa-
taa kasittelyperusteista kliinisissa laéketutkimuksissa ja laitetutkimuksissa toisiaan
vastaavasti. Tama tarve korostuu entisestaan, kun sovellettavaksi tulevat uudet MD-
ja IVD-asetukset, joissa on yksityiskohtaiset tutkimuksia koskevat sddnndkset. MD-
asetuksessa on Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 56 artiklaa vastaava sédan-
nds velvollisuudesta kirjata, kasitella ja tallentaa kliinisen tutkimuksen tiedot siten, etta
ne voidaan tarkasti raportoida, tulkita ja varmentaa (72 artikla), ja myds IVD-asetuk-
sessa korostuvat useassa kohtaa tietojen varmuuteen ja luotettavuuteen liittyvat sei-
kat. Molemmissa asetuksissa on kliinisten ladketutkimusten EU-asetusta vastaavat
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saannokset myds siitd, etta tietoon perustuvan suostumuksen peruuttaminen ei vai-
kuta saatujen tietojen kayttdon, sanotun kuitenkaan rajoittamatta henkilotietodirektiivin
soveltamista (MD-asetus 62 artikla, IVD-asetus 58 artikla).

Tutkimuslaki kattaa alaltaan hyvin erilaisia tutkimuksia. Voidaan perustellusti arvioida,
ettei kaikkeen tutkimuslain alaiseen tutkimukseen sisally vastaavia tutkimusaineiston
eheyden korotettuja edellytyksid kuin ladke- tai laitetutkimuksiin. Osassa tutkimuslain
alaisia tutkimuksia tutkimusaineiston eheys voi olla erittain tarkeaa, kuten esimerkiksi
jonkin kirurgisen menetelman tutkimisessa. Tallaisessa tutkimuksessa olisi myds on-
gelmallista, jos tutkittava peruuttaisi suostumuksensa, minka takia tutkimusaineisto ei
siséltaisi tietoa esimerkiksi vakavasta haittavaikutuksesta, eika tallaista tietoa siten ra-
portoitaisi osana tutkimuksen julkaisua. Kuitenkin vaikkapa terveystapoja koskevassa
kyselytutkimuksessa ei kansanterveyden kannalta ole yhta lailla valttamatonta, etta
tutkimusaineisto siséltda suostumuksensa peruuttanenkin tiedot. On siis myds laéke-
tieteellisia tutkimuksia, joissa suostumus on perusteltu henkildtietojen kasittelype-
ruste.

Tutkimuslain 6 a §:ss& mahdollistetaan tietojen kéasittely suostumuksen peruuttamisen
jalkeen valttamattémyysperusteella "ladkkeen, terveydenhuollon laitteen tai tarvikkeen
ja menetelman” kayttétarkoituksen, ominaisuuksien, vaikutusten tai vaikuttavuuden
selvittdamiseksi tai arvioimiseksi taikka ladkkeen, terveydenhuollon laitteen tai tarvik-
keen tai menetelman laadun, tehon tai turvallisuuden varmistamiseksi.” Tama laht6-
kohta on edelleen perusteltu, mutta lakiteknisesti on perusteltua sé&taa asiasta uu-
della tavalla tietosuoja-asetuksen suora soveltuvuus huomioon ottaen.

Valvonta

Kliinisten ladketutkimusten osalta lainsdadanto tarjoaa tarvittavat raamit Fimean suo-
rittamalle valvonnalle. Ladkealan valvovana viranomaisena Fimea on nyt ja jatkossa-
kin luonteva kliinisia l&&ketutkimuksia valvova viranomainen.

Valvira valvoo tutkimuslain nojalla niita laitoksia, joissa saadaan tehd& naisen elimis-
tén ulkopuolella olevaan alkioon kohdistuvaa tutkimusta, ja voi my6s peruuttaa luvan.
Valvira valvoo TLT-lain nojalla myds Kliinisia laitetutkimuksia. Muiden ladketieteellis-
ten tutkimusten osalta lainsdadannossa ei erikseen séadeta ladketieteellisen tutki-
muksen valvonnasta. Aluehallintovirastot alueellaan ja Valvira valvovat terveyden-
huollon ammattihenkildista annetun lain (559/1994, ammattihenkildlaki) 24 §:n mu-
kaan terveydenhuollon ammattihenkil6itéa kuten ladkéreitad. Valvira kasittelee tervey-
denhuollon ammattihenkildiden ohjaukseen ja valvontaan liittyvat asiat erityisesti esi-
merkiksi silloin, kun kysymyksesséa on periaatteellisesti tarkeé tai laajakantoinen asia
tai epaily hoitovirheesta, joka on johtanut kuolemaan tai vaikeaan pysyvaan vammau-
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tumiseen. Periaatteessa aluehallintovirastot ja Valvira voivat ammattihenkildlain no-
jalla valvoa laéketieteellista tutkimusta tekevia ladkéreitd ja muita terveydenhuollon
ammattihenkilditd, mutta k&ytanndssa ne eivat erityisesti kohdista valvontaa ammatti-
henkilihin laéketieteellisen tutkimuksen kontekstissa. Ammattihenkildvalvonta koh-
distuu siis ammattihenkildiden toimintaan potilaiden hoidossa terveyden- ja sairaan-
hoidollisissa tehtavissa.

Tutkimuslaissa tai muussa laissa ei sédadeta erityisesta ladketieteellisen tutkimuksen
valvontatehtévasta, siihen liittyvista viranomaistoimivaltuuksista ja menettelysaan-
naista.

Eettisilla toimikunnilla ei mydskaan ole laissa sdadettyja valtuuksia valvoa ladketie-
teellisia tutkimuksia. Eettisten toimikuntien roolia voi luonnehtia valvontandkdkulmasta
siten, ettd niiden suorittamalla eettisella ennakkoarvioinnilla pyritdén turvaamaan se,
ettd vain asianmukaisia ladketieteellisia tutkimuksia suoritetaan. TUKIJA:n tehtavana
ei ole mydskaan valvoa eettisia toimikuntia.

Tutkimuslain 5 8:n mukaan tutkimuksesta vastaavan laékarin, hammaslaékarin tai
muun henkildn on keskeytettava tutkimus heti, kun tutkittavan turvallisuus sita edellyt-
taa. Jos tutkimusta toteutettaessa ilmenee tutkimuksen toteuttamiseen tai tutkimus-
ladkkeeseen liittyvia uusia tietoja, joilla on merkitysta tutkittavien turvallisuudelle, on
tutkimuksesta vastaavan henkilon ja toimeksiantajan toteutettava valittémasti tutkitta-
vien suojelemiseksi tarvittavat varotoimenpiteet. Tallaisista uusista tiedoista ja niiden
perusteella toteutetuista toimenpiteistd on toimeksiantajan viipymatta ilmoitettava eet-
tiselle toimikunnalle. Kliinisia l1aéketutkimuksia koskevista tiedoista ja toimenpiteista
on liséksi ilmoitettava valittdmasti Fimealle. Kaytannéssa siis muiden kuin kliinisten
l&aketutkimusten ja laitetutkimusten osalta valvonta perustuu tutkimushankkeen siséi-
seen valvontaan. Koska eettisella toimikunnalla ei ole toimivaltuuksia varsinaisesti
reagoida tutkijan tai toimeksiantajan toimittamiin tietoihin, tallaisella ilmoituksella lie-
nee merkitysté lahinna silloin, jos tutkimushanke tulee uudelleen eettisesti arvioita-
vaksi. Myds tutkimuspaikan johtaja voinee perua tutkimukselle annetun tutkimusluvan
tai vaatia tutkimusta keskeytettavaksi. Tutkimuslain 6 luvussa sédéadetéén kuitenkin ri-
kosoikeudellisista seuraamuksista, jos tutkimusta suoritetaan tutkimuslain vastaisesti.

Sosiaali- ja terveydenhuollon alalla lainsdaadannodssa paaosin tietyista tehtavista ja
velvoitteista sdadettdessa sdddetaan myds kyseisen toiminnan valvonnasta. Myds
kliinisia ladketutkimuksia ja laitetutkimuksia koskien on valvontaa koskevat saannok-
set. Viranomaisvalvontamekanismien puuttumista tutkimuslaista voidaan pitda poik-
keuksellisena, varsinkin kun laéketieteellinen tutkimus maéaritelmallisesti tarkoittaa sel-
laista tutkimusta, jossa puututaan ihmisen, ihmisen alkion taikka sikién koskematto-
muuteen.
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Tutkimuslakia koskevassa hallituksen esityksessé (HE 229/1998 vp) ei varsinaisesti
todeta mitddn muun laéketieteellisen tutkimuksen kuin Kliinisten l&d&ketutkimusten val-
vonnasta. Lainsdadanndéllisena ratkaisuna tutkimuslakia séadettaessa kuitenkin séa-
dettiin, etta tutkimuksesta vastaava henkil6 toimii virkavastuulla, koska perustelujen
mukaan laissa annettaisiin tutkimuksesta vastaavalle henkil6lle julkisia tehtavia. Pe-
rustelujen mukaan virkavastuu merkitsee sita, etta heidan toimintaansa voidaan tarvit-
taessa arvioida rikoslain virkamiehié koskevien sdénnésten perusteella ja ettd he ovat
tehtavassaan myos eduskunnan oikeusasiamiehen ja valtioneuvoston oikeuskanslerin
valvonnan alaisia.

Tallaisen tehtdvan antamista valvonnan osalta nailla perustein voidaan luonnehtia pe-
rustuslain 124 §:ssé saadettyna julkisen hallintotehtéavan siirtamisena yksityiselle, jos-
kaan perusteluissa ei kasitella julkisena pidettavana tehtavaa juuri valvonnan kan-
nalta. Perustuslain 124 §:n mukaan julkinen hallintotehtdva voidaan antaa muulle kuin
viranomaiselle vain lailla tai lain nojalla, jos se on tarpeen tehtavan tarkoituksenmu-
kaiseksi hoitamiseksi eikd vaaranna perusoikeuksia, oikeusturvaa tai muita hyvén hal-
linnon vaatimuksia. Merkittavaa julkisen vallan kaytt6a sisaltavia tehtavia voidaan kui-
tenkin antaa vain viranomaiselle.

Perustuslakivaliokunta ei antanut tutkimuslakia koskevasta hallituksen esityksesta
lausuntoa, ja toisaalta perustuslakiuudistusta (HE 1/1998 vp) valmisteltiin tutkimuslain
valmistelun kanssa samanaikaisesti. Jarjestely, jossa julkiseksi luonnehdittuna tehta-
vana tutkimuksesta vastaava henkilé valvoo omaa tutkimushankettaan, ei tayta perus-
tuslain 124 §:n mukaisia edellytyksid muun muassa siksi, ettei téllaisessa jarjeste-
lyssé voi toteutua esimerkiksi hyvan hallinnon periaatteisiin kuuluva puolueettomuus-
vaatimus. Tutkimuksessa omatoiminen valvonta ja toimenpiteisiin ryhtyminen tutkitta-
vien turvallisuuden sita vaatiessa on sinansa erittain tarkead, mutta téllainen valvonta
ja siihen liittyvat toimintavelvoitteet eivat voine taysin korvata viranomaisvalvontaa.

Voimassa olevassa sdantelyssé ei ole nimenomaisia sdanndoksia siitd, kuka voi esi-
merkiksi keskeyttaa muun laaketieteellisen tutkimuksen kuin ladke- tai laitetutkimuk-
sen. Tutkimuslain 5 §:n mukaan toimeksiantajan on silloin, kun tutkimusta toteutetta-
essa ilmenee tutkimuksen toteuttamiseen tai tutkimuslaakkeeseen liittyvia uusia tie-
toja, joilla on merkitysta tutkittavien turvallisuudelle, ilmoitettava tiedoista ja niiden pe-
rusteella toteutetuista toimenpiteista viipymatta eettiselle toimikunnalle. Laissa ei ole
saannoksia siitd, mita eettisen toimikunnan on tehtava tallaisen ilmoituksen saatuaan.
Tosin ei ole tiedossa, etta kdytannossa téllaisia ilmoituksia on jouduttu tekem&an
muissa kuin ladketutkimuksissa.
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Laéakelaki

Laakelain kliinisia ladketutkimuksia koskevassa luvussa on kliinisten laaketutkimusten
ilmoitus- ja lupamenettelya koskevat saannét, jotka pohjautuvat ladketutkimusdirektii-
viin. Laakelaissa saadetaan myds tutkimuslaéakkeiden valmistuksesta ja valvonnasta.
Saannoksissa ei ole havaittu puutteita. Lain 86 ja 87 §:ss& on tosin tutkimuslain
kanssa paallekkaista sdéntelyd. Saantely luonnollisesti tulee kuitenkin muuttaa vas-
taamaan uuden kliinisten laaketutkimusten EU-asetuksen ja sen nojalla annettujen
asetusten saannoksia, ja kumota vanheneva ja paallekkainen saantely.

Kliiniset laitetutkimukset

Valmistelussa ei ole erikseen tarkasteltu laitetutkimuksia koskevia sdannoksia, koska
EU:ssa on jo hyvéksytty uudet MD- ja IVD-asetukset, jotka tulevat korvaamaan lahi-
vuosina nykyisen direktiiveihin perustuvan sééntelyn. Koska uudet laiteasetukset ovat
voimassa, ei kansallisesti edes voida saataa niiden kanssa ristiriitaisia saannoksia. Si-
nanséa uusien laiteasetusten kliinisia laitetutkimuksia ja suorituskykytutkimuksia koske-
vat sddnnokset ovat pitkalle yhdenmukaistettuja kliinisten laéketutkimusten EU-ase-
tuksen kanssa. Voimassa olevissa laitedirektiiveissa ei ole esimerkiksi yksityiskoh-
taista tietoon perustuvaan suostumusta koskevaa saantelya. Direktiiveissé on viitattu
Helsingin julistuksen noudattamiseen. Kaytanndssa tarkemmat sédénnokset ovat siis
olleet kansallisesti ratkaistavia asioita.

Uusissa laékinnallisia laitteita koskevissa EU-asetuksissa on saénnokset kliinisisté lai-
tetutkimuksista ja IVD-laitteiden suorituskykytutkimuksista, mutta naita sdannoksia so-
velletaan velvoittavasti muutaman vuoden paasta. Asetusten siirtyméasaannosten pe-
rusteella toimeksiantaja voi suorittaa tutkimuksen jo uusien asetusten sddnndsten mu-
kaisesti niin halutessaan. On jossain maarin epaselvdd, missd maarin asetuksien klii-
nisia laitetutkimuksia ja suorituskykytutkimuksia koskevat saannokset soveltuvat en-
nen asetuksien varsinaisia soveltamispaivia, jos toimeksiantaja paattaisi tehda tutki-
muksen MD- tai IVD-asetuksen mukaisesti. Tama koskee erityisesti viranomaisen vel-
voitteita. Laitteita koskevia Kliinisia laitetutkimuksia ja suorituskykytutkimuksia koske-
viin sdanndoksiin liittyvat mahdolliset kansalliset sddnndkset valmistellaan myéhemmin
osana naiden asetuksien taytantdonpanoa.

Henkiltietojen kasittelysta laitetutkimuksissa on kuitenkin perusteltua saatéaa jo nyt,
koska tietosuoja-asetusta sovelletaan joka tapauksessa toukokuusta 2018 lahtien,
suoritetaan kliininen laitetutkimus sitten TLT-lain ja tutkimuslain taikka uusien EU-ase-
tusten mukaisesti.
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3 Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset

3.1 Kliiniset ladketutkimukset

Yleisté

Esityksella pannaan taytantoon kliinisten ladketutkimusten EU-asetus asetuksen edel-
lyttdmalla tavalla. Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 288 artiklan 2
kohdan mukaan asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitéd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jasenvaltioissa. Nain ollen asetuksen kansallisessa taytantdénpanossa
toimenpiteet koskevat erityisesti sitd, etta kansallisesta lainsd&ddannésté muutetaan tai
kumotaan saantely, joka on ristiriidassa tai paallekkdinen asetuksen saantelyn
kanssa. Kliinisten laédketutkimusten EU-asetuksessa on myds asioita, joissa mahdol-
listetaan kansalliset ratkaisut sekéa velvoitetaan jasenvaltioita ratkaisemaan asiaa kos-
keva kansallinen jarjestely. Esityksessa on ehdotukset néité seikkoja koskeviksi rat-
kaisuiksi.

Tutkimuseettisten periaatteiden mukaan yksilén etu on tarkedmpaa kuin yleinen etu,
joten esitetyissa ratkaisuissa pyritddn saatamaan tutkittavien suojasta tehokkaalla ta-
valla. Esitettyjen ratkaisujen tavoitteena on myds olla joustavat ja toimijaystavalliset ja
siten luoda edellytykset, joilla Suomi pysyy kliinisia ladketutkimuksia houkuttelevana
maana. Hallinnollisessa prosessissa on tarkoituksenmukaista pyrkia tiiviiseen yhteis-
tydhon ja siten tehokkuuteen ja resurssien tarkoituksenmukaiseen kayttéon. Samalla
tavoitteena on luoda jarjestelma, joka on puolueeton ja rippumaton viranomaismenet-
telyssa ja eettiseen arvioinnissa edellytetylla tavalla. Taytantéénpano on tarkoitus to-
teuttaa padministeri Juha Sipilan hallitusohjelman tavoitteiden mukaisesti. Hallitusoh-
jelman mukaan elinkeinoelaman kilpailukykya ja yritystoiminnan edellytyksia kaikessa
paatdksenteossa vahvistetaan. Teollisuuden kustannuksia ei vaalikauden aikana li-
sata hallituksen toimesta. Hallitusohjelman tavoitteena on my6s sujuvoittaa lupa- ja
valitusprosessit. Liséksi hallitusohjelman mukaan EU-s&aanndsten toimeenpanossa pi-
dattdydytaan kansallisesta lisdsaantelysta. Hallitus ei lisda kilpailukykya haittaavaa
ylimaaraista taakkaa EU-sééntelyn kansallisessa toimeenpanossa.

Hallitus on julkaissut Terveysalan kasvustrategian tiekartan vuosille 2016—2018, jolla

tdsmennetaéan Sipilan hallituksen painotuksia ja investointeja terveysalan kas-
vustra-tegian toimeenpanon vauhdittamiseksi (TEM 7/2016). Tiekartan esipuheen
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mukaan kasvustrategian tavoitteena on osaamispohjaisesti parantaa ihmisten ter-
veyttd ja hyvinvointia muun muassa tutkimuksen ja teknologian kehityksen luomien
mahdollisuuksien avulla. Tama myds parantaa Suomen asemaa kansainvalisesti tun-
nettuna terveysalan tutkimuksen ja innovaatiotoiminnan, investointien ja uuden liike-
toiminnan edellakavijana. Lainsaadantétydssa tulee huomioida kansalaisten perusoi-
keudet, tietosuo—ja seka tutkimus- ja innovaatiomyoénteinen toimintaympéristd. Tiekar-
tan mukaan kansallisessa kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen taytantdonpa-
nossa ratkaisujen tulee olla sujuvia, palvella toimijoita ja tukea siten tutkimusten saa-
mista Suomeen (s. 24).

Esityksesséa ehdotetaan, ettd saadetédéan laki kliinisistéa laadketutkimuksista, johon paa-
osin kootaan EU-asetuksen taytantdonpanon edellyttdmat saédnnokset. Kansallisen
lain lisdksi luonnollisesti sovelletaan kliinisten laéketutkimusten EU-asetusta. Yhteen
lakiin kokoamisella tavoitellaan sitd, ettd sovellettavan lainsdddannén hahmottaminen
on toimijoille ja viranomaiselle helpompaa. Jos saantely olisi hajautuneena useisiin eri
saadoksiin, voisi kokonaisuudesta tulla vaikeasti hahmotettava. Vaihtoehtona olisi
saataa taytantdonpanon edellyttamista asioista tutkimuslaissa ja ladkelaissa. Talldin
varsinkin tutkimuslaista tulisi vaikealukuinen, kun osa saantelysta soveltuu kaikkeen
ladketieteelliseen tutkimukseen ja osa vain kliiniseen laaketutkimukseen, ja saman-
tyyppiset asiat erdissa kohdin vaatisivat omat saannokset.

Eraista asioista sdadettaisiin tarkemmin kuitenkin lakia taydentavalla valtioneuvoston
asetuksella. Kliinisissa ladketutkimuksissa kaytettavien ladkkeiden valmistusta kos-
keva saantely lisaksi silyisi ladkelaissa.

Hakemuksen arviointi

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen taytantbonpanossa lahtokohtana olisi, etta
Fimea hoitaa EU-asetuksessa raportoivalle jasenvaltiolle, asianomaiselle jasenvalti-
olle ja toimivaltaiselle viranomaiselle sdadetyt tehtavat, ellei laissa tai sen nojalla
muuta sdadeta. Nain ollen Fimealla olisi paaasiallinen rooli hakemuksen arvioinnissa,
sitd koskevassa paatoksenteossa ja Kliinista ladketutkimusta koskevassa valvon-
nassa. Fimea on jo nyt kliinisten laaketutkimusten tutkimussuunnitelmia arvioiva sekéa
tutkimuksia valvova viranomainen, joten se on luonteva taho jatkamaan téssa roo-
lissa.

Fimean ja eettisen toimikunnan tydnjaosta sdédettaisiin laissa. Arviointiraportin osan |
osalta Fimea arvioisi kaikki osaa | koskevat seikat ja eettinen toimikunta lisdksi ne
osat, jotka liittyvat erityisesti tutkimuksen odotettavissa olevien hoidollisten ja kansan-
terveydellisten hyoétyjen arviointiin ja tutkittavalle aiheutuvin riskeihin ja haittoihin.
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Poikkeuksena paasaanndsta, jonka mukaan Fimealla on asetuksessa saadetyt jasen-
valtion ja viranomaisen tehtavat, eettinen toimikunta yksin arvioisi osaa Il koskevat
seikat eli niin sanotun kansalliset seikat.

Kansallisen paatdksen tutkimussuunnitelmaa koskevan hakemuksen hyvaksymisesta
tekisi Fimea. Fimean paatoksentekoa sitoo kuitenkin kliinisten ladketutkimusten EU-
asetuksesta tuleva sééntely, jonka mukaan jasenvaltion on kieltdydyttava hyvaksy-
masta kliinista ladketutkimusta, jos eettinen toimikunta on antanut kielteisen lausun-
non, joka on jasenvaltion kansallisen lainsé&dd&dnndn mukaisesti pateva koko jasenval-
tiossa. Tybnjaossa noudatettaisiin samoja periaatteita, kun on kyse kliinisten laaketut-
kimuksen EU-asetuksessa saadetyista tilanteista eli kliinisen laaketutkimuksen huo-
mattavaa muutosta koskevasta arvioinnista tai asianomaisen jasenvaltion lisaamista
my6haisemmassé vaiheessa.

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksessa asetetaan arvioinnille tiukat aikarajat,
mink& takia tarkeda on, etta Fimean ja eettisen toimikunnan yhteistyd on toimivaa.
Laissa asetettaisiin naille tahoille velvoite tehda yhteisty6ta. Fimea ja eettinen toimi-
kunta kuitenkin arvioisivat hakemuksen itsendisesti.

Eettinen arviointi

Keskeisimpana uudistuksena ehdotetaan kliinisten ladketutkimusten eettisen arvioin-
nin uudelleenorganisointia. Esityksessé ehdotetaan perustettavaksi valtakunnallinen
kliinisten ladketutkimusten eettinen toimikunta, joka kasittelee kaikkien Suomessa jar-
jestettavien kliinisten ladketutkimusten lausuntohakemukset. Hallinnollisesti eettinen
toimikunta sijaitsisi sosiaali- ja terveysministerion yhteydessa, ollen kuitenkin riippu-
maton toimielin. TUKIJA nykyisessa muodossaan lakkautettaisiin. Uuden toimikunnan
tehtavana olisi Kliinisiin laaketutkimuksiin liittyvien hakemusten arviointi sdadetyin osin
ja eettisen lausunnon antaminen.

Kliinisten ld8ketutkimusten EU-asetuksen 4 artiklan mukaan jasenvaltioiden on var-
mistettava, etta eettisten toimikuntien arvioinnin mééaraajat ja menettelyt ovat yhteen-
sopivia asetuksessa vahvistettujen kliinisen ladketutkimuksen lupahakemuksen arvi-
ointia koskevien méaéraaikojen ja menettelyjen kanssa. Kansallisessa valmistelussa
aikaisessa vaiheessa arvioitiin, ettd huomioiden arvioinnille asetetut tiukat aikarajat
arvioinnit tulisi keskittdd yhteen toimikuntaan. Niin TUKIJA kuin alueelliset eettiset toi-
mikunnat kokoontuvat noin kerran kuukaudessa, joten ilman tiivimpaa kokousaikatau-
lua ja sen edellyttamia taloudellisia panostuksia ja henkilostéresursseja ei voitaisi
taata, ettd Suomi pystyy hoitamaan hakemusten kasittelyn EU-asetuksen edellytta-
malla tavalla. Yhden toimikunnan mallin arvioidaan olevan naista nakékohdista joh-
tuen tehokkain. Keskittamalla arvioinnit yhteen toimikuntaan tavoitellaan myos sita,
ettd Suomessa on yhtenainen linja kliinisten ladketutkimusten eettisessa arvioinnissa
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ja toiminnasta tulee toimijoille ennustettavampaa. Liséksi toimikunnan kasitellessa
kaikki kliinisten laéketutkimusten hakemukset, oletus on, ettd toimintaan muodostuu
tietty rutiini ja menettelystéd muodostuu - aikarajoista huolimatta - hallittava ja sujuva.

Eettisen arvioinnin suorittaminen EU-asetuksen edellyttamalla tavalla ennakoidaan
siis edellyttavan nykyista tiivimpaa kokousaikataulua. Kasittelya vaaditaan samaa ha-
kemusta koskien eri vaiheissa, koska kasittelyssa tulee reagoida aikarajojen sisalla
prosessin aikana saatuihin uusiin selvityksiin, muiden jasenvaltioiden esittamiin nako-
kohtiin ja muihin seikkoihin. Esityksessa ehdotetaan, etté sen sijaan etta valtioneu-
vosto nimeé&é nykyiseen tapaan tiiviin toimikunnan varajasenineen, valtioneuvosto ni-
meadakin toimikunnan jaseniksi laajan jasenpoolin, josta valittaisiin vaihtuva paatdsval-
tainen kokoonpano. Nain arviointitydn méara ei muodostuisi yksittéista jasenta koh-
den kohtuuttoman suureksi. Jasenet eivat siis olisi valtion virkamiehi& vaan he tekisi-
vat arviointity6td muun tyénsa ohella.

Eettisen toimikunnan nimeamisessd, jasenmuutoksissa ja kaytdnndn organisoitumi-
sessa esitetaan lakiin monia joustavia elementteja, jotta toimikunnan tyd kokemuksen
kautta voi muotoutua parhaaksi mahdolliseksi. Eettinen toimikunta voisi esimerkiksi
valtuuttaa puheenjohtajan, varapuheenjohtajan, jasenen tai pysyvén sihteeriston teke-
maan puolestaan erditd asioita ja asioita voitaisiin kasitella sdhkoisessa kokouksessa.
Liséksi joitakin asioita voitaisiin kasitella sahkodisesséa paatoksentekomenettelyssa. Ar-
viointien odotettava suuri maara, nopeaa reagointia edellyttavat arviointiprosessin vai-
heet ja jasenpoolin hallinnointi edellyttavat myds virkatyona tehtavaéa valmistelua.
Nain ollen ehdotetaan, etté eettisella toimikunnalla olisi tarpeeksi hyvin resursoitu py-
syva sihteeristo, jota johtaa paasihteeri. Sihteeristblle ehdotetaan liséksi toimivaltaa
toimia eraissa asioissa eettisen toimikunnan puolesta, jottei jokaisen asian hoitaminen
edellyta toimikunnan kokousta. Eettisen toimikunnan lausuntoasian kasittelisi ja siitd
paattaisi kuitenkin eettisen toimikunnan paatdsvaltainen kokoonpano.

Eettinen toimikunta arvioisi myds kudoslain ja biopankkilain mukaisten naytteiden ja
tietojen kaytdn, kun niitéa on tarkoitus kayttaa kliiniseen ladketutkimukseen. Toimikun-
nalla olisi asiantuntijarooliinsa liittyvia tehtévid myds kliinisia l[aéketutkimuksia koske-
viin tutkimuseettisiin kysymyksiin, kansalaiskeskusteluun ja kansainvéliseen yhteisty6-
hon liittyen. Toimikunnalla ei olisi nykyaan TUKIJA:lla olevaa tehtavaa biopankkien
perustamista koskevien eettisten lausuntojen antamisessa.

Valmistelussa pohdittiin eri vaihtoehtoja eettisen toimikunnan hallinnolliselle sijainnille.

TUKIJA toimii nyt Valviran yhteydessa. Hallitus on paattanyt valtion valvontaviran-
omaisia koskevasta uudistuksesta. Uudistuksessa muodostetaan uusi valtakunnalli-
nen valtion lupa- ja valvontaviranomainen (Luova), jolle padosin siirtyvat Valviran so-
siaali- ja terveydenhuollon lupa- ja valvontatehtavat (HE 14/2018 vp). Valviran muut
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tehtavat siirretddn olemassa oleviin viranomaisiin siten kuin se arvioidaan perustel-
luksi. Erds vaihtoehto olisi, etté uusi eettinen toimikunta jatkaa ensin Valviran ja myo-
hemmin valtion uuden lupa- ja valvontaviranomaisen yhteydessa toimimista. Laht6-
kohtaisesti taman voidaan arvioida olevan toimiva ratkaisu, silla TUKIJA on toiminut
ongelmitta Valviran yhteydessa. Valmistelussa on kuitenkin néhty riskina se, ettd eet-
tisen arvioinnin toiminto pitéisi k&ynnistaa silloin, kun vastaanottajaorganisaatio on
keskella merkittdvdd muutostilannetta. Luova perustetaan vuoden 2020 alusta, kun
kliinisten laéketutkimusten EU-asetusta sovelletaan todennékéisesti vuoden 2019 toi-
sesta puolesta lahtien. Asetuksen uuden arviointimenettelyn soveltaminen tullee vaa-
timaan Fimealta ja eettiseltd toimikunnalta merkittavaa panostusta erityisesti siirtyma-
vaiheessa. Ei ole tarkoituksenmukaista aloittaa uutta toimintoa merkittdvassa muutos-
tilanteessa olevassa organisaatiossa.

Kliinisten la8ketutkimusten EU-asetuksessa ei suoraan edellytetd, etta tieteellisen ar-
vioinnin suorittaja (kédytanndssa laékeviranomainen) ja eettisen arvioinnin suorittava
elin olisivat toisistaan riippumattomia. Eettisen toimikunnan ja Fimean yhteistyon kan-
nalta samassa organisaatiossa toimimisesta olisikin ilmeisia hyotyja. Kansallisesti on
kuitenkin arvioitu, ettd huomioiden eettisen toiminnan luonne ja siltéa edellytettava riip-
pumattomuus, yhteys ladkeviranomaiseen eli Fimeaan voisi ainakin nayttéytya ongel-
mallisena. Lisaksi vaikka toimikunta olisi asemaltaan riippumaton myds Fimean yhtey-
dessa toimiessaan, voisi nayttaytya erikoiselta, jos saman organisaation piiriss ole-
vat toimijat olisivat esimerkiksi eri mieltd saman asian arvioinnista. N&in ollen eettisen
toimikunnan ei ehdoteta toimivan Fimean yhteydessa.

Eréas vaihtoehto olisi eettisen toimikunnan toimiminen Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
toksen (THL) yhteydessa. Laitoksella ei nyt ole toimintoja, jotka esimerkiksi toiminnan
luonteen vuoksi perustelisivat eettisen toimikunnan perustamista sen yhteyteen.
Eduskunta parhaillaan késittelee esitysta laiksi sosiaali- ja terveystietojen tietoturvalli-
sesta hyddyntéamisestd, jossa ehdotetaan etta lakiin liittyvasta keskitetysta lupamenet-
telysté ja siihen liittyvasta eettisesta arvioinnista vastaa THL (HE 159/2017 vp). Sy-
nergiaetua voitaisiin saada esimerkiksi tietosuojaan liittyvan lainsdddannon asiantunti-
juudessa, jos toiminnot olisivat yhdessa tai ainakin tekisivéat yhteistyota. Kuitenkin
my0s tédssd hankkeessa on kyse uuden toiminnan kdynnistdmisesta, joten epavarmaa
viela on esimerkiksi se, miten toiminnot kaytdnnossa tukisivat toisiaan ja miten kaksi
uutta merkittdvaad uutta toimintoa saadaan kaynnistetyksi uudessa organisaatiossa ot-
taen huomioon erityisesti kliinisia ladketutkimuksia koskeva velvoittava taytantdénpa-
noaikataulu. Haasteena mallille riippumattomuuden nékdkulmasta olisi, ettd THL suo-
rittaa itse rokotetutkimuksia, jotka siis ovat kliinisia laédketutkimuksia. Kliinisten laéke-
tutkimusten EU-asetus edellyttdd hakemuksen arvioijilta rippumattomuutta muun mu-
assa toimeksiantajasta, tutkimuspaikasta ja kliinista laaketutkimusta rahoittavista hen-
kiloista.
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Esityksessé ehdotetaan, etté eettinen toimikunta toimii sosiaali- ja terveysministerién
yhteydessa. Valmistelussa on arvioitu, etta eettisen toimikunnan sijoittuminen ministe-
rion yhteyteen on toimivin ratkaisu huomioiden erityisesti EU-asetuksen soveltamisen
aikataulu ja aikatauluun liittyvat epavarmuustekijat sekd muihin organisaatiovaihtoeh-
toihin liittyvat avoimet ja niitd vastaan puhuvat seikat. Suomen EU-oikeudesta tulevat
velvoitteet edellyttavat, ettd asetuksen soveltamisajankohtana maamme voi hoitaa toi-
minnon EU-sdantelyn mukaisesti. My6s tutkimustoiminnan vakauden ja sidosryhmien
odotusten kannalta mahdollisimman vakaa siirtyma uudenlaiseen toimintaan on pe-
rusteltua. Ministerion yhteydessa toimii jo toinen eettinen toimikunta, Valtakunnallinen
sosiaali- ja terveysalan eettinen neuvottelukunta (ETENE). TUKIJA aiemmin toimikin
ETENE:n tutkimusjaostona. Nain ollen ministeridssa on kokemusta siita, etta tallainen
toiminto toimii sen yhteydessa. Koska néiden toimikuntien toiminnot ovat kuitenkin eri-
tyyppisia, ei nahda tarkoituksenmukaisena yhdistaa toimintoja taas yhteen. Vuonna
2010 toteutetussa uudistuksessa myds arvioitiin, ettei kliinisten l1aéketutkimusten eet-
tistd arviointia ole tarkoituksenmukaista toteuttaa osana ETENE:n toimintaa. Mahdolli-
sesti toimikunnat voisivat kuitenkin tehda yhteistydta terveysalan eettisten asioiden
pohdinnassa.

Sosiaali- ja terveysministerion yhteydessa toimimista vastaan puhuu se, ettei ministe-
rion ydintoimintaa ole lupamenettelyyn rinnastuviin yksittaisiin luonnollisiin henkil6ihin
ja oikeushenkil6ihin kohdistuvien asioiden kasittely. EU-asetuksen taytantdénpanon
vaatiman toiminnan vakiintuessa seké muissa viranomaisissa kaynnissa olevien muu-
tosten tultua toimeenpannuksi voitaisiin tulevaisuudessa arvioida uudelleen eettisen
toimikunnan tarkoituksenmukaisinta hallinnollisinta sijaintia. Valmistelussa kuitenkin
siis paadyttiin siihen, etté nykyisessa tilanteessa eettisen toimikunnan sijainti sosiaali-
ja terveysministerion yhteydessa on perustelluin ratkaisu.

Muutoksenhaku

Kliinisten ldéketutkimusten EU-asetuksen mukaan kansallinen paatds tulee antaa yh-
delléd kansallisella paatokselld, josta on valitusmahdollisuus. Tama kaytannossa tar-
koittaa, ettei kansallisesti voida saataa erikseen toimivaltaisen viranomaisen Fimean
kielteistd pa&tosta koskevasta muutoksenhausta seké erikseen eettisen toimikunnan
lausuntoa koskevasta muutoksenhausta. Nain ollen Fimea tekisi yhden kansallisen
paatoksen eettisen toimikunnan lausunnon huomioon ottaen. Fimean paatoksesta
voisi hakea oikaisua. Jos oikaisuvaatimus kohdistuu seikkaan, josta eettinen toimi-
kunta on lausunut, tulisi Fimean paasaantodisesti pyytaa asiasta eettisen toimikunnan
lausunto. Fimean oikaisuvaatimuksesta tekemééan paatokseen voisi valittaa hallinto-
oikeuteen. Korkeimmalta hallinto-oikeudelta voisi hakea muutosta, jos korkein hal-
linto-oikeus myontéaa valitusluvan. Jos hallinto-oikeus pyytaa eettiselta toimikunnalta
lausuntoa, kasittelisi eettinen toimikunta asian erikoiskokoonpanossa. My@s tarkasta-
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jan antamasta maarayksesta tai Fimean muusta korjaavasta toimenpiteestéa voisi ha-
kea oikaisua. Fimean oikaisuvaatimusta koskevasta p&attksesté voisi valittaa hal-
linto-oikeuteen.

Tietoon perustuva suostumus

Alaikaista tutkittavaa ja vajaakykyista tutkittavaa koskevat kansalliset saannokset vas-
taisivat pitkalti nykytilaa. Esityksessa kuitenkin ehdotetaan, etté nykytilasta poiketen
15-vuotias alaikéinen voisi itsendisesti antaa suostumuksen tutkimukseen osallistumi-
seen, josta ei ole hanelle itselleen suoraa hyotyd, vaan hyotya alaikédisen edustamalle
vaestoryhmalle. Vajaakykyisen puolesta suostumuksen antavaa henkiloa koskevaa
saéntelya tdsmennettaisiin erityisesti huomioimaan tilanne, jossa hénelle on méaaratty
edunvalvoja. Kansallisessa laissa ei olisi taysivaltaisia tutkittavia koskevia saannok-
sid, koska heidén osaltaan sédantely tulee suoraan kliinisten laéketutkimusten EU-ase-
tuksesta.

Valmistelussa arvioitiin mahdollisuutta, ettd Suomessa mahdollistettaisiin kliinisten
l&aketutkimusten EU-asetuksen 30 artiklan mukainen yksinkertaistettu suostumuksen
hankkimismenettely klusteritutkimuksissa. Naisséa tutkimuksissa on kyse tilanteesta,
jossa kahta myyntiluvallista valmistetta vertaillaan keskenaan ja jossa tutkittavat jae-
taan eri interventiota saaviin ryhmiin sen sijaan, ettd tutkimusintervention lahtékoh-
tana on intervention kohdistaminen yksittaisiin tutkittaviin. Esimerkkina tallaisesta tut-
kimuksesta on kahden rokotevalmisteen vertailu siten, etté erdalla maantieteellisella
alueella oleville tutkittaville annetaan toista rokotetta ja toisille toista. Kliinisten lagke-
tutkimusten EU-asetuksen johdanto-osan perustelukappaleen 33 mukaan tallaisissa
kliinisissa laaketutkimuksissa tutkimuslaakkeita kaytetddn myyntilupien mukaisesti ja
yksittdinen tutkittava saa saman tasoisen hoidon riippumatta siitd, suostuuko han
osallistumaan kliiniseen laaketutkimukseen vai kieltaytyykd hén osallistumasta siihen
tai vetaytyyko han siitd, jolloin ainoa seuraus osallistumatta jattamisesta on se, etta
kyseista henkilda koskevia tietoja ei kayteta kliinisessa ladketutkimuksessa.

Menettelyn sallimisen voitaisiin arvioida helpottavan tallaisen tutkimusten tekemista
Suomessa. Talldin olisi odotettavissa esimerkiksi, etta tutkimuksessa suostumuksen
hankkimiseen tarvittavat hallinnolliset kulut laskisivat. Koska kyse on myyntiluvallisilla
ladkkeilla tehtavistd alhaisen interventioasteen tutkimuksista, joihin ei sisélly muuta
interventiota kuin tutkittavien vakiohoitoa, ei tutkittaviin kohdistu sellaisia erityisia ris-
keja, ettd menettelyn salliminen vaikuttaisi olevan erityisen ongelmallista.

Menettelyn mahdollisessa sallimisessa on kuitenkin otettava huomioon yksinkertaiste-
tun menettelyn yksityiskohdat. Suostumus katsotaan saaduksi, jos tutkittava ei tiedot
saatuaan vastusta kliiniseen ladketutkimukseen osallistumista. Taltd osin on arvioi-
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tava suostumusmenettelyd suhteessa biolaaketiedesopimukseen. Biolaéketiedesopi-
muksen 16 artiklan mukaan tutkittavan suostumuksen on oltava nimenomainen, yksi-
I6ity ja dokumentoitu. Bioldaketiedesopimuksen taustamuistion (explanatory report)
102 kohdassa todetaan, ettei tutkimuksessa implisiittinen suostumus ole riittava (’In
the sphere of research, implicit consent is insufficient.”) Terveydenhuollossa sen si-
jaan potilaaseen voidaan kohdistaa toimenpiteita ainakin vahempimerkityksellisissa
asioissa implisiittisen tai konkludenttisen suostumuksen pohjalta. Esimerkiksi yll& ku-
vattua rokotetutkimusta tehdessa tutkimus todennakdisesti tehtéisiinkin osana muuta
terveydenhuoltoa. Koska klusteritutkimusta koskevassa saantelyssa suostumuksen
hankkimiseen riittaisi se, etta tutkittava ei vastusta osallistumista, ja kyse on myds tut-
kimuksesta, eika vain hoidosta, bioladketiedesopimuksen asettama edellytys suostu-
muksen nimenomaisuudesta vaikuttaisi tayttyvan. Taustamuistio, jossa implisiittista
suostumusta kommentoidaan, ei sindnsa ole tulkintaa auktoritatiivisesti sitova asia-
kirja.

Jos katsottaisiin, ettei kliinisten l&8ketutkimusten EU-asetuksessa asetuilla ehdoilla
voida sallia yksinkertaistettua suostumusmenettelyd, esiin tulee kysymys siitd, voitai-
siinko kansallisesti saataa lisdedellytyksia. Klusteritutkimuksia koskevan 33 artiklan 2
kohdan sanamuoto antaa kuvan, ettei tdma ole mahdollista (*Jaljempana 3 kohdassa
saadetyt vaatimukset tayttavien kliinisten ladketutkimusten osalta tietoon perustuva
suostumus katsotaan saaduksi, jos...”). Tosin 3 kohdassa eraana ehtona on, etta "yk-
sinkertaistettu suostumusmenettely ei ole vastoin asianomaisen jasenvaltion kansal-
lista lainsdadantda”. Talldin on jonkin verran tulkinnallista tilaa esimerkiksi sille, etta
menettely ei ole kansallisen lainsdddanndn vastaista, jos eraat kansalliset lisdedelly-
tykset tayttyvat. Asetuksessa ei saadeta kansallisten lisdehtojen asettamisen mahdol-
lisuudesta.

Yksinkertaistettu suostumusmenettely ladkeklusteritutkimuksissa sallimalla tuettaisiin
muun muassa vakiintuneiden ladkehoitojen vaikuttavuuden vertailua yhteiskunnallisen
paatoksenteon tueksi. Tavanomaisen suostumuksen hankkiminen voi muodostua tut-
kimuksen estavaksi tekijaksi asiaan liittyvien kaytanndllisten seikkojen (tuhansittain
tutkittavia) ja hallinnollisten kulujen takia. Asiaan liittyy kuitenkin oikeudellisia epavar-
muuksia, joiden takia klusteritutkimusta koskevaa yksinkertaistettua suostumusmenet-
telyd ei ehdoteta otettavaksi kayttéon kliinisissa ladketutkimuksissa ainakaan tassa
kohtaa. Kun tarkastellaan niiden maiden ratkaisuja, joiden jo tiedetddn tehneen Kliinis-
ten ladketutkimusten EU-asetuksen edellyttamét muutokset lainsaadantéonsa, ilme-
nee ettei yksinkertaistettua suostumusmenettelyé ole otettu ainakaan niissa kayttoon.
Nain ollen, jos Suomi ei ota kayttdon kyseistd menettelyd, Suomessa tutkimuksen to-
teuttamisen edellytykset eivat olisi talta osin muita maita tiukempia. Yksinkertaistetun
suostumusmenettelyn sallimista voidaan tarvittaessa arvioida mydhemmin uudelleen,
kun eurooppalainen kokonaiskuva alkaa hahmottua.
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Eraéat muut keskeiset ehdotukset

Esityksessé ehdotetaan, ettd nykytilaa vastaavasti hakemusasiakirjat voisi paddséaéan-
toisesti toimittaa englannin kielelld, jos toimeksiantaja nain paattaa. Kaytantd on pe-
rusteltu, silla l|Adketieteessé ja tiedeyhteisdssa muutenkin englanti on laajasti kaytetty
ja ymmarretty kieli. Englanniksi asioimisen salliminen on perusteltua siksikin, etté se
vahentaa esimerkiksi monikansallisen toimeksiantajan kustannuksia, kun asiakirjoja ei
tarvitse k&antaa kansalliskielelle. Laaja kaannattamisvelvollisuus mahdollisesti vahen-
taisi Suomen houkuttelevuutta maana tehda tutkimuksia. Tutkittavan kayttéon tarkoi-
tetut asiakirjat tulisi kuitenkin toimittaa suomeksi tai ruotsiksi. Lisaksi suomeksi tai
ruotsiksi tulisi toimittaa tutkittavien rekrytointiin liittyva materiaali. On tarkeaa varmis-
tua, ettd tutkittaville tarkoitettu materiaali on kansallisilla kielill& saatavilla, jotta voi-
daan varmistaa kieliasun asianmukaisuus ja etta tieto on ymmarrettavasti muotoiltu.
Edelleen asiakirjat saa toimittaa myods Suomen virallisilla kielilla eli suomeksi tai ruot-
siksi. Kielilaissa (423/2003) séadetaan oikeudesta kayttaa valtion viranomaisessa
kansalliskielid, ja oikeus perustuu viime k&dessa Suomen perustuslakiin.

Vakuutuksia tai muuta vakuutta koskien ehdotetaan, ettd uudessa Kliinisia ladketutki-
muksia koskevassa laissa on voimassaolevan tutkimuslain 10 b §:44 vastaava sdan-
nds, jonka mukaan toimeksiantajan on huolehdittava, ettd hanen ja tutkijan vastuun
kattamiseksi on voimassa vakuutus tai muu asianmukainen vakuus. Nykytilaa vastaa-
vasti téllainen vakuutus voisi siis olla tapauksen mukaan potilasvahinkovakuutus, 18&-
kevahinkovakuutus tai muu vakuutus tai vakuus. Eettisen toimikunnan tulisi osana
osan Il arviointia arvioida, onko vakuutus tai muu vakuus EU-asetuksen vaatimukset
tayttava. Arvioida tulisi, josko vakuutus tai muu vastaa vahinkojen korvaamisen tarkoi-
tusta ja on tarkoituksenmukainen riskin luonteeseen ja laajuuteen nahden.

Toimeksiantajilta perittdvien maksujen osalta ehdotetaan, ettd asiasta sdadetéén tar-
kemmin asetuksella. Asetuksella sdadettaisiin myos tutkittavilta perittéavien korvausten
kattosummista seka erddstda muusta taydentavasta sdantelystd. Nama asetukset val-
misteltaisiin sosiaali- ja terveysministeridssa erikseen ennen kliinisten laéketutkimus-
ten EU-asetuksen voimaantuloa.

Rikosoikeudellisista seuraamuksista saadettaisiin rikoslaissa ja kliinisesta ladketutki-
muksesta annetussa laissa rangaistussaannokset lainvastaisesta menettelysta. Li-
saksi saadettaisiin Fimean valvontaa koskevista toimivaltuuksista.
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3.2 Tutkimuslaki

Yleista

Voimassa oleva tutkimuslainsd&déntd monien keskeisten sééntelyiden osalta koskee
kaikkea sen soveltamisalassa olevaa laéketieteellisté tutkimusta, ja kliiniset laaketutki-
mukset ovat yksi ladketieteellisen tutkimuksen osa-alue. Tutkimuslainsdddanndssa on
edelleen oltava sdaannodkset menettelyista, joita noudatetaan muussa laaketieteelli-
sessa tutkimuksessa kuin kliinisessé ladketutkimuksessa. On huomattava, etta EU-
oikeus ei velvoita nyt tutkimuslain alaan jaadvan séantelyn yhdenmukaistamista kliinis-
ten ladketutkimusten EU-asetuksen kanssa. Tarkoituksenmukaista kuitenkin on, etta
yllapidetddn mahdollisimman yhdenmukaisia tutkimuseettisia standardeja. Erdat kes-
keiset tutkimuslain kaikkia ladketieteellisia tutkimuksia koskevat sdantelyt perustuvat
laaketutkimusdirektiiviin, joten kun ladketutkimusdirektiivi korvataan uudella ladketut-
kimuksia koskevalla EU-asetuksella, on perusteltua muuttaa vastaavia tutkimuslain
sdaannoksia. Tama koskee erityisesti tietoon perustuvan suostumuksen saantelya.
Tutkimuslain ratkaisuehdotuksia tehdessa arvioitiin kuitenkin myds tarkoituksenmukai-
suusnakokohtia huomioiden se, ettd muu laéketieteellinen tutkimus voi olla toimenpi-
teiltddn ja vaikutuksiltaan l&d&ketutkimuksista poikkeavaa. Liséksi ratkaisuehdotuk-
sissa pyritdan siihen, ettd sdéntelykokonaisuus on toimijoille ja viranomaisille mahdol-
lisimman selkea ja hallittava.

Tutkimuslain muutosehdotuksissa on otettu huomioon yhteiskunnan digitalisoitumi-
nen. Saannoksissé nimenomaisesti mahdollistettaisiin sdhkoisten toimintatapojen
kayttaminen, kun se muun muassa tutkimusetiikan kannalta mahdollista olisi.

Tutkimuslakiin ehdotetaan niin lukuisia muutoksia, etta lahtokohtaisesti olisi perustel-
tua kumota nykyinen tutkimuslaki ja saatééa sen tilalle uusi tutkimuslaki. Nain ei kuiten-
kaan ehdoteta tehtavaksi useiden syiden takia. Lainvalmistelu kohdistui tutkimuslain
osalta paasaantoisesti siihen, ettéd sdantelyad yhdenmukaistetaan kliinisten laaketutki-
musten EU-asetuksen kanssa. Valmisteluresurssien ja muutoksia valmistelleen tyo-
ryhméan tydnkuvan osalta ei ollut mahdollista tarkastella lakia muuten systemaattisesti.
Esimerkiksi tutkimuslain alkio- ja sikiotutkimuksia koskevaa lukua ei tarkasteltu siséal-
I6llisesti. Jaliempéana esityksen valmistelua kuvaavassa luvussa 5.2 kuvataan sité,
ettd valmistelussa tarkasteltiin sitd mahdollisuutta, etta Fimealle perustetaan uusi teh-
tava ladketieteellisen tutkimuksen valvontaa koskien. Talta osin asian katsottiin vaati-
van vield jatkovalmistelua. TAman lisdksi laékinnallisten laitteiden EU-asetusten
my6ta on valmisteltava kliinisia laitetutkimuksia koskevat kansalliset sdanndkset. Kilii-
nisiin laitetutkimuksiin sovelletaan osittain nyt siis tutkimuslakia. Tutkimuslain alueelli-
sia eettisia toimikuntia koskeva sééntely tulee myds aikanaan paivittéa maakuntauu-
distus huomioon ottavaksi. Uusi annettava tutkimuslaki synnyttéisi kuvan tutkimuslain
kokonaisuudistuksesta, mitd tdma esitetty lainsdadanto ei ole, vaikka sédéntelyd monin
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tavoin ehdotetaankin muutettavaksi. Lahitulevaisuudessa tiedossa on valmistelukoko-
naisuuksia ladketieteellista tutkimusta koskien. Taten ei siis ehdoteta annettavaksi ko-
konaan uutta tutkimuslakia vaan muutettavaksi nykyista.

Eettinen arviointi

Edella esitettyjen ehdotusten mukaisesti alueellista eettisiltd toimikunnilta poistuisi
tehtava Kliinisten ladketutkimusten arvioinnissa. Niilla kuitenkin edelleen sailyisivat
muut tutkimuslain mukaiset tehtévat, laitetutkimusten arviointi seka kudoslain etta
biopankkilain mukaiset tehtavat. Toimikuntien nimikkeeksi muuttuisi niiden tehtavaa
tarkemmin kuvaava "alueellinen laaketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta”.

Alueellisten laaketieteellisten tutkimuseettisten toimikuntien arviointity6té koskevia
saéannoksia ehdotetaan tdsmennettavaksi monin osin. Laissa olisi tasmallisemmat
sdannokset lausunnon arviointia koskevasta menettelysta, arvioinnissa huomioon
otettavista seikoista ja kulloinkin toimivaltaisesta eettisestd toimikunnasta.

Esityksesséa ehdotetaan, ettd alueellisten [&8ketieteellisten tutkimuseettisten toimikun-
tien yhteistyota lisatdan. Kun TUKIJA lopettaa nykymuotoisen toimintansa, kansalli-
sesti ei ole alueellisten eettisten toimikuntien toimintaa ohjaavaa toimijaa. Laissa saa-
dettaisiin alueellisten eettisten toimikuntien velvoitteesta tehda yhteistyota laéketie-
teellisten tutkimuseettisten asioiden seurannassa, ohjauksessa ja koordinoinnissa.
Jotta alueellisten eettisten toimikuntien linjaukset eettisessa arviointitoiminnassa olisi-
vat aiempaa yhtendisempid, lakiin ehdotetaan sdéannésta, jonka mukaan alueellisten
eettisten toimikuntien toiminnan on perustuttava yhtendisiin toimintatapoihin ja linjauk-
siin. Tallaisia yhteisia toimintatapoja voitaisiin sopia toimikuntien yhteisissé kokouk-
sissa ja kokouksissa voitaisiin kasitella linjauksia tietyntyyppisiin esiin tulleisiin kysy-
myksiin.

Muutoksenhaku eettisen toimikunnan lausunnosta

Tutkimuslakiin ehdotetaan uutta muutoksenhakumenettelyé alueellisten eettisten toi-
mikuntien kielteisista lausunnoista. Toimeksiantajan oikeusturvan toteutumisen takia
on tarkeda saatda selkedstd menettelystd, jossa lausunnon asianmukaisuutta arvioi-
daan. Lausunnosta voisi hakea muutosta uuden perustettavan valtakunnallisen toimi-
kunnan erilliselta laaketieteellisten tutkimusten muutoksenhakujaostolta. Muutoksen-
hakujaosto nimitettéisiin erikseen osana valtakunnallisen toimikunnan asettamista, ja
sen kokoonpanossa korostuisi sen kasitteleman ladketieteellisen tutkimuksen asian-
tuntijuus. Muutoksenhakujaoston ratkaisu olisi sitova, eika asia enéa siis nykykaytan-
teen mukaisesti palautuisi alkuperaisen lausunnon antaneeseen alueelliseen eetti-
seen toimikuntaan, vaan lausunto olisi sellaisenaan péateva eettinen kannanotto tutki-
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muksen eettisesta hyvaksyttavyydesta. Lisdksi ehdotetaan, ettd mikali muutoksenha-
kujaostokin antaisi tutkimuksesta kielteisen lausunnon, muutosta voisi hakea hallinto-
oikeudelta.

Asian valmistelussa arvioitiin erilaisia vaihtoehtoja tutkimuslain alaan jatkossa kuulu-
van ladketieteellisen tutkimuksen muutoksenhakua koskien. Kun luonnos hallituksen
esitykseksi l&hetettiin kesalla 2017 lausunnoille, ehdotettiin etté perustettaisiin muu-
toksenhakuasioita koskien uusi toimielin, eli alueellisten eettisten toimikuntien yhteis-
ty6kokous. Mallissa yhteistydkokouksessa olisi edustettuna kaikki alueelliset eettiset
toimikunnat ja téaten ne voisivat yhteistydssa ratkoa kiperia lausuntoasioita ja myos
tata kautta edistdd yhteisia toimintatapoja, esteellisyyssaannokset toki huomioon ot-
taen. Puheenjohtajuus olisi kiertanyt toimikuntien kesken. Ehdotus oli eras tapa, jolla
pyrittiin lisddmaan alueellisten eettisten toimikuntien yhteistyota. Malli sai laajasti kan-
natusta lausuntokierroksella, ja yleisesti ottaen térke&na pidetiin alueellisten eettisten
toimikuntien yhteisty6ta ja lausuntojen yhdenmukaisuutta. Monessa lausunnossa tuo-
tiin esiin toimielimen hallinnolliseen jarjestaytymiseen liittyvat avoimet kysymykset, ku-
ten asiakirjahallinta, kaytannon kokousjarjestelyjen tekeminen ja resursointi. Tallaiset
seikat sinansa olisivat olleet ratkaistavissa esimerkiksi sdatamalla hallinnolliset tehta-
vat jonkin toimikunnan tehtaviksi. Asian jatkovalmistelussa kuitenkin arviointiin, etté
ottaen huomioon se, etté kielteisia lausuntoja tulee arvioitavaksi vain muutamia vuo-
dessa, ei uuden erillisen toimielimen perustaminen ole hallinnollisesti tehokasta.
Tasta syysta paatettiin keskittda muutoksenhaku valtakunnalliseen toimikuntaan,
jossa on sihteeristd ja muut hallinnolliset puitteet kasittelya varten.

Lausuntokierrokselle kesalla 2017 esitys lahetettdessa lisdksi ehdotettiin, etta yhteis-
kokouksen lausunnosta ei saa hakea muutosta hallinto-oikeudelta. Tama ratkaisueh-
dotus sindnsa on linjassa voimassa olevan saéntelyn kanssa, koska eettisten toimi-
kuntien lausunnoista ei siis voi hakea muutosta hallinto-oikeudesta. Ehdotus perustui
siihen, ettd eettisen toimikunnan arviointi ja lausunto kasittelevat erityisesti tutkimus-
hankkeen eettisyytta ja tieteellisista arviointia, esimerkiksi tutkimuksen riski-hyoty -
suhteen asianmukaisuutta, eik& hallinto-oikeuden asiantuntijuuteen kuulu tallaisten
seikkojen arviointi. Kliinisten laéketutkimusten osalta ehdotettiin lausuntokierroksella
olleessa luonnoksessa ja tédssa esityksessa, etta Fimean kliinista laéketutkimusta kos-
kevaan paattkseen, joka osin pohjautuu myds eettisen toimikunnan lausuntoon, voisi
hakea muutosta hallinto-oikeudelta. Erilaista [ahestymistapaa voidaan perustella sill&,
etta kliinisissa laaketutkimuksissa EU-asetuksen saantelyn myéta eritellyt kohteet,
jotka tulee osana hakemusta arvioida, siséltavat selkedasti oikeudellisen harkinnan
kautta arvioitavia seikkoja. Naitd ovat muun muassa tutkimuslaékkeiden ja oheislaék-
keiden valmistusta ja maahantuontia koskevien lakisaateisten vaatimusten noudatta-
minen, pakkausmerkintdvaatimusten noudattaminen tai tietosuojalainsdadéannon nou-
dattaminen. Tutkimuslain alaan kuuluvien tutkimusten osalta eettisen arvioinnin piiriin
ei téllaisia seikkoja kuulu. Tutkimuslaissa kuitenkin sédéadettaisiin uutena sdantelyné
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luettelo seikoista, joita eettisen toimikunnan tulisi ottaa arvioinnissaan huomioon.
Tama sitoo tutkimuslain alaisten tutkimusten arvioinnit selkeammin oikeudellisen har-
kinnan piiriin.

Koska muutoksenhakukiellot ovat perustuslain 21 §:n kannalta lahtokohtaisesti ongel-
mallisia, ehdotetaan siis, ettd myds tutkimuslain alaisesta laéketieteellisesta tutkimuk-
sesta annettuun lausuntoon voi hakea muutosta hallinto-oikeudelta. Jaksossa 4.2 on
arvioitu ehdotuksen vaikutuksia hallinto-oikeuksien toimintaan.

Tietoon perustuva suostumus ja muu tutkittavien suojelua koskeva sééntely

Tietoon perustuvan suostumuksen osalta saantelyssa ehdotetaan, ettéa saantelya yh-
tenaistettaisiin mahdollisimman paljon kliinisten l&a&ketutkimusten EU-asetuksen tie-
toon perustuvan suostumuksen saantelyn kanssa. TAma koskisi niin taysivaltaisia tut-
kittavia, alaikaisia tutkittavia kuin vajaakykyisia tutkittavia. Tutkimuslakiin ehdotettai-
siin kuitenkin eraitd kansallisia ratkaisuja, joiden tavoitteena on parantaa mahdolli-
suuksia suostumuksen saamiseen joustavammin, mutta tutkittavan oikeuksien vaa-
rantumatta. Suostumus olisi mahdollista hankkia myds sahkéisesti, jos tutkittavan tie-
tosuoja on asianmukainen ja suostumuksen antajan tunnistaminen voidaan tehda luo-
tettavasti. Lisaksi tiedot, jotka on pidettava tutkittavan saatavilla, voitaisiin antaa sah-
koisesti. Tiedot olisi tutkittavan pyynndsta annettava myds paperilla.

Tutkimuslaissa ehdotetaan mahdollistettavaksi yksinkertaistetun suostumusmenette-
lyn kayttaminen klusteritutkimuksessa. Edella jaksossa 3.1 kliinisia laaketutkimuksia
koskien todettiin, ettd asiassa havaittujen oikeudellisten epavarmuustekijoiden takia
tallaista suostumusmenettelya ei ehdoteta otettavaksi kayttéon kliinisissa ladketutki-
muksissa ainakaan tdssa kohtaa. Koska tutkimuslain alaan jadvien tutkimusten saan-
tely on kansallisessa toimivallassa, voidaan EU-asetuksen sdantelya pohjana kayt-
tden mukauttaa saantelya siten, ettad sdantely on varmasti yhteensopiva biolaéketie-
desopimuksen kanssa. Yksinkertaistettu suostumusmenettely ehdotetaan mahdollis-
tettavaksi erityisesti siksi, ettéd hoitomuodot ja —kaytannot vaihtelevat eri paikoissa,
koska korkealaatuinen naytté parhaasta yksityiskohtaisesta menettelytavasta puuttuu.
Yksinkertaistetulla menettelylla olisi helpompaa varmentaa paras kaytantd. Menettely
mahdollistaisi kevyemmalla menettelylld esimerkiksi sosiaali- ja terveyspalveluiden
uudistamisen my6té eri maakunnissa kaytossa olevien kayténteiden vertailun. Koska
vertailtavat hoitomuodot, -kaytanteet ja muut menetelmat pitéisi maaritelmallisesti olla
tavanomaisen laéketieteellisen kaytdnnén mukaisia ja itsessdén nayttéon pohjautuvia,
ei menettelyn salliminen nayttaydy eettisesti ongelmallisena.

Tutkimuslaissa saadettéisiin voimassa olevaa saantelya huomattavasti yksityiskohtai-
semmin hatatilatutkimuksen suorittamisen edellytyksistd. My6és muita erityisen haa-
voittuvassa asemassa olevia tutkittavia koskevaa saéntelya tdsmennettaisiin.
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Eraéat muut keskeiset ehdotukset

Tutkimuslaissa luovuttaisiin tutkimuksesta vastaavan henkilon kasitteesta ja tilalla
saadettaisiin toimeksiantajan roolin tasmentamisesta ja uutena kliinisten laaketutki-
musten EU-asetuksesta lainattuna kasitteené tutkimuspaikkakohtaisesta johtavasta
tutkijasta. Nain ollen yksi tutkija (tutkimuksesta vastaava henkil®) ei vastaisi tutkimuk-
sesta kaikkien tutkimuspaikkojen osalta vaan kokonaisvastuu olisi toimeksiantajan. Li-
saksi kukin johtava tutkija vastaisi velvoitteiden téyttdmisestéa omassa tutkimuspaikas-
saan. Saantely vastaisi siten kliinisten laéketutkimusten EU-asetuksen periaatteita.

Tutkimuslaissa saadetyissa tutkimuksissa nykytilaa vastaavasti tutkijan ei tarvitsisi
olla laakari tai hammaslaakari, toisin kuin kliinisissa ladketutkimuksissa. Laissa kuiten-
kin erikseen saadettaisiin, etta tutkittavien ladketieteellisesta hoidosta vastaa laakari
tai hammaslaakari, jolla on asianmukainen péatevyys.

Valmistelun aikana arvioitiin mahdollisuutta saataa Fimealle uutena tehtavana laéke-
tieteellisen tutkimuksen valvonta. Asian kuitenkin katsottiin edellyttévan viela jatkoval-
mistelua. Tutkimuslaissa nimenomaisen valvontaviranomaisen puuttumista kompen-
soitaisiin silla, etté tutkimushankkeen arvioivalle eettiselle toimikunnalle sdadettaisiin
nimenomainen toimivaltuus kasitella uudelleen tutkimushankkeen eettista hyvaksytta-
Vyyttd, jos sen tietoon tulee tutkittavan turvallisuuteen liittyvia uusia seikkoja. Eettinen
toimikunta voisi antaa tutkimuksesta kielteisen lausunnon tai asettaa tutkimuksen jat-
kamiselle ehtoja. Valvontaa tosin voisi tehda (my6s) aluehallintovirasto tai Valvira, ja
jatkossa Luova, jos asiaan liittyy myds ammattihenkilévalvontaan tai potilaiden hoi-
toon liittyvia epéakohtia.

Tutkimuslain rangaistussaannoksia ehdotetaan tdsmennettévaksi ja liséksi rikoslaissa
saadettaisiin rangaistavista erdat teot, kun lainvastainen teko on omiaan aiheutta-
maan vaaraa toisen hengelle tai terveydelle.

Kliiniset laitetutkimukset

Nykyisen tiedon mukaan kliinisten ladketutkimusten EU-asetusta sovellettaisiin vasta
vuoden 2019 jalkimmaisella puoliskolla, jolloin tdssa esityksessa ehdotetun mukai-
sesti alettaisiin soveltaa myds tutkimuslain muutettuja sdanndksia. MD-asetuksen so-
veltaminen toimijoita sitovasti alkaa 26.5.2020. MD-asetuksen 120 artiklan 11 koh-
dassa on lisaksi siirtymasaénnds, jonka mukaan kliinisia laitetutkimuksia, jotka on
kaynnistetty MD- tai AIMD-direktiivin mukaisesti ennen tata soveltamisaikaa, voidaan
edelleen suorittaa. Toukokuun 26 paivasta 2020 vakavista haittatapahtumista ja lait-
teiden virheellisyyksista on kuitenkin raportoitava MD-asetuksen mukaisesti. Tarkoi-
tuksenmukaista ei ole sdataa, etta kliinisiin laitetutkimuksiin soveltuisivat lyhyené siir-
tymékautena nyt uudistettavat tutkimuslain sdannékset. Tutkimuslain muutettavaksi
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ehdotettavien sédnndsten soveltaminen kliinisiin laitetutkimuksiin johtaisi todennakai-
sesti vaikeasti hahmotettavaan sédéantelykokonaisuuteen, koska ennen toukokuuta
2020 on tarkoitus erikseen valmistella ja saataa MD- ja IVD-asetuksien mukaisiin tut-
kimuksiin sovellettavat taydentavat kansalliset sdannokset. Tasta syysta ehdotetaan,
ettd nyt muutettavaksi ehdotettavia tutkimuslain sdannoksia ei sovellettaisi kliinisiin
laitetutkimuksiin, vaan niihin sovellettaisiin tutkimuslakia siten kuin se uudistetun tutki-
muslain voimaan tullessa oli. Poikkeuksena kuitenkin laitetutkimuksiin sovellettaisiin
henkilttietojen kasittelyd koskevia sdannoksia, koska sdédnndsmuutokset perustuvat
tietosuoja-asetuksen soveltamisen alkamiseen. Luonnollisesti jatkossakin sovellettai-
siin TLT-lain ja Valviran maaraysten laitetutkimuksia koskevia saannoksia.

3.3  Henkilotietojen kasittely

laaketieteellisessa tutkimuksessa
Kliiniset ladketutkimukset ja kliiniset laitetutkimukset

Henkildtietojen kasittelyn osalta ehdotetaan, ettéa kliinisessa ladketutkimuksessa ja
kliinisessa laitetutkimuksessa tietojen kasittely perustuu lakiin, ei suostumukseen
edella jaksoissa 2.2.3 ja 2.3 taustoitettujen ja selostettujen syiden takia. Talldin jat-
kossa siis tietoon perustuva suostumus kasittaisi nimenomaisesti suostumuksen osal-
listua kliiniseen laaketutkimukseen tai kliiniseen laitetutkimukseen, mutta suostumus
ei olisi tutkittavan henkilétietojen kasittelyperuste. Saantelymalli mahdollistaisi henkilo-
tietojen kasittelyn silloinkin, kun tutkittava peruuttaa suostumuksensa osallistua tutki-
mukseen. Tama takaisi tutkimusta koskevien tietojen eheyden jatkossakin ja siten
turvaisi markkinoille tulevien laékkeiden ja laitteiden turvallisuutta.

Kysymys siitd, mihin tietosuoja-asetuksen mukaiseen lakiin perustuvaan kasittelype-
rusteeseen tietojen kasittelyn tulisi perustua, on erityisesti tietosuoja-asetuksen 6 ar-
tiklan 1 kohdan osalta haastava. Vaihtoehtoina ovat c) rekisterinpitajan lakisaateinen
velvoite e) yleinen etu ja f) oikeutettu etu.

Tarkastelussa on otettava huomioon, etté kliinisia l1aéke- tai laitetutkimuksia voivat
suorittaa hyvin erilaiset toimijat, kuten ladkeyritykset, laitevalmistajat, akateemiset tut-
kijat tai vaikkapa THL. Asetuksen 6 (1)(e) mukaan perusteena voi olla yleinen etu.
"Yleista etua” ei ole maaritelty asetuksessa. Johdanto-osan 45 perustelukappaleessa
todetaan, ettd myos yksityinen toimija voi toteuttaa yleista etua. Kappaleen mukaan
unionin oikeudessa tai jasenvaltion lainsdadanndssa olisi maaritettava, olisiko yleisen
edun vuoksi toteutettavan tehtavan suorittamiseksi rekisterinpitajan oltava julkinen vi-
ranomainen tai muu julkis- tai yksityisoikeudellinen luonnollinen henkil6 tai oikeushen-
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kilo, esimerkiksi ammatillinen yhteenliittyma, kun se on perusteltua yleista etua koske-
vien syiden, kuten terveyteen liittyvien syiden vuoksi, esimerkiksi kansanterveyden ja
sosiaalisen suojelun alalla ja terveydenhuoltopalvelujen hallintoa varten. THL:n tai
akateemisen tutkimuksen osalta yleisen edun tayttymista voidaan pitaa melko sel-
vana, mutta esille tulee kysymys siita, palveleeko kaupallisiin tarkoituksiin suoritettu
ladke- tai laiteyrityksen suorittama tutkimus yleisté etua. Nain voidaan katsoa olevan,
koska ansaintatarkoituksesta huolimatta laakkeet, laitteet ja niiden kehittd&minen pal-
velevat potilaita ja kansanterveytta. On kuitenkin epéselvaa, missa maarin yleisen
edun kasite on kansallisesti maariteltavissa ja missd maarin sen tulkintaa maarittaa
EU-oikeus. Johdanto-osan 45 perustelukappaleen sanamuodot sindnsé vaikuttavat
viittaavaan melko laajaan kansallisen maarittelyn mahdollisuuteen.

Kasittelyperusteista 6(1)(f) vaikuttaisi tarjoavan erityisesti yksityisen sektorin toimijoille
sopivan kasittelyperusteen. WP29-ryhma on henkildtietodirektiivin aikaisen oikeutetun
edun kasitetté koskevassa kannanotossaan viitannut useassa kohtaan tutkimustarkoi-
tuksiin (Opinion 06/2014 on the notion of legitimate interests of the data controller un-
der Article 7 of Directive 95/46/EC, WP 219). Sen sijaan 6 artiklassa saadetaan, etta f
alakohtaa ei sovelleta tietojenkasittelyyn, jota viranomaiset suorittavat tehtaviensa yh-
teydessa. Tama tuntuisi patevan THL:84an, jonka tehtdvana on sitd koskevan lainsaa-
dannén mukaan harjoittaa alan tutkimus- ja kehittdmistoimintaa vaestén terveyden ja
hyvinvoinnin edistamiseksi (Laki Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta 668/2008, 2 8).

Kansainvalisesti vertaillen voidaan todeta, ettd Ruotsissa valmistelussa olevassa tut-
kimustietosuojalakia koskevassa selvityksessa nimenomaisesti mahdollistettaisiin se,
ettd myo6s yksityinen toteuttaa tieteellistéa tutkimusta yleisen edun perusteella. Selvi-
tyksen perusteluissa jatetddn melko avoimeksi, milloin yleisen edun kasite tayttyy.
(SOU 2017:50) UK:ssa paikallinen kansanterveysviranomainen (National Health Ser-
vice) on ohjeistanut, etté julkiset toimijat voivat kayttaa kasittelyperusteena (e) alakoh-
taa, ja yksityiset toimijat (f) alakohtaa (Guidance for researchers and study coordina-
tors on implications of the General Data Protection Regulation for the delivery of re-
search in the UK, 31.1.2018). Monen muun maan osalta julkisesti ei ole saatavilla tie-
toa siitd, mita kasittelyperustetta ne laéketieteellista tutkimusta koskevassa henkil6tie-
tojen kasittelyssa soveltavat.

Kasittelyperusteista 6(1)(c) eli rekisterinpitajan lakisédateinen velvoite olisi Kliinisissa
ladketutkimuksissa perusteltu kasittelyperuste erityisesti silloin, kun kliinisen ladketut-
kimuksen luonne kasitetdan sellaiseksi, etté tutkimuksen suorittamisesta seuraa suo-
raan keskeisia lakisdateisia velvoitteita. Asetuksen 56 artiklan mukaan toimeksianta-
jan tai tapauksen mukaan tutkijan on kirjattava kaikki kliinisen laaketutkimuksen tie-
dot, kasiteltava niita ja tallennettava ne siten, ettd ne voidaan tarkasti raportoida, tul-
kita ja varmentaa ja etta tutkittavia koskevien kirjattujen tietojen ja henkilttietojen luot-
tamuksellisuus samalla suojataan sovellettavan tietosuojalainsdadanndén mukaisesti.
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Liséksi sdadetaan velvoitteesta pitda kantatiedostoa (57 artikla) ja arkistoa (58 ar-
tikla). Vastaavista velvoitteista sdédetddn nyt Fimean maarayksessé 2/2012 perus-
tuen hyvaa Kliinisté tutkimustapaa koskevaan direktiiviin 2005/28/EY. Kasittelyn pe-
rustumista (c) alakohtaan vastaan puhuvana seikkana taas on, ettei kliinisen laéketut-
kimuksen suorittaminen sinansé ole lakisdateinen velvoite, paitsi ehka tulkinnallisesti
THL:lle. Lisaksi kasittelyn perustaminen (c) alakohtaan tuo mukanaan mahdollisen
ongelman siitd, ettd siind perustetaan kasittely rekisterinpitajan lakisaateiseen velvoit-
teeseen. Kliinisissa ladketutkimuksissa toimeksiantaja lienee pddosin myos rekisterin-
pitdja, mutta periaatteessa on mahdollista, etta se suorituttaa tutkimukset kaupallisella
tutkimusyrityksella ja joudutaan tulkitsemaan sité, kuka kussakin tilanteessa on rekis-
terinpitéja.

Asetuksen arkaluonteisia tietoja koskevan 9(2) artiklan osalta luonteva kasittelype-
ruste kliinisissa laéketutkimuksissa on i alakohta, jossa saadetdén kansanterveyteen
littyvasta yleisesta edusta, kuten ladkevalmisteiden tai laakinnallisten laitteiden kor-
keiden laatu- ja turvallisuusnormien varmistamisesta. Toisena vaihtoehtona on tieteel-
listé tutkimusta koskeva j alakohta.

Kasittelyperusteella on vaikutuksia rekisteréidyn oikeuksiin. Kun kasittely perustuu 6
artiklan 1 kohdan (e) tai (f) alakohtaan, rekisteréidylla on oikeus tietosuoja-asetuksen
21 artiklan mukaan henkilokohtaiseen erityiseen tilanteeseensa liittyvalla perusteella
vastustaa hanta koskevien henkildtietojen kasittelyd. Rekisterinpitéja ei saa enaa ka-
sitella henkilbtietoja, paitsi jos rekisterinpitdja voi osoittaa, etta kasittelyyn on ole-
massa huomattavan tarkea ja perusteltu syy, joka syrjayttaa rekisterdidyn edut, oikeu-
det ja vapaudet. Kasittelyn perustuessa (c) alakohtaan vastaavaa oikeutta ei ole. Kun
kontekstina on erityisesti kysymys tietojen kasittelysta, kun tutkittava peruuttaa suos-
tumuksensa osallistua tutkimukseen (tai haluaa muuten vastustaa kasittelya), tutki-
musaineiston luotettavuuteen liittyvista syista rekisterinpitdja voi osoittaa olemassa
olevan huomattavan tarkea ja perusteltu syy, erityisesti ottaen huomioon myoés perus-
tuslakivaliokunnan tutkimusaineiston eheyden ja luotettavuuden tarkeyden tunnusta-
van lausunnon (PeVL 48/2014 vp, s.3/1)

Aiheen kannalta keskeisessa 17 artiklassa kasittelyn peruste vaikuttaa rekisteréidyn
mahdollisuuksiin saada rekisterinpitdjalla olevat henkiltietonsa poistettua. Kyseisen
artiklan mukaan rekisterdidylla on oikeus saada rekisterinpitdja poistamaan rekisteroi-
tya koskevat henkildtiedot ilman aiheetonta viivytysta, jos jokin artiklan 1 kohdan mu-
kaisista perusteista tayttyy. Artiklan 3 kohdan mukaan kuitenkin 1 kohtaa ei sovelleta
muun muassa silloin, kun kasittely on tarpeen kohdassa saadetysta perusteesta. Eras
naista perusteista on "rekisterinpitdjadan sovellettavaan unionin oikeuteen tai jasenval-
tion lainsaadantdon perustuvan, kasittelya edellyttavan lakisdateisen velvoitteen nou-
dattamiseksi tai jos kasittely tapahtuu yleista etua koskevan tehtdvan suorittamista tai
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rekisterinpitajalle kuuluvan julkisen vallan kayttamista varten”. Kohdan sanamuoto viit-
taa suoraan 6 artiklan 1 kohdan c ja e alakohtiin, vaikkei naitd kohdassa nimenomai-
sesti mainitakaan. Sen sijaan Artiklan 3 kohdassa ei sdadeta 6 artiklan 1 kohdan f ala-
kohtaa sellaiseksi perusteeksi, jonka perusteella 17 artiklan 1 kohtaa ei sovellettaisi.
Kohdassa liséksi séadetadan, ettei 1 kohtaa sovelleta, jos kasittely on tarpeen kansan-
terveyteen liittyvaa yleista etua koskevista syista 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan mu-
kaisesti. Sen sijaan, jos kasittely perustuu 9 artiklain 2 kohdan j alakohtaan eli k&sit-
tely on tarpeen tieteellisia tutkimustarkoituksia varten, 1 kohtaa ei sovelleta, jos 1 koh-
dassa tarkoitettu oikeus todennakdisesti estaa kyseisen kasittelyn tai vaikeuttaa sita
suuresti.

Erés mahdollisuus olisi, etté yksityissektorin toimijoihin sovellettaisiin 6(1)(f) kasittely-
perustetta ja julkisen sektorin toimijoihin 6(1)(e) kasittelyperustetta. Tutkimuksia teh-
daan myos yhteistydssa siten, ettd samassa tutkimuksessa voi olla mukana esimer-
kiksi julkinen yliopisto ja yksityisoikeudellinen yritys. N&in ollen on odotettavissa tulkin-
nallisia hankaluuksia, jos erilaisten toimijoiden osalta sovellettaisiin eri k&sittelyperus-
teita. Liséksi tehddan myos ladkkeiden ja laitteiden yhdistelmatutkimuksia, koska mo-
niin ladkkeisiin liittyy myoés jokin laite. Myds talldin ongelmallista olisi, jos naissa tutki-
muksissa sovellettaisiin eri kasittelyperusteita. Tietosuojalakia koskevassa hallituksen
esityksessé ehdotetaan, etté tietosuojalain 4 8:sséa saadetty yleiseen etuun perustuva,
tieteellistd tutkimusta koskevaan kasittelyd koskeva, sd&nnés ei rajoittaisi niiden toimi-
joiden piiria, jotka voisivat vedota kyseiseen kasittelyperusteeseen. Henkilttietoja
voisi séannoksen perusteella kasitelld luonnolliset henkilét ja julkiset seka yksityiset
oikeushenkilot (HE 9/2018 vp, s.81).

Lisahaasteen kasittelyperusteen 6(1)(f) soveltamiselle tuo se, ettd 17 artiklan 3 koh-
dassa rekisterdidyn oikeuteen saada tietonsa poistettua ei sédéadetéa poikkeusta silloin,
kun kasittely on perustunut kyseiseen f alakohtaan. Tama on ongelmallista, koska
juuri laékeyritykset tuovat markkinoille laakkeita. Laakkeiden myyntilupien perusteena
tulee olla asianmukaisesti tehdyt ja raportoidut kliiniset laéketutkimukset. Tulkinnalli-
sesti periaatteessa voitaisiin pohtia, josko oikeus tallaisessa tilanteessa voitaisiin pe-
rustaa yksin 17 artiklan 3 kohdan c alakohtaan, jonka mukaan rekisterdidyn oikeutta
saada tietonsa poistetuksi ei sovelleta, jos kasittely on tarpeen kansanterveyteen liitty-
vaa yleista etua koskevista syista 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan mukaisesti (eli ka-
sittely on tarpeen kansanterveyteen liittyvan yleisen edun vuoksi, kuten [aadkevalmis-
teiden tai ladkinnallisten laitteiden korkeiden laatu- ja turvallisuusnormien varmista-
miseksi), vaikkei 3 kohdassa juuri 6(1)(f) alakohtaa mainitakaan. Olisi nimittain epa-
loogista, etta 17 artiklan 3 kohdan mukaan poistettavaksi ei voisi vaatia 9 artiklan mu-
kaisia arkaluonteisia tietoja, mutta poistaa taytyisi muut kuin arkaluonteiset tiedot.
Poikkeuksia rekistertidyn oikeuksista tulee kuitenkin tulkita suppeasti, joten tulkinta
kohtaa koskien on epaselva.
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Asetuksen 9 artiklan mukaisten tietojen osalta on myds ero rekisterdidyn oikeudesta
saada tietonsa poistetuksi kasittelyperusteesta riippuen. Kun késittely on tarpeen j
alakohdan mukaisesti eli tieteellisen tutkimuksen suorittamiseksi, 17 artiklan 3 kohdan
mukaan oikeutta saada tietonsa poistetuksi ei ole, jos oikeus todennakdisesti estaa
kyseisen kasittelyn tai vaikeuttaa sita suuresti. Sen sijaan i alakohdan mukaisessa ka-
sittelyssa ei oikeudesta poikkeamiselle aseteta mitaéan lisdedellytyksia. Kansallisesti
"tieteellisen tutkimuksen” kasitetta on tulkittu ainakin tdhan asti suppeasti. Tapauk-
sessa KHO:2013:181 katsottiin, ettei erdén ladkeyrityksen tutkimus tayttanyt tieteelli-
sen tutkimuksen vaatimuksia. Kyseisessa ratkaisussa viitattiin muun muassa autono-
misuuden ja julkisuuden vaatimuksiin. Tietosuoja-asetuksen johdanto-osan 159 pe-
rustelukappaleessa kuvaillaan laaja tieteellisen tutkimuksen kasite. Taman hallituk-
sen esityksen valmistelussa on katsottu, ettd EU-oikeuden ja sitd toimeenpanevan
kansallisen oikeuden mukaisesti suoritettu yksityissektorin toimijoidenkin kliininen
l&&ke- tai laitetutkimus on luonteeltaan sellainen, joka tayttanee tietosuoja-asetuk-
sessa tarkoitetun tieteellisen tutkimuksen méaaritelmén. Kun tietosuoja-asetus tulee
sovellettavaksi, voi olla, etteivat kyseisessa KHO:n ratkaisussa esitetyt perustelut
endd ole suoraan tulkintakdytantda ohjaavia, vaan tulkinnassa tulee ottaa huomioon
uuden tietosuoja-asetuksen voimaantulo. Tiedossa ei kuitenkaan luonnollisesti viela
ole, miten tietosuoja-asetuksen aikainen tieteellisen tutkimuksen tulkintakaytanto 1ah-
tee lain soveltajien keskuudessa kehittymaan. EU-oikeudellisena késitteena asiaan
viime kadessa voinee EU-tuomioistuin ottaa kantaa.

Edella esitetyista syita ehdotetaan, etté henkilttietojen kasittely kliinisessa laéketutki-
muksessa ja kliinisessé laitetutkimuksessa perustuisi 6 artiklan 1 kohdan e alakoh-
taan eli yleiseen etuun huolimatta siitd, olisiko toimeksiantaja yksityinen, julkinen tai
kolmannen sektorin toimija. Yleinen etu talléin olisi edelld todetun mukaisesti se, etté
ladkkeet, laitteet ja niiden kehittdminen palvelevat potilaita ja kansanterveytta. Liséksi
ehdotetaan, etta 9 artiklan osalta henkilGtietojen kasittely perustuu 2 kohdan i alakoh-
taan, eika siis tieteellista tutkimusta koskevaan j alakohtaan.

Saantely merkitsisi sitd, etta se, etta tutkittava peruuttaa suostumuksensa osallistua
tutkimukseen, ei suoraan vaikuttaisi rekisterinpitdjan mahdollisuuteen kasitella hdnen
henkilttietojaan. Tutkittava voisi tehda kuitenkin esimerkiksi tietosuoja-asetuksen 21
artiklan mukaisen vaatimuksen tietojensa kasittelyn vastustamisesta. Rekisterdidyn
oikeudet naissa tilanteissa maaraytyisivat siis tietosuoja-asetuksen saantelyn perus-
teella.

Komission kliinisten ladketutkimusten toimeenpanoa kasittelevissa asiantuntijaryh-
massé on kayty keskustelua oikeasta kasittelyperusteesta, ja odotettavissa on, etté
komissio julkaisee oman ndkemyksensa sovellettavista kasittelyperusteista. Myds
WP29-ryhma julkaisee suostumusta koskevan lopullisen ohjeistonsa kevaan aikana.
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Kansallisessa valmistelussa luonnollisesti tullaan ottamaan nama nakdkannat huomi-
oon, kun ne julkistetaan.

Muut laéketieteelliset tutkimukset

Muussa ladketieteellisessa tutkimuksessa ehdotetaan, etta henkilttietojen kasittely
Voisi perustua suostumukseen tai sitten lakisdateisesti 6(1)(e) ja 9(2)(j) perusteeseen.
Muussa laéketieteellisessa tutkimuksessa kasittelyn perustuminen lakiin eika suostu-
mukseen edellyttéisi sitd, ettd toimeksiantaja(rekisterinpitéjd) arvioisi sitd, onko h&nen
tutkimuksensa sen luonteinen, etta se edellyttaa lakiperustaista kasittelya (eli tayt-
tyyko "on tarpeen” kriteeri). Talla viitattaisiin erityisesti siihen, ettd missa maarin toi-
meksiantaja arvioi, ettd hanen tutkimuksessaan kasittelyn on syyta perustua juuri la-
kiin esimerkiksi siksi, etta tutkimus luonteeltaan edellyttda tutkimusaineiston eheytta,
vaikka tutkittava esimerkiksi suostumuksensa peruutettuaan vaatisi henkildtietojensa
poistamista 17 artiklan mukaisesti.

Monessa laaketieteellisessa tutkimuksessa suostumus on asianmukainen kasittelype-
ruste. Periaatteessa mahdollista myds on, ettd toimeksiantaja vetoaa kasittelyperus-
tana 6 artiklan 1 kohdan f alakohtaan, koska tama kasittelyperuste tulee suoraan tie-
tosuoja-asetuksesta.

3.4 Laakelaki

Kliinisten ladketutkimusten lupa- ja ilmoitusmenettelya koskeva saantely kumottaisiin
ja lupamenettelyista sdadettaisiin jatkossa kliinisten laéketutkimusten EU-asetuksessa
ja kliinisesta ladketutkimuksesta annetussa laissa. Ladkelaissa sdadettaisiin tutkimus-
ladkkeiden valmistuksesta, ja tutkimuslaakkeiden ja oheislaakkeiden tuonnista seka
toimijoiden tarkastuksista silté& osin, kun tarvitaan kliinisten la&ketutkimusten EU-ase-
tusta ja delegoitua asetusta 2017/1569 taydentavaa kansallista saantelya. Vaikka klii-
nisten ladketutkimusten EU-asetuksen taytantddnpanon lahtdkohtana on se, etté klii-
nista ladketutkimusta koskeva saantely kootaan omaan erilliseen lakiinsa, on laake-
laki luontevampi paikka talle sdantelylle. Laakelaissa saadetaan myds muusta
ladkevalmistuksesta ja tuonnista.
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4 Esityksen vaikutukset

4.1 Taloudelliset vaikutukset

Uudenlaisen eettisen arvioinnin jarjestaminen edellyttaa lisdresursseja noudatettavien
tiukkojen aikarajojen ja kasiteltavien hakemusten ennakoidun maaran takia. Nykyi-
sessé TUKIJAssa on yksi esittelijan (paasihteeri) ja yksi assistentin virka. Perustetta-
vaan uuteen toimikuntaan siirtyisi TUKIJA:n virat, ja liséksi sosiaali- ja terveysministe-
rion arvion mukaan tulisi perustaa kolme uutta esittelijan virkaa seka yksi assistentin
virka. Eettinen arviointi edellyttdd myos laajaa verkostoa jasenista ja asiantuntijoista,
jotka ovat kaytettéavissad hakemusten arviointiin. Saatavilla on oltava riittdvan suuri
joukko riittavasti patevoityneita asiantuntijoita, esimerkiksi laakareité, farmakologeja ja
juristeja. Myo6s tama aiheuttaa pysyvia vuositason kustannuksia.

TUKIJA on toiminnaltaan paaosin nettobudjetoitu, minka lisdksi se saa vahaisessa
maaérin vuosittaista rahoitusta (28 000 euroa vuonna 2017). Alueellisen eettisen toimi-
kunnan ja valtakunnallisen laéketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausun-
noista perittavista maksuista annetussa sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa
(1417/2016) saadetaan kliinisen laaketutkimuksen tutkimussuunnitelmasta peritta-
vasta lausuntomaksusta (2 850 euroa), ja tutkimussuunnitelman muutosta koskevasta
lausuntomaksusta (900 euroa). TUKIJA kerda vuosittain lausuntomaksuja noin 150
000 euroa, arvioiden noin 20-25 % Suomessa toteutettavista kliinisista ladketutkimuk-
sista. TUKIJA on kattanut lausuntomaksuilla noin 80-90 % toimintansa kuluista. Kun
kaikki kliinisia ladketutkimuksia koskevat lausunnot siirtyvat yhden valtakunnallisen
eettisen toimikunnan kasiteltdvaksi, laskennallisesti vuosituloja voisi kertya noin 600
000 euroa. On kuitenkin otettava huomioon se, etté asetuksen 1417/2016 mukaan
lausuntomaksua ei perita ilman ulkopuolista rahoitusta tai yleishyodyllisen yhteison ra-
hoituksella toteutettavasta tutkijalahtodisesta tutkimuksesta annetusta lausunnosta, jo-
ten vuositasolla 600 000 euron tulevaisuuden hypoteettinen kertyma lausuntomak-
suista maksujen nykytasolla ei toteutune kokonaisuudessaan. Kliinisten l&dketutki-
musten EU-asetuksessa mahdollistetaan alennetut lausuntomaksut, joten jos jatkos-
sakin halutaan tukea tutkijalahtoisia tutkimuksia esimerkiksi alemmilla lausuntomak-
suilla, ei kustannuksia laskiessa lahtdkohtana voi olla taysi nettobudijetointi. Jos
Suomi ei alennettuja lausuntomaksuja jatkossa hyvaksy, voi talla olla tutkimusten
aloittamista kustannussyista vahentava vaikutus. Liséksi eettisella toimikunnalla on
tehtavia myos esimerkiksi kansainvélisessa yhteistyssa, joiden hoitamista varten se
tarvitsee myos lausuntomaksujen ulkopuolista rahoitusta.

103



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 29/2018

Sosiaali- ja terveysministerion tekeman arvion mukaan valtion rahoitusta tarvitaan
vuositasolla muutama satatuhatta euroa. Eettisen toimikunnan menot koostuvat eri-
tyisesti neljan pysyvén sihteeriston virkamiesten rekrytoinnista eli heidan palkoistaan,
kahden Valviran viran siirrosta ja laajan jasen- ja asiantuntijaverkoston palkkioista. Li-
saksi on varattava rahaa toimikunnan ja sen jasenten tarvitsemiin tietoturvallisiin ty 6-
valineisiin. Edella olevaan arvioon siséltyy huomattavia epavarmuustekijoita niin tarvit-
tavan infrastruktuurin kustannusten kuin tulovirran osalta. Lausuntomaksuja koskeviin
tuloihin liittyva epavarmuus johtuu myds siitd, ettei lausuntomaksuja koskevaa maksu-
asetusta ole vield valmisteltu eika toimintaa aloittaessa ole kaytettavissa muuta vertai-
lumateriaalia kustannuksista kuin TUKIJA:n nykyiset kustannukset ja sen perimét lau-
suntomaksut.

Fimea on jo tAhan mennessa joutunut rekrytoimaan uuden asetuksen harjoitteluvai-
heen muutosten johdosta kolme henkildtydvuotta lisaé. Fimean arvion mukaan ase-
tuksessa esitetyn menettelytavan astuessa lopullisessa muodossaan kaytannoksi ja
hakemusmaéarien oletettavasti hieman viela kasvaessa tarvittava liséresurssi on viela
2-4 henkildtydvuotta lisda. Fimea on nettobudjetoitu virasto. Se saa rahoituksen paa-
asiassa laakealan toimijoiden maksamista maksuista.

Laaketeollisuus ry:n mukaan ld&keteollisuus investoi Suomeen yhteensa noin 227 mil-
joonalla eurolla vuonna 2016. Investoinnit koostuivat tutkimus- ja tuotekehitysinves-
toinneista, tuotantoinvestoinneista ja muihin tutkimukseen tai tuotantoon liittyvista in-
vestoinneista (kuten lahjoitukset, laitteet, tilat, valineet). (Suhdannekatsaus. Laékete-
ollisuus ry 7.4.2017) Yrityksille merkittadvimmat vaikutukset seuraavat suoraan kliinis-
ten ladketutkimusten EU-asetuksen saantelysta. EU-asetuksessa asetetaan toimeksi-
antajille ja muille toimijoille nykytilaan ndhden yha yksityiskohtaisempia velvoitteita,
joskin kliiniset ladketutkimukset ovat jo nyt tiukkaan sddnneltyja. Toimeksiantajan on
oltava tarkka siind, ettd se toimittaa asetuksenmukaiset asiakirjat asianmukaisesti tay-
tettynd, jotta viranomainen voi hyvaksya hakemuksen. EU-asetuksen asettamat tiukat
aikarajat koskevat myos toimeksiantajaa esimerkiksi lisatietojen toimittamiselle hake-
musprosessissa. Osana selvitysta sidosryhmien omakohtaisista kokemuksista saa-
doésymparistodn liittyvista tutkimus- ja innovaatiotoiminnan esteista (Owal Group Oy
2015) huolena esitettiin, ettd tuolloin kdynnissé ollut kliinisia la&ketutkimuksia koske-
van EU-direktiivien muuttaminen asetukseksi lisda hallinnollista taakkaa ja muuttaa
kansallisia prosesseja epésuotuisaan suuntaan. Hallinnollisen taakan lisddmisen vai-
kutukset kohdistunevat erityisesti pk-sektoriin ja akateemisiin tutkijoihin. Suurilla kan-
sainvalisilla [adkealan yrityksilla lienee paremmat mahdollisuudet resursoida toimin-
taansa ja hallita hakemusprosessia ja muita asetuksesta tulevia velvoitteita.

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen luomalla yhteisarviomenettelylla sujuvoite-
taan erityisesti monessa eri jAsenvaltiossa suoritettavien kliinisten laaketutkimusten
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suorittamista ja tarvittavien lupien saamista. Uusi prosessi viranomaista sitovine aika-
rajoineen tehostaa menettelya. Kansallisilla, tdssa esityksesséa ehdotettavilla ratkai-
suilla pyritddn luomaan viranomaismenettely, joka on tarpeeksi joustavasti séénnelty
ja siten mahdollistaa Suomen suoriutuvan hakemuksen prosesseista sujuvasti. Tar-
peeksi joustava menettelyihin kohdistuva lainsaadanto, kansallisen liikkumavaran si-
salla, mahdollistaa myds toimijoiden palvelemisen tarkoituksenmukaisesti. Englannin
kielen kayton laajalla sallimisella tuetaan yritysten hallinnollisten kulujen (k&&annés-
kulujen) vahentamista. Nailla ratkaisuilla voidaan jossain maarin tukea sita, ettei hal-
linnollinen menettely muodostu yrityksille ja tutkijoille liian raskaaksi. Oma merkityk-
sensa tulee olemaan myds myéhemmin saadettdvan maksuasetuksen maksujen ta-
soilla. Kansallisia ratkaisuja arvioidessa huomattava onkin, ettd Suomi kilpailee tutki-
muksista muiden jasenvaltioiden kanssa ja laajemminkin kansainvalisesti.

4.2 Vaikutukset viranomaisten toimintaan

Kliinisten ld8ketutkimusten EU-asetuksessa asetetut hakemusta koskevat tiukat méa-
réajat merkitsevat viranomaistoiminnalle haastetta. Noudattaakseen EU-asetuksen
asettamia velvoitteita Suomen pitaa uudistaa eettisen arvioinnin jarjestelmansa tassa
esityksessd kuvatulla tavalla. Luotu lainsaadéanndllinen kehikko ja edellisessa jak-
sossa kuvatut lisdresurssit eivat kuitenkaan yksinaan riita varmistamaan, etta arvioin-
tiprosessista muodostuu joustava, vaan varsinkin uudenlaisen arvioinnin kdynnista-
misvaiheessa on keskeista tarkastella ja kehittda arviointiprosessia parhaiden toimin-
tatapojen l6ytamiseksi. Joissain maissa onkin kaynnistetty pilotteja, joissa harjoitel-
laan uudenlaista arviointia. Myds Suomessa téallaiset pilotit olisivat hyddyllisia, ja esi-
merkiksi eettisen toimikunnan siirron aikataulussa tulee ottaa huomioon mahdollisuus
harjoitella arviointia ennen EU-asetuksen soveltamista. Uudessa valtakunnallisessa
kliinisten laéketutkimusten eettisessa toimikunnassa toiminnan sujuvuuden tarkeys
korostaa erityisesti pysyvan sihteeristdn roolia kdytdnndn toiminnan organisoijana,
koska késiteltavid asioita tulee olemaan paljon ja monet asiat ovat vireilla yhta aikaa.
Pysyvén sihteeristén tulee muun muassa huolehtia kokousten jarjestamisesta ja toimi-
valtaisen eettisen toimikunnan muodostamisesta eri kokouksiin, sek& huolehtia sopi-
vien jasenten ja asiantuntijoiden osallistumisesta tietyn hakemuksen arviointiin. Tassa
tydssa suositeltavaa olisi, etta sihteeristd ja puheenjohtajisto tekevat yhteistyota.

Eettisen toimikunnan jasenien osallistuminen muuttuu nykyisen kaltaisesta jarjestel-
masta, jossa he varajasenineen ovat nimitettyina lukumaaraltaan tiiviseen eettisen
toimikunnan kokoonpanoon, joka kokoontuu sdanndllisin valiajoin. Eettisen toimikun-
nan jasenet olisivat osa laajempaa poolia, jossa kokouksia voi osua kohdalle epéa-
saannollisemmin ja muutenkin kuin kerran kuussa. Tarkeaa onkin sihteeriston ja ja-
senten yhteisty® sen maarittdmiseksi, milloin kukin jasen on kokouksiin kaytettavissa.
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Lisaksi kokoonpanojen vaihtuvuus merkinnee sita, etta eettisen toimikunnan jasen
osallistuu entistd useammin sellaisen asian kasittelyyn, jossa han ei ole ollut aiem-
missa vaiheissa mukana. Jadsenen onkin varauduttava eri vaiheessa olevien ja erilais-
ten tutkimushankkeiden arviointiin. Tallainen kokoonpanojen vaihtuvuus saman asian
kasittelyssé tuo oman haasteensa paattksentekoa koskevan vastuun ottamisesta ja
kohdentamisesta. Tavoiteltavaa onkin, ettd toimikunnan tydssa kehitettaisiin toiminta-
tapoja, joiden my6téa pyrittaisiin siihen, ettd sama kokoonpano tai ainakin pddosa sa-
masta kokoonpanosta osallistuisi saman tutkimushankkeen kasittelyyn sen eri vai-
heissa. Téllainen ei liene aina mahdollista. Tydn organisointi ja siihen liittyvat haasteet
kohdistuvat erityisesti toimikunnan sihteeristéon. Lisdksi huomioiden uuden tieto-
suoja-asetuksen vaatimukset ja eettisella toimikunnalla oleva rooli my6s tietosuojaa
koskevan lainsdddanndn noudattamisen arvioinnissa, vaatii tydskentely erityisesti oi-
keudellista osaamista edustavilta jaseniltd, kuten myds sihteeristolta, tietosuojasaan-
telyn hyvaa osaamista.

Nimitettdessa eettisté toimikuntaa tulisi kiinnittd& huomiota hakemusasiakirjoja koske-
vaan kielisaéntelyyn, koska riittava kielitaito on edellytys sellaisten tutkimussuunnitel-
mien arvioimiseen, jossa hakemusasiakirjat ovat englanniksi. Englannin kielen ase-
masta tieteen kielena johtuen tutkimussuunnitelmia arvioivat henkilét Fimeassa ja eet-
tisessa toimikunnassa oletettavasti ymmartavat hyvin englantia, joskin esimerkiksi
jonkin tieteenalan erikoissanasto voi olla haastavaa kenelle tahansa. Englannin kielen
laaja kayttbmahdollisuus tarkoittaa myos sitd, ettd on varmistettava, etta myds eetti-
sen toimikunnan maallikkojasenet ymmartavat misté tutkimuksessa on kyse, ja huomi-
oitava tarpeellinen kielitaito jasenia nimittaessa. Asioiden ymmartamiseen tulee ylei-
sesti kiinnittdd huomiota englanninkielista hakemusta kasiteltdessa.

Uusi eettinen toimikunta perustettaisiin sosiaali- ja terveysministerién yhteyteen. Mi-
nisteridlle tdma merkitsee sitd, ettd sen tulee rekrytoida pysyvan sihteeristtn virkamie-
het ja muu henkildsto, eli erityisesti tekniset sihteerit. Ministerion tulee ratkaista, minka
osaston ja tulosryhméan yhteyteen eettinen toimikunta hallinnollisesti sijoitetaan. Li-
saksi ministeridn viimesijaisena vastuuna on huolehtia, etta eettisella toimikunnalla on
jatkuvasti kaytettavissaan tarpeelliset tilat, laitteet ja muut resurssit. Suunnitelmana
on, ettd osana uuden eettisen toimikunnan perustamiseen valmistautumista TUKIJA
(voimassa olevan lainsaddannén mukaan asetettuna) siirrettaisiin sosiaali- ja terveys-
ministerion yhteyteen vuoden 2018 loppupuolella nykyisen TUKIJA:n toimikauden lop-
puessa. Tama muutos voidaan tehda TUKIJA-asetuksen muutoksella. Ministerién roo-
lina osaltaan on siis ohjata siirtymakauden toimintaa erityisesti hallinnollisen tuen an-
tamisessa, vaikka toimikunta toki riippumattomana toimikuntana toimiikin.

Kliinisten ladketutkimusten hakemukset kasitelladn EU-portaalin kautta. EU-portaali

on selainpohjainen, eiké se edellyta erityista kayttoliittymaa kansallisiin jarjestelmiin.
Kansallisessa valmistelussa lahtokohtana on ollut, ettei hakemuksia kasiteltaessa EU-
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portaalin liséksi kaytetd ylimaaraisia kansallisia tietojarjestelmia. Tietojarjestelmia kos-
kevina erityiskysymyksina kuitenkin ovat muun muassa arkistointiin ja tiedon konver-
tointiin liittyvat seikat TUKIJA:n toimintojen siirtyessa Valvirasta sosiaali- ja terveysmi-
nisteriodon. Kaytannon IT-ratkaisuja selvittamaéan on ministerién, Valviran, TUKIJA:n ja
Fimean valilla perustettu tyéryhma, joka raportoi Kliinisten laadketutkimusten EU-ase-
tuksen kansallisen taytantdonpanon tyéryhmalle.

My6s Fimean kannalta Kliinisten ladketutkimusten EU-asetus tarkoittaa uudenlaista
arviointiprosessia. Voimassa olevan lainsdadannon mukaan vain tietyille tutkimuksille
tulee myontaa erillinen lupa, ja valtaosa hakemuksista kasitellaan ilmoitusmenettelyn
kautta. Uuden asetuksen myodta Suomen ollessa raportoiva jasenvaltio Fimea on vas-
tuussa arviointiraportin tuottamisesta kaikkien osallistuvien jadsenvaltioiden puolesta.
Liséksi Fimean (ja eettisen toimikunnan) on tehtava vastaava arvio tutkimuksen hy-
vaksyttavyydestd myos silloin, kun tutkimus tehd&&n Suomessa, mutta jokin muu maa
on raportoiva jasenvaltio. Fimean on tehtava hallintop&étds jokaisesta Suomessa suo-
ritettavaksi suunnitellusta kliinisesta ladketutkimuksesta. Edellisessé jaksossa kuva-
tun mukaisesti tama edellyttdad uusia henkildstéresursseja. Fimean ja eettisen toimi-
kunnan on my6s sujuvan prosessin varmistamiseksi tehtava aiempaa tiivimpaa yh-
teistyota.

Kliinisten ladketutkimusten uudenlaisen menettelyjen kdynnistamisessa on aikataulua
koskevia epavarmuustekijoita, silla komissio ja EMA eivat ole antaneet ilmoitusta siita,
milloin asetuksen soveltaminen alkaa. Aiemmin annettu aikataulu, soveltamisen alka-
minen viimeistaan lokakuussa 2018, ei toteudukaan, ja tarkkaa uutta aikataulua ei
viela tiedetd. Tama vaikeuttaa toimintojen siirron ja kaynnistamisen aikataulutusta
sekd muuta valmistautumista.

Laissa tarkemmin saadettaisiin seikoista, joita alueellisten eettisten toimikuntien tulisi
arvioida osana tutkimuslain soveltamisalan mukaisen tutkimushankkeen arviointia.
Kaytannossa alueelliset eettiset toimikunnat jo nyt arvioivat vastaavia seikkoja tutki-
mushankkeesta, mutta asiasta laissa saatamalla edistetddn arviointilausuntojen kan-
sallista yhdenmukaisuutta. Alueellisille eettisille toimikunnille annettava velvoite tehda
nykyista tiiviimp&a yhteisty6ta voi aiheuttaa jossain maarin lisatyota toimikunnille
erityisesti yhteisten kokousten organisoinnissa.

Alueellisille eettisille toimikunnille se, etta kliiniset l1adketutkimukset arvioisi jatkossa
yksin valtakunnallinen toimikunta, merkitsee tehtavien ja sité kautta tulojen vahene-
mista. Kliiniset ladketutkimukset ovat perinteisesti niita tutkimuksia, joista myds alu-
eellisille eettisille toimikunnille on kertynyt tuloja. Muodollisesti poistuva tehtava ei
kuitenkaan suoraan vaikuta niiden rahoitukseen, koska kliinisia laédketutkimuksia kos-
kevat lausuntomaksut ovat perustuneet valtion maksuperuslakia vastaavin perustein
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kustannusvastaavuuteen. Jotta sairaanhoitopiirit voivat tehokkaammin kerata toimin-
tansa kattamiseksi lausuntomaksuja perustuen toiminnan kustannuksiin, ehdotetaan
ettd ne itse voivat maarittaa lausuntomaksut. TAma voi jossain maarin aiheuttaa lau-
suntomaksujen tasojen eriytymista ja siten ohjata tutkimuksia tietyille alueille toisten

sijaan.

Alueellisille toimikunnille ehdotettu uusi nimenomainen toimivaltuus kasitella tutkimus-
hanke uudestaan, jos se saa ilmoituksen tutkittavien turvallisuuteen liittyvasta tie-
dosta, merkitsee eettisen toimikunnan rooliin liittyva uutta valvonnallista elementtia.
Eettinen toimikunta ei kuitenkaan olisi esimerkiksi aktiivisesti velvollinen suorittamaan
valvontaa niissa tutkimushankkeissa, joista se on antanut mydnteisen lausunnon,
vaan se toimisi sille toimitettujen tietojen nojalla. Toimivaltuutta kasitella tutkimus-
hanke uudestaan, ja tarvittaessa keskeyttaa toiminta antamalla uusi, kielteinen lau-
sunto, ei oleteta sovellettavan usein. N&in ollen toimivaltuuden ei arvioida vaikuttavan
toimikuntien tydmaaraan kuin korkeintaan vahaisesti.

Siirtymakauden aikana, lain voimaan tulon jalkeen, siirtymasaannosten perusteella
alueelliset eettiset toimikunnan kasittelisivat viela Kliinisia ladketutkimuksia koskevia
asioita. Tama tulisi ottaa huomioon alueellinen eettinen toimikunta lain voimaan tulon
jalkeen asetettaessa.

Niin kliinisiin laaketutkimuksiin kuin muihin [&8ketieteellisiin tutkimuksiin annettuihin
tutkimushankkeen arviointeihin voisi hakea muutosta hallinto-oikeudelta. Fimean paa-
toksista voi jo nyt valittaa hallinto-oikeuteen, joskin tiedetdén tallaisten valitusten ole-
van erittain harvinaisia. Hallinto-oikeuksiin voi jatkossa tulla kasiteltavéksi eri tutki-
mustyyppeja koskevia asioita, joissa arvioinnin kohteena on tutkimuksen tieteellisen ja
eettisen arvioinnin asianmukaisuus, vaikka valitus laillisuusperusteella tehdaankin.
Hallinto-oikeuksilla ei lahtdkohtaisesti ole asiantuntemusta téllaisten arviointien te-
koon, mika voi tehdé valitusten kasittelysta haastavaa. Hallintolainkaytttlaissa séade-
tdan kuitenkin mahdollisuudesta pyytaa ulkopuolisen asiantuntijan lausunto (40 8§),
velvoitteesta hankkia lausunto paatoksen tehneelta viranomaiselta (36 8), seka mah-
dollisuudesta kuulla viranomaista suullisesti (37 §). Tallaiset menettelyt todennakoi-
sesti helpottavat hallinto-oikeuden asian kéasittelyd. Koska hallinto-oikeuksien kasitte-
lyssé voi kulua useita vuosia, ei toisaalta ole oletettavaa, etta toimeksiantajat lahtevat
jopa vuosikausia kestavaan muutoksenhakuprosessiin, mika rajoittanee voimakkaasti
hallinto-oikeuksiin tosiasiallisesti tulevien kasittelyjen maaraa.
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4.3 Yhteiskunnalliset vaikutukset

Uusien laakkeiden tutkiminen ja kliinisia ladketutkimuksia seuraava laakkeiden mark-
kinoille saattaminen hyédyttavat potilaita ja yhteiskuntaa. Kliinisten ladketutkimusten

EU-asetuksen tavoitteena on toimintatapoja yhdenmukaistamalla ja nopeuttamalla li-
sata kliinisia ladketutkimuksia EU:ssa. Toteutuessaan tdma voi tuoda uusia laékkeita
potilaiden kaytt6on ja parantaa Euroopan, myds Suomen, asemaa kansainvalisesséa

kilpailussa tutkimuksista ja yleisemmin laakemarkkinoilla.

Kansallisessa taytantddnpanossa kliinisen laaketutkimuksen lainsaadanndlla ja siihen
littyvan tehokkaan ja asiakkaita palvelevan hakemuksen arvioinnin jarjestamisella
tuetaan Suomen asemaa tutkimuksia houkuttelevana maana. Ehdotetut muutokset tu-
kevat taten Terveysalan kasvustrategian tavoitteita.

Tutkimuslain muutoksilla, joilla pyritdén lainsdddannoén yhdenmukaistamiseen Kliinis-
ten ladketutkimusten EU-asetusten kanssa, voidaan arvioida olevan tutkimustoimintaa
Suomessa tukevaa vaikutusta, kun toimijoiden ei tarvitse hallita kahdenlaisia standar-
deja erityisesti tietoon perustuvaa suostumusta koskien. Lisaksi eettista arviointia kos-
kevalla selkealla muutoksenhakusaéantelylla parannetaan toimeksiantajien ja tutkijoi-
den oikeusturvaa. Tutkimushankkeen arvioinnin tarkemmalla saéntelylla ja alueellis-
ten eettisten toimikuntien yhteistydvelvoitteilla tuetaan kansallisesti yhdenmukaisem-
pien kaytanteiden muodostumista ladketieteellisen tutkimuksen arvioinnissa. Se, mi-
ten tdman tavoitteen saavuttamisessa onnistutaan, riippuu paljon alueellisten eettisten
toimikuntien yhteisty6halukkuudesta ja sitoutumisesta yhtenaisiin linjauksiin.

Esityksella ei arvioida olevan merkityksellisia sukupuolivaikutuksia. Esityksen ratkai-
suilla pyrittaisiin suojaamaan alaikaisia ja vajaakykyisid huomioiden naiden ryhmien
erityinen tarve suojelulle. Esityksella olisi jonkin verran alaikéisten itsemaaraamisoi-
keutta korostavaa vaikutusta, koska nykytilasta poiketen 15 vuotta tayttdnyt alaikainen
Voisi itsendisesti paattdd osallistumisestaan myods sellaiseen tutkimukseen, josta ei
ole suoraa hydtya hanen omalle terveydelleen, ja han voisi kieltda sen, etta tutkimuk-
seen osallistumisesta ilmoitetaan h&nen huoltajalleen tai lailliselle edustajalleen.
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5 Asian valmistelu

5.1 Valmisteluvaiheet ja aineisto

Sosiaali- ja terveysministerio jarjesti kesalla 2014 kyselyn, jossa viranomaisilta ja eet-
tisiltd toimikunnilta kerattiin nakemyksia tavasta jarjestaa eettinen arviointi tulevaisuu-
dessa. Asiaa kasiteltiin syksylla 2014 pidetyssa toimijakuulemisessa. Sosiaali- ja ter-
veysministerit asetti Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen kansallisen taytan-
téonpanon tyéryhmén (STM035:00/2015) ajalle 14.9.2015-31.12.2017 valmistele-
maan kansallista taytantdonpanoa. Tyéryhman toimikautta jatkettiin sittemmin ajalle
1.1.2018-31.12.2019. Tydryhmassé ovat edustettuina keskeiset viranomaiset, valta-
kunnallinen laéketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta, alueelliset eettiset toimikun-
nat seka Ladketeollisuus ry.

Tyobryhman tyéskentelyn osana kuultiin toimijoita kahdessa tilaisuudessa. Alueellisten
eettisten toimikuntien puheenjohtajat, varapuheenjohtajat, sihteerit ja lakimiesjasenet
seka tydryhman jasenet kutsuttiin syksylla 2015 tydpajaan keskustelemaan mahdolli-
sista lainsdadéantoératkaisuista. Liséksi toukokuussa 2017 jarjestettiin tilaisuus, jossa
sidosryhmille esiteltiin valmisteilla olevia lainsaadantdehdotuksia ja annettiin mahdolli-
suus esittda kysymyksia ja kommentteja.

Tyoryhman ehdotukset tuli tydryhméan asettamispéatoksen mukaan tehda hallituksen
esityksen muotoon. TAman hallituksen esityksen ehdotukset perustuvat tydryhman
tydhon.

5.2 Lausunnot ja niiden huomioon ottaminen

Luonnos hallituksen esitykseksi lahetettiin lausuntokierrokselle 14.7.-15.9.2017. Lau-
suntokierros toteutettiin siten, ettd lausunto pyydettiin ensisijaisesti toimittamaan yksi-
tyiskohtainen kysely tayttamalla. Kyselyyn saattoi halutessaan vastata mygds vain osit-
tain ja lisdksi lausujille annettiin mahdollisuus toimittaa myds muu lausunto. Paaosa
vastanneista vastasi kyselyyn vastaamalla. Esitys lausunnoille l&hetettédessa siité
puuttuivat viela erdat kokonaisuudet. Nain ollen jatkovalmistelun jalkeen esityksesta
pyydettiin vield lausuntoja erdilté osin kevaalla 2018.

Lausunnon molemmilla tai toisella lausuntokierroksella toimittivat...
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Lausuntokierroksen perusteella muutettiin erityisesti Iaéketieteellisesté tutkimuksesta
annetun eettisen lausunnon muutoksenhakua koskevaa saantelya.

Kun esitys oli heiné-syyskuussa 2017 lausunnoilla, se sisalsi ehdotuksen siité, etta
Fimealle perustetaan uusi tehtava laaketieteellisen tutkimuksen valvonnassa. Esitys
sai lausuntokierroksella melko paljon kannatusta, joskin moni jatti vastaamatta asiaa
koskevaan kysymykseen. Esityksen jatkovalmistelussa syksylla 2017 ja kevaalla 2018
arvioitiin, etté uusi laéketieteellisen tutkimuksen valvonnan tehtavan maarittelyt vaati-
vat vield jatkovalmistelua. Erityisesti Fimea, jolle tehtédvaa suunnitellaan, katsoi nain.
Osana uuden Luova-viraston perustamista on tarkasteltu erityisesti terveysteknologi-
aan liittyvien valvontatehtévien sijoittumista valtion keskushallinnon uudistuksessa.
Sosiaali- ja terveysministeri Pirkko Mattila ja perhe- ja peruspalveluministeri Annika
Saarikko ovat linjanneet, ettd eraat terveysteknologiaan liittyvat valvontatehtavat siir-
tyvat Valviralta Fimealle, muun muassa terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
seka biopankkien valvonta. Sosiaali- ja terveysministerid on asettanut ohjausryhméan
muutoshankkeen ohjausta ja tukemista varten ajalle 12.3.2018-31.12.2019.
(STM018:00/2018). Kyseisen ohjausryhmén tehtavana ei ole arvioida ladketieteellisen
valvonnan perustamista. Jos tutkimuslakia koskevan sééantelyn jatkovalmistelussa kui-
tenkin arvioidaan, etté ladketieteellisen tutkimuksen valvontatehtdva on syyta perus-
taa, voitaisiin asiaa koskevat lainsdadantdmuutokset tehda esimerkiksi samaan ai-
kaan kuin valvontatehtévien siirtoa koskeva lainvalmistelukin.
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6 Riippuvuus muista esityksista

Hallitus on antanut esityksen eduskunnalle uudeksi tietosuojalaiksi (HE 9/2018 vp),
jossa on EU:n yleista tietosuoja-asetusta taydentavat ja tasmentavat sddnnokset.
Tassa hallituksen esityksessa viitattaisiin tietosuojalakiin kliinista laaketutkimuksesta
annetun lain 3 §:ssé ja tutkimuslain 21 b §:ssé.

Sosiaali- ja terveysministeriossa valmistellaan biopankkilain muutoksia, ja asiaa val-
mistelee biopankkilainsdadanndn ohjausryhma (STM065:00/2012). Tarkoituksena on
antaa uusi biopankkilaki, joka korvaisi nykyisen biopankkilain. Tassé esityksessa mai-
nitut alustavat muutosehdotukset on hahmoteltu suhteessa voimassa olevaan lainséé-
dantéon. Hankkeiden aikataulusta voi riippua, millaisena ja mink& hallituksen esityk-
sen yhteydessa pykalat hallitus eduskunnalle antaa. Sosiaali- ja terveysministerio 18-
hetti uutta biopankkilakia koskevan luonnoksen lausuntokierrokselle 29.3.2018. Tassa
esityksessa ei ole viela otettu huomioon luonnoksen saantelyehdotuksia.

Hallitus antoi eduskunnalle 28.3.2018 esityksen sateilylain kokonaisuudistuksesta (HE
28/2018 vp). Sateilylaki todennakoisesti tulee voimaan ennen kuin tassa esityksessa
ehdotetut muutokset. Liséksi tarkoitus on antaa asetuksella kokonaisuutta koskien tar-
kempia saannoksia. Tassa esityksessa sateilylain muutos otetaan huomioon siten,
ettd sdadettaisiin sateilyn asiantuntijan osallistumisesta eettiseen kasittelyyn. Tama
muutos sinansé voidaan tehda huolimatta siité, onko uusi séateilylaki voimassa vai ei.
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7 Lakiehdotusten perustelut

7.1 Laki kliinisesta laaketutkimuksesta

711 1 luku. Yleiset saannokset

1 § Soveltamisala. Lakia sovellettaisiin kliiniseen ladketutkimukseen siten kuin se on
maaritelty kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksessa, ja siten kuin se on kyseisen
asetuksen soveltamisalassa. EU-asetuksen 1 artiklan mukaan asetusta sovelletaan
kaikkiin unionissa suoritettaviin kliinisiin la&ketutkimuksiin. Sité ei sovelleta non-inter-
ventiotutkimuksiin. Kliininen laéketutkimus on maaritelty asetuksen 2 artiklan 2 koh-
dan 2 alakohdassa. Tama laki olisi siis laki, jota Suomessa sovelletaan kliinisiin laake-
tutkimuksiin, kun kyseessé on asetuksessa maaritelty kliininen laaketutkimus ja kyse
seikoista, jotka ovat asetuksen mukaan sen soveltamisalassa. Soveltamisala kattaisi
myds Ahvenanmaan. Ahvenanmaan itsehallintolain (1141/1991) 27 §:n 42 kohdan
mukaan valtakunnalla on lainsaadantdvalta asioissa, jotka koskevat laékkeita ja laak-
keenomaisia tuotteita, huumaavia aineita sekd myrkkyjen valmistamista ja niiden kayt-
totarkoituksen vahvistamista.

Lain soveltamisalassa olisi liséksi tutkimuslain alaan kuuluva ladketieteellinen tutki-
mus yhdella rajatulla tavalla. Pykalan 2 momentissa sdadettaisiin erdista taman lain
pykélista, jota sovellettaisiin silloin, kun kéasitellddn muutoksenhakua alueellisen 18-
ketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan antamasta kielteisesta lausunnosta kos-
kien tutkimuslain soveltamisalaan kuuluvaa laéketieteellista tutkimusta. Tutkimuslain
23 b 8:nja tdmén lain 17 §:n mukaan tallaisen muutoksenhakuasian kasittelisi valta-
kunnallisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan laaketieteellisen tutkimuk-
sen muutoksenhakujaosto.

2 § Lain tarkoitus. Lain tarkoituksena olisi panna paéasiallisesti taytantoon kliinisten
ladketutkimusten EU-asetuksen edellyttamat kansalliset toimenpiteet. Osa toimenpi-
teistd pannaan taytantoon ladkelaissa ja osa asetuksilla. Lain 1 ja 2 §:n saantelyiden
tarkoituksena on séatéaa ja tehda selvaksi, ettéd sdadettavaksi ehdotettavaa lakia Kliini-
sesta ladketutkimuksesta sovelletaan yhdessa kliinisten laéketutkimusten EU-asetuk-
sen kanssa.

3 § Suhde muuhun lainsdadantdon. Selvyyden vuoksi lakiin ehdotetaan erillisté pyka-
144, jossa saadettaisiin kliinisesta ladketutkimuksesta annetun lain suhteesta eraisiin
keskeisiin muihin lakeihin. Pyk&lan 1 momentissa olisi tutkimuslain 1 §:n saantelya
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vastaava saannds lakien suhteesta toisiinsa. Vaikka kliininen ladketutkimus on yleis-
kielisesti |aaketieteellista tutkimusta, ei tutkimuslakia (lakia laéketieteellisesta tutki-
muksesta) siis sovelleta kliinisiin [Adketutkimuksiin, vaan Kliinisiin l1a&ketutkimuksiin
sovelletaan tatéa lakia. Tutkimuslain 3 lukua, joka koskee alkiotutkimusta, sovellettai-
siin kuitenkin toissijaisesti myo6s kliinisiin 1aéketutkimuksiin.

Tassa laissa liséksi annettaisiin tietosuoja-asetusta taydentévét ja tAsmentavat saéan-
nokset henkilttietojen kasittelystéa kliinisessa laaketutkimuksessa ja siihen liittyen.
Tama on mahdollista ja tarpeen, koska tietosuoja-asetus siséltaa jonkin verran kan-
sallista liikkumavaraa. limaisulla “siihen liittyen” viitattaisiin viranomaisen suorittamaan
tietojen kasittelyyn ja myds tietojen kasittelyyn tutkimuksen paatyttyakin. TAman lain
saannokset olisivat erityissaannoksia suhteessa tietosuojalain sééantelyyn siten, etta
jos tassa laissa sdadetaan toisin kuin tietosuojalaissa, sovellettaisiin tdman lain sdan-
noksiéa. Tama koskisi erityisesti késittelyn laillisia perusteita ja késittelyn tarkoitusta.
Né&ité koskevia sddnnoksia olisi lain 30 ja 35 §:ssé. Tietosuojalaki soveltuisi muilta
osin, eli siis tietosuojalaista soveltuisivat esimerkiksi tietosuojavaltuutettua ja sen toi-
mivaltuuksia koskevat sddnnokset.

Biopankkilaissa ja kudoslaissa sdadetaan tapauksista, jolloin niissa tarkoitettujen bio-
logisten materiaalien ja tietojen kayttdon tarvitaan eettisen toimikunnan lausunto. Ky-
seisissa laeissa ei maaritetéd tarkemmin arvioivaa eettista toimikuntaa. Pykalan 3 mo-
mentissa siis viitattaisiin siihen, etté taman lain 17 8:n mukainen valtakunnallinen 1&a-
ketieteellinen eettinen toimikunta arvioi hankkeen silloin, kun biologista materiaalia tai
tietoja kaytetaan kliiniseen ladketutkimukseen. Asiasta sdadetaan taman lain 18
§:ssa. Tutkimuslain alaan koskevan hankkeen arvioisi luonnollisesti alueellinen laéke-
tieteellinen tutkimuseettinen toimikunta.

Tutkimuslaakkeista ja oheislaékkeista seka niihin liittyvasta valvonnasta sdadetéén
kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksessa ja komission delegoidussa asetuksessa
2017/1569. Laakelaissa olisivat naita sdannoksia taydentavat kansalliset sdanndkset.
Potilasasiakirjoihin sovellettaisiin potilaslakia ja potilasasiakirja-asetusta.

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetus sdantelee hyvin tarkkaan hallinnollista menette-
lya, jonka mukaan kliinista ladketutkimusta koskeva hakemus arvioidaan. N&in ollen
osaa hallinnon yleislaeista sovelletaan toimintaan vain rajoitetusti. Selvyyden vuoksi
soveltuvuudesta olisi nimenomaiset saannokset lain 36 §:ssa. Eraiden hallinnon yleis-
lakien soveltamisesta ehdotetaan sdadettavan erikseen lain loppupuolella eika téassa
pykéalassa, koska kyseisessa saantelyssa viitataan moneen asiaan, jotka tulevat esiin
laissa vasta tata 3 §:44 mydhemmin. Lain loogisen etenemisen takia on perustellum-
paa saataa asiasta lain loppupuolella.
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4 § Patevyysvaatimukset. Kliinisten laaketutkimusten EU-asetuksen 2 artiklan 15 koh-
dassa maaritelldén tutkijaksi henkild, joka vastaa kliinisen laéketutkimuksen suoritta-
misesta tutkimuspaikassa. Asetuksen 49 artiklan 1 kohdassa liséksi séadetaan, etta
tutkijan on oltava kansallisen lainsdadannon maaritelman mukainen laakari tai hen-
kilo, joka harjoittaa ammattia, jonka asianomaisessa jasenvaltiossa tunnustetaan an-
tavan patevyyden toimia tutkijana tarvittavan potilaiden hoitoa koskevan tieteellisen
tietdmyksen ja asiantuntemuksen vuoksi.

Asetus siis mahdollistaa sen, etté kliinisen ladketutkimuksen tutkija voisi kansallisen
lainsdadanndn mukaan olla muukin ammattihenkild kuin laékari tai hammaslaakari.
Pykalan 1 momentissa ehdotetaan kuitenkin, etta tutkijan on kliinisessa laaketutki-
muksessa oltava voimassa olevaa sdantelya vastaavasti Suomessa edelleen 1aékari
tai hammaslaakari, jolla on asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen patevyys. Edel-
lytetty patevyys vaihtelisi tutkimushankkeen mukaisesti. N&in ollen esimerkiksi lasten-
ladketutkimuksen tutkijalla lahtokohtaisesti tulisi olla patevyyttd, osaamista ja tietoa
lasten Kliinisista ladketutkimuksista ja niiden toteuttamisesta. Eettisen toimikunnan
tehtavana olisi arvioida tutkijan soveltuvuus kussakin hankkeessa tutkimuksen erityis-
piirteet huomioiden.

Kliinisten la8ketutkimusten EU-asetuksen 49 artiklan 2 kohdassa saadetaan, etta
muilla kliinisen laéketutkimuksen suorittamiseen osallistuvilla on oltava koulutukseen
ja kokemukseen perustuva asianmukainen patevyys tehtaviensa hoitamiseen. Tama
saantely tulee siis suoraan asetuksesta sovellettavaksi, eikd edellytd kansallisia saéan-
telytoimenpiteita.

Asetuksen 29 artiklassa on kuitenkin sdannos, joka edellyttda kansallista saantelya.
Artiklan 2 kohdassa saadetéaan vaatimuksista, jotka tutkittavalle tai h&nen laillisesti ni-
metylle edustajalleen annettavien tietojen on taytettava osana tietoon perustuvan
suostumuksen hankkimista. Kohdan 2 alakohdan ¢ mukaan edellytys on, etta tiedot
on annettava etukateen kaytavassa keskustelussa, jonka suorittaa tutkimusryhman
jasen, jolla on asianomaisen jasenvaltion lainsdaadannén nojalla asianmukainen pate-
vyys téhan tehtdvaan. Suomen voimassa olevassa lainsdadanngssa ei ole méaaritelty
erityisia patevyysvaatimuksia henkildille, jotka osallistuvat tietoon perustuvan suostu-
muksen hankkimiseen.

Pykalan 2 momentissa ehdotetaan, ettd EU-asetuksen 29 artiklan 2 kohdan c alakoh-
dan mukaisen tutkimusryhman jasenella olisi oltava riittavat tiedot kyseisesta kliini-
sesta tutkimuksesta seké tietoon perustuvaa suostumusta koskevasta séantelysta.
Tallaisen tutkimusryhman jasenen olisi lahtokohtaisesti oltava l&akari tai hammaslaa-
kari, mutta mikali tutkimuksen luonne sen mahdollistaa, jasen voisi myds muu henkild.
Myds tallaisen muun henkilon lahtdkohtaisesti tulisi olla terveydenhuollon ammatti-

115



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 29/2018

henkil6. Muu henkild kuin l&akari tai hammasléaékéri voisi antaa tiedot erityisesti sil-
loin, kun kyseessa on alhaisen interventioasteen kliininen laéketutkimus ja tutkimuk-
sen luonne sen muutenkin mahdollistaa. Kyseisen tutkimusryhman jasenell&, oli han
sitten laéakari, hammaslaakari tai muu henkild, tulisi olla riittdva ammatillinen osaami-
nen ja h&nen tulisi olla riittdvalla tavalla perehtynyt kliinisen laéketutkimuksen sisal-
toon, jotta han pystyy antamaan oikeansisaltoista tietoa kliinisesta ladketutkimuksesta
seka vastaamaan tutkittavan tai taman laillisesti nimetyn edustajan kysymyksiin. Li-
saksi henkildlla tulee olla riittavat tiedot tietoon perustuvaa suostumusta koskevasta
saantelystd, jotta han pystyy hoitamaan velvoitteensa EU-asetuksen ja tdman lain
mukaisesti. Eettisen toimikunnan tulisi osana arviotaan myos arvioida myés sita, mil-
laisen koulutustaustan omaava henkil6 voi kyseisessa tutkimuksessa antaa tiedot.

5 § Toimeksiantajan laillinen edustaja ja yhteyshenkild. Kliinisten ladketutkimusten
EU-asetuksen 74 artiklassa sdadetéén tilanteesta, jossa kliinisen laaketutkimuksen
toimeksiantaja ei ole sijoittautunut unioniin tai ETA-alueelle. Artiklan 1 kohdan mu-
kaan tallaisen toimeksiantajan on varmistettava, etta luonnollinen henkil6 tai oikeus-
henkil6 on sijoittautunut unioniin sen laillisena edustajana. Tallaisen laillisen edustajan
vastuulla on varmistaa, etta toimeksiantajan Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen
mukaisia velvollisuuksia noudatetaan, ja laillisen edustajan on oltava kaiken kliinisten
ladketutkimusten EU-asetuksessa sdadetyn toimeksiantajalle suunnatun viestinnan
vastaanottaja. Kaikki viestinté kyseisen laillisen edustajan kanssa katsotaan viestin-
naksi toimeksiantajan kanssa. Tama saéntely tulee siis suoraan EU-asetuksesta eiké
siihen liity kansallista sdéntelyvaraa.

Asetuksen 74 artiklan 2 kohdassa saadetaén kuitenkin jdsenvaltion oikeudesta péat-
taa olla soveltamatta 1 kohtaa kliinisiin laéketutkimuksiin, jotka suoritetaan yksin-
omaan niiden omalla alueella tai niiden alueella ja kolmansien maiden alueella, edel-
lyttden, ettéd ne varmistavat, ettd toimeksiantaja nimeda kyseista kliinista l1aéketutki-
musta varten vahintdan niiden alueella olevan yhteyshenkildon, joka on kaiken asetuk-
sessa saadetyn toimeksiantajalle suunnatun viestinnan vastaanottaja. Pykaléan 1 mo-
mentissa ehdotetaan, ettd lahtokohtaisesti artiklan 2 kohdassa tarkoitetuissa tilan-
teissa toimeksiantajan tulisi nimeta laillinen edustaja. Tama on perusteltua, koska esi-
merkiksi ongelmatilanteissa tulisi viranomaisilla ja asianosaisilla olla mahdollisuus
kohdistaa toimenpiteita toimijaan, joka toimii EU- tai ETA-alueella. Asetuksen joh-
danto-osan perustelukappaleessa 60 todetaan laillisen edustajan tarkoituksena ole-
van varmistaa, ettd jasenvaltiot voivat toteuttaa taytantddnpanotoimia ja etta tarvitta-
essa voidaan panna vireille oikeudenkaynti. Perustelukappaleessa todetaan myds,
ettd jasenvaltioiden siviili- ja rikosoikeudellista vastuuta koskevien jarjestelmien eroa-
vaisuuksien vuoksi on kuitenkin aiheellista antaa kunkin asianomaisen jasenvaltion
paattaa omalla alueellaan siité, edellytetadnko laillista edustajaa, kunhan vahintdén
yhteyshenkild on sijoittautunut unionin alueelle.

116



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 29/2018

Pykalan 1-3 momentissa ehdotetaan, ettd Fimea voisi kuitenkin toimeksiantajan hake-
muksesta myontaa luvan, ettei tutkimukselle tarvita laillista edustajaa, vaan yhteys-
henkil6 on riittdva. Asetuksen 74 artiklan 2 kohdan sanamuodon mukaisesti yhteys-
henkilon tulisi olla Suomen alueella. Fimea my®6ntaisi luvan, jos se arvioi, etta luvan
myontéamisesta ei aiheudu kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen vaatimusten tayt-
tamisen kannalta, erityisesti tutkittavien suojelun ja oikeusturvan kannalta, merkittavia
riskejd. Sanamuoto jattdd Fimealle harkinnanvaraa riskien arvioinneista. Merkittavan
riskin syntymisen kynnysté ei sanamuodosta huolimatta ole tarkoitus nostaa korke-
alle. Sanamuoto on valittu, koska jokaisessa tutkimuksessa on joitain riskeja. Riskia
voitaisiin arvioida erityisesti suhteessa siihen, miten todennékdisesti vahinkotilan-
teessa toimeksiantajan tekemia vahinkoja koskevien jarjestelyjen takia laillisen edus-
tajan puuttuminen EU- tai ETA-alueella vaikuttaisi vahingonkorvauksen saamiseen.
Riskin arvioimisessa voitaisiin esimerkiksi myds ottaa huomioon se, onko toimeksian-
taja tunnettu toimija, kuten yliopisto tai taloudeltaan vakaa, tunnettu yritys, vai ei. Toi-
meksiantajan, joka haluaa nimeta yhteyshenkilon laillisen edustajan sijasta, olisi odo-
tettava hakemustaan koskevaa lainvoimaista myonteista paatdsta ennen kliinista laa-
ketutkimusta koskevan hakemuksen tekoa EU-portaaliin. Nain ennen hakemuksen jat-
tamista olisi selvaa, etté laillista edustajaa ja yhteyshenkiloa koskevat edellytykset ei-
vat muodostu menettelyssa ongelmaksi.

Asetuksen 74 artiklan 3 kohdassa on lisdksi sdanndés, jonka mukaan kun on kyse use-
ammassa kuin yhdessa jasenvaltiossa suoritettavista Kliinisista laaketutkimuksista,
kaikki kyseiset jasenvaltiot voivat paéttda olla soveltamatta 74 artiklan 1 kohtaa edel-
lyttden, ettéd ne varmistavat, ettd toimeksiantaja nimeda kyseista kliinista l1aéketutki-
musta varten vahintaan yhteyshenkilon, joka on kaiken asetuksessa sdadetyn toimek-
siantajalle suunnatun viestinnan vastaanottaja. Asetuksen saantelysta tai johdanto-
osasta ei selvid lainsaatajan tarkoitusta siitd, miten menettely on kaytannodssa tarkoi-
tus hoitaa ajallisesti ja hallinnollisesti. Koska komissio mahdollisesti antaa asiassa oh-
jeistusta tai asia ratkeaa tietojarjestelmaratkaisujen kautta, ei kansalliseen lakiin ehdo-
teta saadettavaksi menettelysaannoksia asiaa koskien. Pykalan 4 momentin mukaan
Fimea kuitenkin tekisi paatoksen siitéd, hyvaksyykd Suomi tallaisen yhteyshenkilon,
samoilla perusteilla kuin Suomea ja kolmatta maata koskevassa menettelyssa. Liséaksi
saadettaisiin valtuutuksesta sdatdd hakumenettelysta valtioneuvoston asetuksella, jos
taytantdonpanon edetessa selviaa tasmallisemman saéantelyn tarve. Liséksi sdadettai-
siin valtuutuksesta sdatda hakemuksessa edellytetyista tiedoista.

6 § Vakuutus tai muu vakuus. Pykalan mukaan toimeksiantajan on huolehdittava, etta
héanen ja tutkijan vastuun kattamiseksi on voimassa vakuutus tai muu asianmukainen
vakuus. Saénnos vastaa voimassa olevaa tutkimuslain 10 b 8:84. Kliinisten lagketutki-
musten EU-asetuksen 76 artiklassa velvoitetaan jasenvaltiot varmistamaan, etta kay-
tossa on tutkittavalle aiheutuneen vahingon korvaamista koskevat jarjestelmat. Artik-
lan mukaan toimeksiantajan ja tutkijan on kaytettava tata jarjestelmaa jasenvaltiossa
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sopivassa muodossa. Nykytilajakson kuvailun mukaisesti Suomessa on lakisdateinen
potilasvakuutus. Liséksi kaupallisesti on saatavilla Suomen L&&kevahinkokorvaus-
osuuskunnan ladkevahinkovakuutus sek& muita vakuutuksia. Periaatteessa sana-
muoto mahdollistaa sen, ettd EU-asetuksen vaatimukset tayttava vakuus voi olla
muussakin muodossa kuin juuri vakuutuksena, mutta téllaiset tilanteet lienevét harvi-
naisia. Joka tapauksessa 6 §:n sadantelyn perusteella ei voitaisi poiketa potilasvahin-
kolain velvoitteista. Pykalan saannoksella sdadettaisiin velvoitteesta huolehtia, etta
asianmukainen vakuutus tai muu vakuus on olemassa.

Tarvittava vakuutus voi vaihdella tutkimuksesta riippuen. Kliinisten laaketutkimusten
EU-asetuksen 7 artiklan mukaan kansallisesti on arvioitava 76 artiklan noudattami-
nen. EU-asetuksen 76 artiklan mukaan jasenvaltion vakuutus- tai muu senkaltainen
jarjestely on oltava muodossa, joka vastaa sité tarkoitukseltaan ja on tarkoituksenmu-
kainen riskin luonteeseen ja laajuuteen nahden. N&in ollen téssa esityksessa esitetty-
jen ratkaisujen perusteella eettisen toimikunnan tulisi hakemusta arvioidessaan tar-
kastella myos sita, ovatko vakuutus- tai vakuusjarjestelyt asianmukaiset kyseisessa
tutkimuksessa. EU-asetuksen 76 artiklassa ei sdadeté erikseen siitd, mita korvattavia
vahinkoja jarjestelman tulisi kattaa. Lahtokohta kuitenkin lienee se, ettéa vakuutus- tai
vakuusjarjestelman tulee kattaa erityisesti henkilévahingot. Eettinen toimikunta voisi
periaatteessa jossain erityisessa tilanteessa arvioida, ettd vakuutuksen tai vakuuden
tulisi kattaa my6s muita vahinkoja. On kuitenkin huomattava, etta vaikka vakuutusta
tai vakuutta ei ole otettu esimerkiksi esinevahinkojen varalta, ei tdméa poista mahdol-
lista vahingonkorvausvelvollisuutta.

Eettisen toimikunnan tulisi edellytettyé vakuutusta tai vakuutta arvioidessaan ottaa
huomioon myds Kliinisten laéketutkimusten EU-asetuksen 76 artiklan 3 kohta. Kohdan
mukaan jasenvaltiot eivat saa edellyttaa, etté toimeksiantaja kayttaa lisaksi edella tar-
koitettua jarjestelméa alhaisen interventioasteen kliinisissa laaketutkimuksissa, jos ai-
noa vahinko, joka tutkittavalle olisi mahdollista aiheutua tutkimuslaakkeen kaytdsta
kyseisen Kliinisen l&a8ketutkimuksen tutkimussuunnitelman mukaisesti kyseisen jasen-
valtion alueella, kuuluu jo kaytéssa olevan sovellettavan korvausjarjestelman piiriin.

7.1.2 2 luku. Kliinisen laaketutkimuksen hakemuk-
sen arviointi

7 8§ Hakemusasiakirjojen kieli. Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksessa edellyte-
taan jasenvaltion maarittavan ne kielet, joita hakemusasiakirjoissa voi kayttaa. Pyka-
l&n mukaan kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen liitteiden | ja 1l mukaisissa hake-
musasiakirjoissa voisi kayttaa kielena suomea, ruotsia tai englantia. Liitteen | osan K
kohdan 60 mukaiset asiakirjat ja osan L mukaiset asiakirjat tulisi kuitenkin toimittaa
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suomeksi tai ruotsiksi. Osan K kohdan 60 mukaiset asiakirjat ovat osa rekrytointijar-
jestelyihin liittyvista tiedoista, eli jaljenndkset ilmoitusaineistosta, myos kaikista paino-
tuotteista sek& aani- ja kuvatallenteista. Liséksi niihin kuuluu kuvaus menettelyista,
joilla ilmoitukseen saadut vastaukset on tarkoitus kasitella. Tahan sisaltyvat jaljennok-
set ilmoituksista, joilla tutkittavia on kutsuttu osallistumaan kliiniseen ladketutkimuk-
seen, seka jarjestelyt, joiden mukaisesti annetaan tietoja ja neuvoja vastaajille, joita ei
pidetty sopivina kliiniseen laéketutkimukseen otettaviksi. Liitteen | osan L mukaiset
asiakirjat ovat tutkittaville annettavat tiedot, tietoon perustuvaa suostumusta koskeva
lomake ja tietoon perustuvan suostumuksen antamismenettely.

Saantely koskisi nimenomaan niita asiakirjoja, jotka toimeksiantajan tulisi toimittaa vi-
ranomaisarviointia ja eettisté arviointia varten. Tasta on erotettava se, etté jos tutki-
muksessa on seka suomenkielisia ettd ruotsinkielisia, tai jotain muuta kielta puhuvia
tutkittavia, tulisi heille antaa tiedot ja suostumus hankkia heidan ymmartamallaéan kie-
lelld, jotta suostumus on aidosti tietoon perustuva. On kuitenkin tarkeaa, ettad kansal-
liskielella toimitetaan arviointia varten pykalassa maaritetyt asiakirjat, jotta eettinen toi-
mikunta ja viranomainen voivat arvioida esimerkiksi niiden ymmarrettavyytta tutkitta-
vien nakodkulmasta.

8 § Suomi raportoivana jasenvaltiona. Pykalassa sdadettéisiin menettelysta, kun
Suomi on raportoiva jasenvaltio. Pykaléan 1 ja 2 momentin mukaan lahtokohtana olisi,
ettd Fimea suorittaa raportoivalle jAsenvaltiolle sédéadetyt tehtavat, jollei toisin saadeta.
Fimea arvioisi osan | seikat kokonaisuudessaan, ja eettinen toimikunta osittain. Pyka-
l[an 3 momentin mukaan Fimean tehtavana olisi laatia | osasta arviointiraportti.

Pykalan 3 momentin mukaan Fimea tekisi paatelman siita, onko kliininen laéaketutki-
mus hyvaksyttavissa, hyvaksyttavissa tietyin erityisehdoin vai ei hyvéaksyttavissa. Eet-
tisen toimikunnan kielteinen lausunto tai lausunto, jossa edellytetaan tiettyjen yksityis-
kohtaisten erityisehtojen tayttymisté ehtona hyvaksyttavyydelle, sitoisi Fimean paatel-
mada. Saannds olisi seurausta asetuksen 8 artiklan mukaisesta saantelysta, jonka mu-
kaan kansallista paatosta tehdessaan jasenvaltion on kieltaydyttava hyvaksymasta
kliinista laéketutkimusta, jos eettinen toimikunta on antanut kielteisen lausunnon, joka
asianomaisen jasenvaltion kansallisen lainsdadannén mukaisesti on pateva koko ja-
senvaltiossa.

Pykalan 4 momentissa mahdollistettaisiin se, ettd eettinen toimikunta voisi tarvitta-
essa kasitella hakemusta arvioinnin aikana uudelleen, vaikka se on jo antanut lausun-
tonsa, jos osan | arvioinnin aikana tulee esiin uusia seikkoja. Eettinen toimikunta to-
denndékoisesti tulee antamaan lausuntonsa jo niin sanotun alkuarviointivaiheen ai-
kana, eli ennen kuin muut osallistuvat maat ovat esittaneet hakemuksesta nakodkohtia.
Eettinen toimikunta voisi muiden maiden esittdmien nakokohtien tai toimeksiantajan
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toimittamien lisétietojen perusteella muuttaa kantaansa tutkimuksen hyvaksyttavyy-
desté. Koska edellisen momentin mukaan eettisen toimikunnan kielteinen lausunto si-
too Fimean paéatelmén tekoa, ja lain 12 8:n mukaan myds Fimean paatosta, olisi toi-
mikunnalla oltava mahdollisuus arvioida asiaa uudelleen, jos esiin tulee tieto, jonka
mukaan eettinen toimikunta on esimerkiksi ymmartanyt jonkin asian vaarin ja voi kui-
tenkin pitédd tutkimushanketta hyvaksyttdvana. Eettinen toimikunta voisi uusien tieto-
jen perusteella myds havaita, ettd tutkimushanke ei olekaan hyvaksyttava, tai etta se
on vain hyvaksyttavissa vain tiettyjen ehtojen tayttyessa. Talldin eettisen toimikunnan
puoltava lausunto voisi antaa vaaran kuvan hankeen tosiasiallisesta hyvaksyttavyy-
desta. Myo6s uusi lausunto olisi annettava ennen kuin Fimea tekisi osaa | koskevan
paatelman, eli siis 45 paivan kuluessa hakemuksen validiointipaivasta.

Pykalan 5 momentin mukaan valtakunnallisen laéketieteellisen tutkimuseettisen toimi-
kunnan tehtava olisi olla vastuussa osan Il arvioinnista. Toimikunnasta ja arviointime-
nettelysta sdadettaisiin lain 4 luvussa. Toimikunta arvioisi hakemuksen kaikkien ase-
tuksen osaa Il koskevien seikkojen osalta, laatisi arviointiraportin Il osan sek& suorit-
taisi muut osaan Il liittyvét jasenvaltiolle sdadetyt tehtavat. Fimea voisi ilmaista toimi-
kunnalle nakékohtia arviointia ja arviointiraportin laatimista varten. Antamalla tehtava
yksinomaan eettiselle toimikunnalle pyrittéisiin hallinnolliseen tehokkuuteen, koska ar-
vioitavien seikkojen ei katsota edellyttdvan seka toimivaltaisen viranomaisen etta eet-
tisen toimikunnan arviota. Tehtavan arvioidaan sopivan eettiselle toimikunnalle pa-
remmin kuin Fimealle, koska arvioinnissa kasitelladn muun muassa tietoon perustu-
van suostumuksen ja rekrytointijarjestelyjen asianmukaisuutta, eli seikkoja, joita eetti-
set toimikunnat arvioivat nykyaankin. Eettisen toimikunnan suorittama arvio olisi ny-
kyistd enemman kuitenkin myds laillisuusarviointia, koska eettisen toimikunnan tulisi
arvioida muun muassa tietosuojasééntelyn noudattamista.

9 § Suomi asianomaisena jasenvaltiona. Pykalassa saédettaisiin tydnjaosta silloin,
kun Suomi on asianomainen (osallistuva) jasenvaltio, ja joku muu maa on raportoiva
jasenvaltio. Kaytadnndssa talloin siis suoritettaisiin hakemuksen arvio kansallisesti,
mutta Suomen roolina olisi arvioida hakemuksen liséksi toisen jasenvaltion laatima ar-
viointiraportin | osan luonnos ja tarvittaessa esittaa nakokohtia. Seka eettisen toimi-
kunnan ettd Fimean tulisi arvioida tutkimushankkeen hyvaksyttavyytta ja muodostaa
siitd kanta. Fimealla olisi paaasiallinen rooli hakemuksen validioinnissa ja Suomen na-
kokantojen toimittamisessa EU-portaaliin. Fimea ja eettinen toimikunta arvioisivat ha-
kemuksen ja arviointiraportin | ja Il osaa koskevat seikat edella 8 8:ssd sdadetyn tyo-
jaon mukaisesti. Myds Suomen ollessa asianomainen jasenvaltio eettinen toimikunta
voisi tarvittaessa kasitella uudelleen asiaa, vaikka se olisi jo antanut | osaa koskevan
lausuntonsa.
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10 § Kliinisen laéketutkimuksen huomattavaa muutosta koskeva arviointi. Pykalan 1
momentin mukaan, kun kyseessa on laéketutkimusten EU-asetuksen Il luvussa tar-
koitettu huomattavaa muutosta koskeva arviointi ja Suomi on raportoiva jasenvaltio,
sovelletaan 8 §:ssé sdadettya tydnjakoa ja menettelyja. Kyseisen pykélan 1 momentin
mukaanhan Fimea laht6kohtaisesti suorittaisi raportoivalle jasenvaltiolle kliinisten 184-
ketutkimuksen EU-asetuksessa saadetyt tehtavat. Asetuksen Il luvussa sdadetaan
erilaisista tilanteista, koska huomattava muutos voi koske arviointiraportin | tai Il osaa,
tai molempia. Tall6in siis Fimea ja eettinen toimikunta arvioisivat huomattavaa muu-
tosta sen mukaisesti, kun 8 §:ss& sdadetaan, eli Fimea kaikki | osaa koskevat seikat,
eettinen toimikunta osan niista, ja eettinen toimikunta yksin Il osaa koskevat seikat.
Suomen ollessa asianomainen jasenvaltiosovellettaisiin 9 §:ssd sdadettya tydnjakoa
ja menettelyja. Selvyyden vuoksi viitattaisiin myds eraisiin tehtéviin, jotka nimenomai-
sesti hoitaa eettinen toimikunta.

Saantelyteknisista syista pykalan 3 momentissa sdadettaisiin siita, miten tulkitaan 8
§:ssé sdadettyja viittauksia 5 - 7 artiklaan. Tallgin tarkoitetaan 17, 18, 20, 21 ja 22 ar-
tiklojen vastaavia validiointia ja arviointia koskevia sdannoksia. N&in ollen siis esimer-
kiksi 18 artiklan 2 kohtaa sovellettaessa siina oleva saantelya arviointiraportin | osaa
koskevasta paatelmasta sovellettaisiin siten, ettd Fimea tekee téllaisen paatelmén
eettisen toimikunnan kielteisen tai ehdollisen lausunnon huomioon taysimaaraisesti
ottaen, koska 8 8:n 3 momentissa saédetaan vastaavasta tyonjaosta viittauksella EU-
asetuksen 6 artiklan 3 kohtaan.

Toisena esimerkkina voidaan mainita, ettd Fimea tekisi myos Il luvun mukaisissa me-
nettelyissa naissa artikloissa saadetyt, asianomaisen jasenvaltion ndkdkantojen ja na-
kokohtien esittamiseen liittyvat tehtavat ja vastaisi niiden toimittamisesta raportoivalle
jasenvaltiolle. Sen tulisi kuitenkin tuoda esiin eettisen toimikunnan esittamat huomiot.
Pyk&lan 2 momentissa oleva sdannds merkitsisi, etta 9 8:n 1 momentissa oleva viit-
taus 5 artiklan 3 kohtaan ja 9 §:n 3 momentissa oleva viittaus 6 artiklan 5 ja 8 kohtiin
ymmarrettaisiin viittaavan vastaaviin nékdkohtien esittdmiseen ja toimittamiseen liitty-
viin Il luvun séantelyihin.

11 § Asianomaisen jasenvaltion lisddminen myéhemmassa vaiheessa. Myds asian-
omaisen jasenvaltion lisaamiseen sovellettaisiin 8 ja 9 8:ssd sdadettya tydnjakoa.
Saantely merkitsee osittaista toistoa sdantelyssé suhteessa edelld oleviin pykaliin,
mutta selvyyden liséamiseksi 9-11 8:ssa saadettaisiin eri tilanteista omissa pykalis-
saan. Liséksi selvyyden vuoksi sdadettaisiin nimenomaisesti tydnjaosta 14 artiklan
mukaisissa tehtavissa.

12 § Paatos kliinista ladaketutkimusta koskien. Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuk-
sen 8, 14, 19, 20 ja 23 artikloissa sdadetaan kansallisesta paatoksesta, joka tulee
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tehda Kliinista laaketutkimusta koskien. Artiklojen mukaan hakemusta koskien on teh-
tava yksi kansallinen paatds. Toisin sanoen eettinen toimikunta ja Fimea eivat voi
tehda erillisia kansallisia paatoksia siitd, onko hakemus hyvaksytty vai ei. Pykalassa
ehdotetaan, etta yhden kansallisen paatoksen tekisi Fimea. Vaikka eettisen toimikun-
nan toiminta on luonteeltaan viranomaistoimintaa, on valtiollinen valvova viranomai-
nen luonnollisempi taho tekemaan valituskelpoisen hallintopaattksen.

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen saéantelyn takia on mahdollista, etta erityi-
sesti kliinisen ladketutkimuksen huomattavaa muutosta koskevassa arvioinnissa ha-
kemus kohdistuu vain arviointiraportin Il osassa saadettyihin asioihin. Esityksessa
edelld ehdotetaan, ettd osaan Il kuuluvat seikat arvioi ainoastaan eettinen toimikunta.
Kaytannossa tama tarkoittaisi, ettéa Fimea tekisi paatoksen eettisen toimikunnan lau-
sunnon perusteella. Vastaavantyyppisestd menettelystd saadetdan voimassa olevan
biopankkilain 13 §:ssd, jossa sdadetddn vanhojen naytekokoelmien siirrosta biopank-
kiin. Jos eettinen toimikunta ei pida naytteiden siirtoa biopankkiin eettisesti hyvaksyt-
tdvana, Valvira tekee hakemuksesta asiasta paatoksen. Fimea muodostaisi my6s
Suomen kannan siitd, etta hyvaksyyko vai vastustaako Suomi raportoivan jasenvaltion
tekemaa paatelmaa osaa | koskien.

Kliinisten ld8ketutkimusten EU-asetuksen mukaan jasenvaltion on kieltaydyttéava hy-
vaksymasta kliinista laéketutkimusta, jos eettinen toimikunta on antanut kielteisen lau-
sunnon. Pykalassa selvyyden vuoksi sdadettaisiin, etta eettisen toimikunnan antama
kielteinen lausunto on Fimean paatosta ja kantaa sitova.

Pykalassa lisaksi sdadettaisiin asetuksenantovaltuudesta saataa arvioinnista ja paa-
toksenteosta tarkemmin valtioneuvoston asetuksella. Asetuksenantovaltuutus koskisi
kaikkia 8-12 §:n mukaisia menettelyja. Asetuksella voitaisiin sdataé esimerkiksi tar-
kemmin Fimean ja eettisen toimikunnan tyénjaosta.

13 § Yhteistyd hakemuksen arvioinnissa. Pykalassa saadettaisiin Fimean ja eettisen
toimikunnan velvoitteesta tehda yhteistydsta. Fimea ja eettinen toimikunta arvioisivat
kuitenkin hakemuksen itsendisesti. ltsendinen arviointi tarkoittaisi sita, etta kumpikin
taho antaa oman kantansa niista seikoista, jotka laissa on niiden arvioitavaksi saa-
detty. Koska menettelya maarittavat kuitenkin tiukat aikarajat, on tarkead, etta Fimean
ja eettisen toimikunnan valilla on hyva keskusteluyhteys. Lain 17 8§:ssa ehdotetaan,
ettd Fimean edustajaa voitaisiin kuulla eettisessa toimikunnassa asiantuntijana, mutta
han ei kuitenkaan voisi osallistua eettisen toimikunnan paatoksentekoon.

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksessa saadetaan, ettei kansallisesti saada
myontaa lupaa tutkimukselle, jos eettinen toimikunta on antanut siitd kielteisen lau-
sunnon. Lain 12 §:ssé ehdotetaan, ettd kansallisen paatdksen tekee Fimea. Fimea ja
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eettinen toimikunta arvioivat osin samoja seikkoja. Nain ollen Fimea olisi osin p&atok-
senteossaan sidottu eettisen toimikunnan kantaan. TAma ei kuitenkaan merkitsisi sita,
ettei Fimea arvioisi hakemusta itsendisesti, vaan kyseinen sdantely koskisi paatelma-
ja paatoksentekovaihetta.

Pykalan 2 momentissa saadettaisiin yhteistydn muodoista. Osin tydnjako ja yhteistyo
maaérittyisivét lain muiden pykalien kautta. Tassa momentissa madriteltaisiin muita ha-
kemuksen arviointiin liittyvia menettelyja ja yhteistydn muotoja. Momentin mukaan
eettinen toimikunta voisi ilmaista Fimealle nakdkohtia erilaisista hakemusta koskevista
seikoista. Saantelyn tarkoituksena on mahdollistaa eettisen toimikunnan osallistumi-
nen hakemuksen arviointiin tapauksen mukaan tarkoituksenmukaisella tavalla, mainit-
tujen tehtéavien ollen kuitenkin Fimean vastuulla. Lisaksi toimikunta voisi esittda Fime-
alle ndkokohtia, kun Fimea suorittaa valvontaan kuuluvia arviointitehtévia koskien
odottamattomia vakavia haittavaikutuksia ja toimeksiantajan vuosittaisia turvallisuus-
raportteja. EU-asetuksen 44 artiklan 3 kohdan mukaan eettinen toimikunta on otettava
mukaan tietojen arviointiin, jos kansallisessa laissa asiasta saadetdén. Arviointiteh-
tava olisi Suomessa siis Fimean, mutta eettinen toimikunta voisi halutessaan osallis-
tua tehtavaan. Lisdksi momentissa olisi yleisluonteinen sdannds, jonka mukaan eetti-
nen toimikunta ja Fimea voivat tarjota toisilleen neuvoja hakemusta koskevissa tai
yleisissa kaytanndllisissa, tieteellisissd, eettisissa ja oikeudellisissa kysymyksissa.

Momentin sanamuodon mukaan yhteisty6ta voitaisiin tehda ainakin edella mainitun
tavoin. Tama tarkoittaa, etté eettinen toimikunta ja Fimea voisivat tarvittaessa tehda
yhteistydta muillakin tavoin. Koska vasta kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen so-
veltamisen myd6ta tullaan kytannossa tietoiseksi parhaista menettelytavoista ja yh-
teistybtarpeista, on saantelyyn syyta jattaa likkumavaraa toimikunnalle ja Fimealle
parhaimpien yhteistydmuotojen l6ytamiseksi. Pykalassa olisi kuitenkin sdadetty kes-
keisimmiksi arvioiduista yhteisty6n muodoista.

Pykalan 3 momentissa saadettaisiin Fimean velvoitteesta ottaa eettisen toimikunnan
2 momentin mukaisesti iimaisemat seikat asianmukaisesti huomioon. Saantelyn tar-
koituksena olisi muodollisesti varmistaa, etté eettisen toimikunnan esittamat huomiot
tulevat huomioiduksi. Eettisen toimikunnan tdman pykalan nojalla esittdmat huomiot
eivat kuitenkaan sitoisi Fimean toimintaa.

7.1.3 3 luku. Tutkittavat

14 § Tietoon perustuva suostumus vajaakykyisen tutkittavan kohdalla. Kliinisten 1&a&-
ketutkimusten EU-asetuksen maaritelmasaanndksen mukaan vajaakykyisella tutkitta-
valla tarkoitetaan tutkittavaa, joka muusta syysta kuin siksi, etta han ei ole ikansé puo-
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lesta oikeustoimikelpoinen antamaan tietoon perustuvaa suostumustaan, on asian-
omaisen jasenvaltion lainsdddannén mukaan kykenemétén antamaan tietoon perustu-
vaa suostumustaan. TAma jattdd kansallisen lainsdéddannén varaan sen, milloin hen-
kild on kykenematdn antamaan tietoon perustuvan suostumuksensa tutkimukseen.
Pykalan 1 momenttiin ehdotetaan saadettavaksi, ettd kykenemattémyys voi johtua
mielenterveyden hairidstd, kehitysvammaisuudesta tai muusta vastaavasta syysta.
Sanamuoto vastaa voimassa olevan tutkimuslain 7 §8:n 1 momenttia, ja myos potilas-
lain 6 8:n 2 momentin sanamuotoa. Kyse on kyvyttomyydestd ymmartaa tutkimukseen
littyvia seikkoja tavalla, joka johtaa siihen, ettei mahdollisessa suostumuksessa olisi
kyse tietoon perustuvasta suostumuksesta. Se, ettd henkild esimerkiksi oikeuspsyki-
atrisena potilaana on maaratty hoitoon tahdosta riippumatta, ei vield itsesséan mer-
kitse, ettei h&n voisi antaa tietoon perustuvaa suostumusta (HE 65/2010 vp s. 19).

Pykalan 2 momentissa saadettaisiin siitd, kuka on vajaakykyisen laillisesti nimetty
edustaja, jolla on valtuudet antaa tietoon perustuva suostumus vajaakykyisen tutkitta-
van puolesta. Jos vajaakykyiselle on maaréatty holhoustoimilain mukainen edunval-
voja, jonka tuomioistuin on maarannyt edustamaan paamiestaan henkilon terveytta
koskevassa paatoksenteossa tai muuten henkil6d koskevassa asiassa, olisi han lailli-
sesti nimetty edustaja. Henkilo& koskevalla asialla tarkoitetaan holhoustoimilaissa
muuta kuin taloutta tai omaisuutta koskevaa asiaa, koska holhoustoimi koskee paa-
asiallisesti taloudellista edunvalvontaa (HE 146/1998 vp s. 42). Jos téllaista edunval-
vojaa ei ole, kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksessa tarkoitettu laillisesti nimetty
edustaja olisi vajaakykyisen lahiomainen tai muu laheinen henkild. Asiallisesti lailli-
sesti nimetty edustaja vastaisi kasitteena erityisesti lahiomaisen tai muun laheisen
kohdalla ennemmin kotimaisessa lainsdadanndssa kaytettya kasitetta laillinen edus-
taja, mutta kasite “laillisesti nimetty edustaja” tulee suoraan EU-asetuksesta.

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 31 artiklan 2 kohdassa mahdollistetaan se,
ettd kansallisesti kiellettaisiin kliinisten laaketutkimusten suorittaminen vajaakykyisilla,
kun tutkimusta ei olisi suoraa hyotyéa vajaakykyiselle itselleen vaan ainoastaan hénen
edustamalleen vaestéryhmalle. Esityksessa ei ehdoteta otettavaksi téllaista katego-
rista kieltoa kayttdon. Sen sijaan osana kliinisen laaketutkimuksen arviointia Fimean
ja eettisen toimikunnan tulee normaalisti arvioida, tayttaako tallainen suunniteltu tutki-
mus tieteelliset ja eettiset lainmukaiset edellytykset.

15 § Tietoon perustuva suostumus alaikéisen tutkittavan kohdalla. Pykélassa saadet-
taisiin alaikdiseen tutkittavaan kohdistuvasta kansallisesti saadettavista asioista. Kilii-
nisten ladketutkimusten EU-asetuksen alaikaista koskevassa maaritelmasaannok-
sessé jatetaan kansallisesti ratkaistavaksi, minka ikdinen tutkittava ei ole ikansa puo-
lesta oikeustoimikelpoinen antamaan tietoon perustuvaa suostumustaan. Voimassa
olevaa sdantelya vastaavasti alaikdisen puolesta suostumuksen antaisi hanen huol-
tajansa tai hanen laillinen edustajansa.

124



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 29/2018

Pykalan 2 momentissa sdadettaisiin poikkeussdannoksestd 1 momentissa sdadettyyn
l&htokohtaan. Pykalan mukaan jos tutkittava on tayttéanyt 15 vuotta, voi han itse antaa
tietoon perustuvan suostumuksensa, ellei han ikdansa, kehitystasoonsa seka sairau-
den tai tutkimuksen laatuun nahden ole kykenematdn ymmartamaan tutkimuksen tai
tutkimustoimenpiteen merkitysta. Talléinkin huoltajalle tai lailliselle edustajalle on il-
moitettava asiasta, ellei alaikéinen tata kiella. Pykalan sééntely poikkeaisi osin voi-
massa olevan tutkimuslain 8 §:n 3 momentin s&éntelysté. Perustelujen osalta osin vii-
tataan tutkimuslain muutettavaksi ehdotettuun 8 §:4én.

Pykalan 3 momentissa saddettaisiin alaikdisen omasta suostumuksesta. Pykalan mu-
kaan jos alle 18-vuotias tutkittava, joka ei voi olla tutkittavana ilman huoltajansa tai
muun edunvalvojansa suostumusta, kykenee muodostamaan mielipiteen ja arvioi-
maan hanelle tutkimuksesta annettuja tietoja, edellytetaan myds hénen kirjallista
suostumustaan. Sdannoksella otettaisiin kansalliseen lainsaadantoon kliinisten laake-
tutkimusten EU-asetuksen 29 artiklan 8 kohdassa mahdollistettu kansallinen saantely
siitéa, ettéd myo6s alaikdisen omaa suostumusta voidaan edellyttaa laillisesti nimetyn
edustajan suostumuksen lisdksi. Vastaava edellytys on voimassa olevan tutkimuslain
8 8:n 4 momentissa. Momenttiin ei ehdoteta nimenomaisia ikérajoja sen suhteen,
minka ikaisend alaikaiselté edellytetédan rinnakkaista kirjallista suostumusta. Asiasta
on lastenladketieteen asiantuntijat julkaisseet kansallisia ja kansainvalisia suosituksia
(muun muassa EU:n komission alaisen ad hoc-asiantuntijaryhméan suositukset). Nii-
den perusteella kirjallinen suostumus voitaisiin edellyttda jo noin kouluikéiselta (kuu-
desta vuodesta eteenpain) lapselta.

Asetuksessa lisaksi sdadetdan, etta tutkijan on noudatettava alaikdisen, joka kykenee
muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan saamiaan tietoa, nimenomaista toivomusta
kieltaytya osallistumasta ladketieteelliseen tutkimukseen tai vetaytya siita milloin ta-
hansa. Hyvin pienen lapsen kohdalla arvion tekeminen siitd, milloin lapsen omalla tah-
dolla on maaraava merkitys, voi olla haastava, koska lapsi voi esimerkiksi pelata neu-
lanpistoa. Lapselle annettavaa tietoon ja tiedonantamisen tapaan tulee kiinnittaa eri-
tyistd huomiota. Arvio tulisi tehdd huomioiden lasten kehityksesté kirjoitettu kirjalli-
suus, asiantuntijoiden suositukset, tutkijan oma koulutukseen ja osaamiseen perus-
tuva asiantuntemus sekd nimenomaisesti arvioiden kyseisen lapsen kyky muodostaa
mielipide ja arvioida saamiaan tietoja. Tutkimuslakia saadettdessa myos sosiaali- ja
terveysvaliokunta (StVM 39/1998 vp) katsoi, etta tiettyyn lakiin kirjoitettu ikaraja (eh-
dotettu 5 vuotta) saattaa johtaa tutkimuksen kannalta ylitsepddsemattémiin ongelmiin,
mutta toisaalta myds pienempien lasten mielipiteitd on kunnioitettava.

16 § Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas tutkittavana. Kliinisten la&ketutkimusten EU-
asetuksen 34 artiklan mukaan jasenvaltiot voivat pitda voimassa lisatoimenpiteet,
jotka koskevat henkil6itd, jotka suorittavat pakollista sotilaspalvelusta, henkil6ita, jotka
ovat menettdneet vapautensa, henkilditd, jotka eivat tuomioistuimen paatoksen vuoksi
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voi osallistua Kliinisiin 1a&ketutkimuksiin, tai hoitolaitokseen sijoitettuja henkil6ité. Py-
kalassa olisi erityissdéntelya koskien eraitd vapautensa menettéaneita ja hoitolaitok-
sessa olevia henkil6itad. Pykala pitkalti vastaisi voimassa olevan tutkimuslain 10 §:n
saantelyd, tietyin tdsmennyksin. Pykalan tarkempien perustelujen osalta viitataan tut-
kimuslain muutettavaksi ehdotetun 10 8§:n yksityiskohtaisiin perusteluihin.

71.4 4 luku. Eettinen arviointi

17 § Valtakunnallinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta. Pykalassa saa-
dettaisiin eettisen toimikunnan asettamisesta, toimikaudesta, kokoonpanoa koskevista
edellytyksista ja pysyvasta sihteeristosta. Pykéalassa tarkoitettu eettinen toimikunta
olisi siis kliinisten laaketutkimusten EU-asetuksen 2 artiklan 2 kohdan 11 alakohdan
maaritelmassa tarkoitettu ja asetuksen eri artikloissa mainittu eettinen toimikunta. Ta-
man maaritelmén mukaan eettisella toimikunnalla tarkoitetaan jasenvaltiossa kysei-
sen jasenvaltion kansallisen lainsdadannén mukaisesti perustettua riippumatonta
elinta, jolla on toimivalta antaa tassa asetuksessa tarkoitettuja lausuntoja ottaen huo-
mioon maallikoiden ja erityisesti potilaiden tai potilasjarjestdjen nakemykset.

Pykalan 1 momentissa sdadettaisiin, etté toimikunta toimii sosiaali- ja terveysministe-
rion yhteydessé. Toimikunta olisi riippumaton. Toimikunnan toimintaa osin maarittavat
suoraan EU-asetuksesta tulevat saantelyt. Asetuksen 9 artiklan perusteella hake-
muksen validoivilla ja arvioivilla henkil6illa ei saa olla eturistiriitoja ja heidan tulee olla
riippumattomia toimeksiantajasta, kliinisen ladketutkimuksen tutkimuspaikasta, tutki-
mukseen osallistuvista tutkijoista ja kliinista l1a&ketutkimusta rahoittavista henkil6ista
sekd muusta mahdollisesta sopimattomasta vaikutuksesta. Riippumattomuuden ja
avoimuuden takaamiseksi jdsenvaltioiden on varmistettava, ettei henkildilla ei ole ta-
loudellisia tai henkilékohtaisia sidonnaisuuksia, jotka saattaisivat vaikuttaa heidan
puolueettomuuteensa.

Sen liséksi, etta eettisen toimikunnan tulee olla riippumaton ulkoisista toimijoista, lah-
tokohta on, ettéd toimikunta on myds riippumaton sosiaali- ja terveysministeriosta.
Tama tarkoittaa erityisesti sita, ettei toimikunta asioiden kasittelyssa ja paatdoksente-
ossaan ole milldén tavoin sidottu ministerién mielipiteeseen. Toimikunta ei olisi muo-
dollisesti taysin itsendinen suhteessa ministerioon, koska sen toimintamenot esimer-
kiksi katettaisiin ministerion budjettimomentilta. Liséksi toimikunta asetettaisiin sosi-
aali- ja terveysministerion esityksesta valtioneuvostossa ja ministeri6lla olisi toimivalta
tehda kokoonpanoon muutoksia laissa saadetyin edellytyksin. Pysyvan sihteeristdn
jasenet olisivat sosiaali- ja terveysministerion virkamiehid. Naiden seikkojen ei kuiten-
kaan katsota johtavan siihen, ettei eettinen toimikunta olisi riippumaton eettisen arvi-
oinnin edellyttamalla tavalla. Ministeritn velvoitteena olisi luonnollisesti toimikunnan
kokoonpanoa esittdessaan ja muutoksia tehdessaéan tarkastella, ettei kokoonpanossa
ole riippumattomuutta ja puolueettomuutta vaarantavia tekijoita.
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Pykalan 2 momentissa saadettaisiin toimikunnan asettamisesta. Valtioneuvosto aset-
taisi eettisen toimikunnan sosiaali- ja terveysministerion esityksesta kolmeksi vuo-
deksi kerrallaan. Toimikauden pituus perustuu siihen, etté toimikunnalla on aikaa to-
tuttautua tydskentelytapoihin. Pitka toimikausi voisi taas vaikuttaa jasenehdokkaiden
halukkuuteen tulla toimintaan mukaan. Momentissa sédadettaisiin lisaksi asiantunte-
muksesta, joka toimikunnassa ainakin tulee olla edustettuna. Edustettuna tulisi olla ai-
nakin Kkliinisten l&8ketutkimusten, laaketieteen, tilastotieteen, etiikan ja oikeustieteen
asiantuntemus seka erityisesti potilaiden nakemyksia edustava maallikkoedustus. Ny-
kyiseen TUKIJA:an ndhden uutta olisi se, etta lakisdateisesti edustettuna tulisi olla ti-
lastotieteen asiantuntemus. Ehdotus perustuu erityisesti siihen, etta harvinaislaakkei-
den kehittamisen lisdéntyessa myos tutkimusasetelmissa on jouduttu kehittdmaan uu-
sia, sairauksien harvinaisuuden huomioivia asetelmia. Perinteisten voimalaskelmien
lisdksi tarvitaan uudenlaista tilastollista osaamista, jotta voidaan varmistua, etta tutki-
musasetelman, riittdvan otoskoon seké kaytettyjen paatemuuttujien perusteella on
mahdollista luotettavasti arvioida tutkimustulosten tieteellinen uskottavuus. Potilastur-
vallisuutta ei tule vaarantaa jos tutkimusasetelma ei mahdollista luotettavaa vaikutta-
vuuden arviointia. TUKIJA:ssa on jo talla hetkella osaamista edustettuna, mutta nyt
asiasta siis saadettaisiin nimenomaisesti.

Etiikan asiantuntemuksella tarkoitettaisiin laajasti erilaista toiminnan kannalta oleel-
lista eettista asiantuntemusta. Toimikuntaan nimettavilla henkildilla voisi olla erityisesti
ladketieteellisen tutkimuksen, mukaan luettuna kliinisiin laéketutkimuksiin liittyvien
eettisten seikkojen asiantuntemusta, laajempaa tutkimuseettistd osaamista tai sitten
yleisemmin etiikan osaamista esimerkiksi filosofian nakdkulmasta.

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen maaritelmasaannoksen mukaan eettisen
toimikunnan tulee lausuntoja antaessaan ottaa huomioon maallikoiden ja erityisesti
potilaiden tai potilasjarjestdjen nakemykset. Maallikkoa ei ole EU-asetuksessa maéari-
telty. Silla kuitenkin tarkoitetaan yleisesti henkiléa, jolla ei ole terveydenhuollon am-
mattihenkilon koulutusta ja/tai ammattioikeuksia. Vertailuna voidaan tuoda esiin, etta
MD-asetuksen maaritelmasaanntksen mukaan maallikolla tarkoitetaan henkilda, jolla
ei ole muodollista koulutusta asianomaisella terveydenhuollon alalla tai l1aaketieteen
alalla; kyseisessa asetuksessa saadetaan myds kliinisista laitetutkimuksista ja asetuk-
sen eettisen toimikunnan maaritelmé on sama kuin Kliinisten laéketutkimusten EU-
asetuksessa.

Toimikunnassa voisi liséksi olla edustettuna myés muuta kuin pykalassa mainittua
asiantuntemusta, esimerkiksi terveys- ja hoitotieteen, terveystaloustieteen ja ham-
maslééketieteen asiantuntemus. Erityista hy6tya olisi tietosuojaan liittyvan lainsaa-
dannon seka kaytanteiden hallinnasta, huomioiden eettisen toimikunnan rooli osan Il
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arvioinnissa, jossa tulee arvioida tietosuojasaantelyn noudattaminen. Jasenten toimi-
kausien maaraa ei olisi rajattu, mutta eettisté toimikuntaa uudelleen asettaessa tulisi
tarkastella kokoonpanon tarkoituksenmukaisuutta.

Pykalan 3 momentissa saadettaisiin jasenten maarasta. Sddnnoksessé ehdotetaan
uudentyyppista toimikunnan kokoonpanoa verrattuna nykyisiin toimikuntiin ja neuvot-
telukuntiin, jotka valtioneuvosto asettaa. Pykalan mukaan valtioneuvosto eettista toi-
mikuntaa asettaessaan nimittaisi eettisen toimikunnan puheenjohtajan ja tarpeellisen
maarén varapuheenjohtajia. Valtioneuvosto liséksi nimittaisi vahintdan 30 henkilda toi-
mikunnan muiksi jaseniksi. Momentissa siis ehdotetaan, etté valtioneuvosto asettaisi
poolin patevid henkilditéa toimimaan jasenind. Nain ollen ei olisi tarvetta varajasenien
nimedmiseen. Maara olisi vahimmaismaara, ja valtioneuvosto voisi nimittaa laajem-
mankin kokoonpanon.

Eettiseen toimikuntaan nimettaisiin siis huomattavasti suurempi maara jasenia kuin
nykyisissa eettisissa toimikunnissa on. Lisaksi ehdotetun 19 §:n mukaan kokouksen
paatdsvaltaisuus edellyttdisi vain seitseman jasenen osallistumista. Tarkoitus on, etta
jasenten ei tarvitsisi olla l1asné jokaisessa toimikunnan kokouksessa, koska tallgin tyo-
maara aikarajojen takia ja eettisen arvioinnin keskittdamisen takia nousisi suureksi.
Puheenjohtajiston ja pysyvan sihteeriston johdolla sovittaisiin kulloinkin kokoontuvasta
toimivaltaisesta kokoonpanosta.

Varapuheenjohtajien maaran osalta tulisi ottaa huomioon ainakin ehdotettu 21 8:n
saantely, jossa eettinen toimikunta toimii tietyssa tilanteessa erityiskokoonpanossa,
jossa lausunnosta paattavat puheenjohtajistoon kuuluvat jasenet. Varapuheenjohtajia
olisi hyva nimittda ainakin 7-9, mutta nimitys riippuu luonnollisesti muun muassa teh-
tavasta kiinnostuneiden maéarasta. Tasta syysta lakiin ei ehdoteta tarkkaa puheenjoh-
tajien lukumaaraa.

Toimikunnan puheenjohtajaksi nimetyn vastuut eivat toimikunnan arviointitydssa ero-
aisi varapuheenjohtajien roolista, vaan tarkoitus on, ettd puheenjohtaja ja varapu-
heenjohtajat vuorottelisivat kokouksien puheenjohtajina. Jos kuitenkin toimikunnan
tydn muotoutuessa tarkoituksenmukaiseksi tama katsotaan ja puheenjohtajaksi valittu
tédh&n on valmis, voisi puheenjohtaja toki tiiviisti osallistua arviointikokouksiin niité joh-
taen. Varapuheenjohtajat voisivat liséksi toimia muun jasenen roolissa. Toimikunnalle
ehdotetaan nimettavaksi yksi virallinen puheenjohtaja, koska han voisi esimerkiksi
lahtokohtaisesti edustaa toimikuntaa kansainvalisissé ja kansallisissa hankkeissa. Li-
saksi puheenjohtaja voisi esimerkiksi johtaa toiminnan organisoitumista pysyvan sih-
teeriston avustamana. Tarkoituksenmukaista liséksi olisi, ettd puheenjohtaja ja vara-
puheenjohtajat tekisivat yhteistydtda muun muassa sen huolehtimiseksi, etta eettisen
toimikunnan lausunnot ja linjaukset ovat yhdenmukaisia erilaisissa kokoonpanoissa
toimimisesta huolimatta.
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Momentissa lisaksi sdadettaisiin, etta valtioneuvosto voi tdydentaa tai muuten muut-
taa toimikunnan kokoonpanoa sen toimikauden aikana. Jos eettisen toimikunnan
tyossa esimerkiksi havaitaan, etta tietynlaista asiantuntijuutta tarvitaan lisa, voisi ko-
koonpanoa taydentda ilman etté tdma tulisi tehda jasenten eroamisen kautta.

Pykalan 4 momentissa saadettaisiin kokoonpanomuutoksista. Momentin mukaan sosi-
aali- ja terveysministerit voisi tehda jasenmuutoksen, jos toimikunnan puheenjohtaja,
varapuheenjohtaja tai muu jasen eroaa tai kuolee kesken toimikauden. Jos toimikun-
nan kokoonpano tayttaisi edelleen lain edellytykset, uutta henkil6a ei eronneen tai
kuolleen tilalle olisi valttamatdnta tehdd, jos koetaan ettd muu kokoonpano pystyy hoi-
tamaan annetut tehtavat. Talléin sosiaali- ja terveysministeri6 tekisi paatéksen ainoas-
taan jAsenen erosta. Jos kuitenkin toimikunnan kokoonpano ei enaa tayttéisi lain edel-
lytyksia, tulisi jAsenmuutospéaétts tehda. Ministerid voisi lisdksi tehda jasenmuutok-
sen, jos se arvioisi, ettei joku jasen voi jatkaa eettisessa toimikunnassa sidonnaisuuk-
siensa tai muiden erityisten syiden takia. Tallainen tilanne voisi olla esimerkiksi esilla,
jos toimikuntaan nimittAmisensa jalkeen henkilélle muodostuu sidonnaisuuksia, joiden
arvioidaan heikentavan toimikunnan riippumattomuutta, eika jasen itse kuitenkaan
hae toimikunnasta eroa. Muu erityinen syy voisi liittyd esimerkiksi sopimattomaan kay-
tokseen, joka haittaa toimikunnan toimintaa. Koska valtioneuvosto voi 3 momentin
mukaan muuttaa toimikunnan kokoonpanoa ja se on 1 momentin mukaan toimikun-
nan asettava taho, voisi tallaiset muutokset tehda myds valtioneuvosto, jos se on tar-
koituksenmukaista esimerkiksi silloin, kun jasenistéd muutetaan monelta osin saman-
aikaisesti.

Pykalan 5 momentin mukaan toimikunta voisi toimia jaostoihin jakautuneena. Toimi-
kunta voisi esimerkiksi perustaa jotakin ladketieteen alaa koskevia erityisjaostoja. Ja-
osto voisi olla valmisteleva, tai jos jaosto toimii 20 8:n mukaisesti paatdsvaltaisen ko-
koonpanon muodossa, voisi se toimia my6s lausunnonantajana.

Momentissa lisaksi sdadettaisiin erdésta jaostosta, joka toimikunnalla olisi oltava.
Tama olisi erillinen muutoksenhakujaosto, joka kasittelisi tutkimuslain mukaisista laa-
ketieteellisista tutkimuksista - eli siis muista ladketieteellista tutkimuksista kuin kliini-
sista ladketutkimuksista - annettujen kielteisten lausuntojen muutoksenhakua. Perus-
telut antaa tehtédva nimenomaan valtakunnalliselle eettiselle toimikunnalle selostetaan
yleisperustelujen jaksossa 3.2. Lakiin ei ehdoteta muutoksenhakujaostoa koskevia
tarkempia saannoksia erityisesti lakiteknisista syista johtuen. Koska tama laki on ni-
meltdan laki kliinisesta ladketutkimuksesta, ja muita l&éketieteellisia tutkimuksia kos-
keva laki on tutkimuslaki, on tarkoituksenmukaista saataa tassa laissa niin pitkalle
kuin mahdollista vain Kliinisista l&adketutkimuksista. Olisi my6s jossain maéarin epéloo-
gista sdatdd muutoksenhakujaostosta tutkimuslaissa, koska muutoksenhakujaosto on
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kuitenkin tassé laissa séadetyn valtakunnallisen toimikunnan jaosto. Nain ollen pyka-
l&n 8 momentissa ehdotetaan, ettd muutoksenhakujaostosta saadetaan tarkemmin
valtioneuvoston asetuksella.

Pykéalan 6 momentin mukaan toimikunnan arviointity6hon voisi osallistua liséksi muita
toimikunnan kutsumia pysyvia tai tilapaisia asiantuntijoita. Jos lausunto tulisi antaa
tutkimussuunnitelmasta, joka esimerkiksi koskee harvinaista sairautta tai toimikunta
muuten katsoo tarvitsevansa ulkopuolisen asiantuntijan panosta, voisi se kutsua asi-
antuntijan osallistumaan asian késittelyyn. Asiantuntijan roolista saadettaisiin tarkem-
min 19 §:ssa.

Pykalan 7 momentissa sdadettaisiin eettisen toimikunnan pysyvasta sihteeriststa.
Pysyvélla sihteeristolla olisi merkittava rooli eettisen toimikunnan kaytannén tydn or-
ganisoinnissa ja valmistelussa. Pysyvan sihteeriston tehtavana olisi muun muassa
huolehtia aikataulujen noudattamisesta ja laatia kokousaikataulut. Pysyva sihteeristo
olisi vastuussa myos toimikunnan jasenten ja asiantuntijoiden kierrosta. Pysyva sih-
teeristd voisi osaamisensa mukaisesti myos esivalmistella lausuntoasioita ja laatia
luonnoksia toimikunnan lausunnoiksi kokouksissa kdydyn keskustelun perusteella.
Pysyvalla sihteeristolla olisi rajatut toimivaltuudet toimia eettisen toimikunnan puolesta
siten kuin 22 §:ssad sdadetaan.

Pysyvéaa sihteeristda johtaisi paatoiminen péasihteeri. Pysyvan sihteeristén muiden
jasenten osalta ei olisi maaraa tai muita seikkoja koskevaa erityissaantelya. Laissa
kuitenkin saadettaisiin, etta pysyvassa sihteeriston jasenia ja muuta henkilostéa tulee
olla riittavasti, jotta eettisen toimikunnan tehtavét voidaan hoitaa kliinisten laaketutki-
musten EU-asetuksessa seka tassé laissa saadettyjen velvoitteiden mukaisesti. Tar-
keda on, ettd pysyvéassa sihteeristdssa on riittdva oikeustieteellinen asiantuntemus
lainsdadanndn tulkinnan ja tietosuoja-asiantuntemuksen varmistamiseksi. Sosiaali- ja
terveysministerio nimittéisi paasihteerin, muut pysyvan sihteeriston jasenet seka
muun henkildston, kuten tekniset sihteerit. Pysyvéan sihteeristdn jasenet olisivat sosi-
aali- ja terveysministerion virkamiehia.

Pykalan 8 momentissa saddettaisiin asetuksenantovaltuutuksesta saataa eettisen toi-
mikunnan kaytanndn toimintaan liittyvista asioista tarkemmin valtioneuvoston asetuk-
sella. Lisaksi valtioneuvoston asetuksella saadettaisiin siis 5 momentin perusteluissa
kerrotuista syista laaketieteellisen tutkimuksen muutoksenhakujaoston kokoonpa-
nosta, paatosvaltaisuudesta ja erdista muista seikoista.

18 § Toimikunnan muut tehtavat. Valtakunnallisen la&ketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan keskeiset tehtavat erityisesti lausuntojen antamisessa maarittyisivat lain
muiden pykdlien mukaisesti. Lain 18 8:ssa sdadettdisiin eettisen toimikunnan muista
tehtavista.
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Pykalan 1 momentin 1 ja 2 kohdassa saadetdisiin valtakunnallisen eettisen toimikun-
nan tehtavista antaa lausunto silloin, kun kliinisessa ladketutkimuksessa on tarkoitus
kayttda biopankissa olevia naytteita ja niihin liittyvia tietoja taikka ihmisten elimi&, ku-
doksia tai soluja. Koska tallaisten naytteiden ja tietojen kaytto olisi tutkimussuunnitel-
massa kuvailtu asia, olisi perusteltua, ettd valtakunnallinen laéketieteellinen tutkimus-
eettinen toimikunta arvioi kdyton tai luovutuksen edellytykset. L&htokohtaisesti téllai-
nen arviointi tehdaan samalla, kun toimikunta arvioi muutenkin tutkimussuunnitelmaa
osana Kliinisen ladketutkimuksen arviointia. Koska EU-portaaliin toimintoihin ja arvi-
ointiprosessiin liittyy viela epavarmuustekijoitd, 3 momentissa sdadettaisiin asetuk-
senantovaltuutuksesta saatéé menettelysta tarvittaessa tarkemmin asetuksella.

Pykalan 1 momentin 3-5 kohdan mukaiset tehtavét vastaisivat TUKIJA:lla nyt olevia
tehtavia tutkimuseettisten kysymysten asiantuntijana. Toimikunta esimerkiksi voisi an-
taa ohjeita toimivallassaan olevista asioista seka yleisluonteisia, tiettyyn tutkimus-
hankkeeseen liittymattdmia lausuntoja ja suosituksia Kliinisia ladketutkimuksia koske-
vista tutkimuseettisista kysymyksista. Tiedon jakamisen ja kansalaiskeskustelun edis-
tdmiseksi toimikunta voisi TUKIJA:n toiminnan mukaisesti esimerkiksi jarjestaa semi-
naareja ja keskustelutilaisuuksia.

Pykalan 2 momentissa selvyyden vuoksi viitattaisiin tutkimuslakiin toimikunnan laéke-
tieteellisen tutkimuksen muutoksenhakujaoston muutoksenhakua koskevan tehtéavan
osalta.

19 8§ Toimikunnan kokoonpano. Pykalassa saadettaisiin asiantuntemuksesta, joka val-
takunnallisessa laéketieteellisesséa tutkimuseettisessa toimikunnassa tulisi olla jotakin
hanketta kasitellessa edustettuna, seké toimikunnan paatdsvaltaisuudesta. Pykalan 1
momentin mukaan eettinen toimikunta olisi paatdsvaltainen, kun puheenjohtajan tai
varapuheenjohtajan liséksi lasné on vahintaan kuusi jasentd. Hakemuksen eettista
hyvaksyttavyytta arvioitaessa kasittelyyn olisi osallistuttava vahintaan yksi maallikko-
jasen. Maallikkojasen laskettaisiin mukaan seitseméan henkilon vahimmaiskokoonpa-
noon. Toimikunta voisi kuitenkin pitda kokouksia myés laajemmassa kokoonpanossa,
jos se olisi esimerkiksi kasiteltdvan asian haastavuuden takia perusteltua.

Pykalan 2 momentissa saadettaisiin, etté jokaisessa tdman lain mukaisessa eettisen
toimikunnan kasittelyssa on oltava edustettuna asiassa tarpeellinen laaketieteen alan
asiantuntemus seka oikeudellinen ja eettinen asiantuntemus. Tama tarkoittaisi, ettéa
toimivaltaisia kokoonpanoja kootessa tulisi kiinnittdd huomiota jasenten edustamaan
asiantuntemukseen. Saantelyn suhde 17 §:n 2 momenttiin olisi siis se, etta 17 §:n 2
momentissa saédetaan eettisessa toimikunnassa kokonaisuutena edustettuna ole-
vasta asiantuntemuksesta, kun tdssa momentissa ja 3 momentissa asiantuntijuudesta
jonkin tietyn tutkimushankkeen kasittelyssa.
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Koska paatdsvaltaisuudesta ja asiantuntemuksesta jonkin hankkeen kasittelyssa saa-
dettaisiin siis 1 ja 2 momentissa, olisi kaikki tdssa laissa sdadetyt viittaukset "valtakun-
nalliseen laaketieteelliseen tutkimuseettisen toimikuntaan”, siltd osin kun sdadetaan
sen arviointiin osallistumisesta ja paatoksenteosta, ymmarrettava siis viittauksina toi-
mikunnan péatdsvaltaisen kokoonpanon toimintaan.

Pykalén 1 ja 2 momentin sdantely myds tarkoittaisi, ettei maallikkojasenen olisi pakko
olla kokouksessa mukana silloin, kun kéasitelldadn muuta asiaa kuin hakemuksen eet-
tista arviointia. Tallainen kokous voisi koskea esimerkiksi 13 §:n mukaisesti lisdaika-
tarpeen kasittelya.

Pykalan 3 momentin mukaan eettisesséa toimikunnassa tulisi olla edustettuna tai kuul-
tavana pediatrian alan asiantuntija silloin, kun se kasittelee alaikaiselle tehtavaa klii-
nista ladketutkimusta, seké asianomaista sairautta edustava asiantuntija, kun se k&-
sittelee vajaakykyiselle aikuiselle tehtavaa kliinista ladketutkimusta. Saéntely osaltaan
toteuttaisi kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 10 artiklan sadantelyd, jossa saa-
detdan heikossa asemassa olevia vaestoryhmia koskevien nakékohtien huomioimi-
sesta. Laissa nimenomaisesti sdadetyn edustuksen lisdksi eettisen toimikunnan ja
sen pysyvan sihteeriston tulisi kokoonpanoa ja asiantuntijoiden tarpeellisuutta arvioi-
dessaan ottaa huomioon myds 10 artiklan sédantely.

Sateilylainsdddannossa sdadetddn edellytyksista ja rajoituksista sateilyn ladketieteelli-
selle kaytolle, myos ladketieteellisissa tutkimuksissa. Sateilylainsaadantda taydenta-
vasti sdadettaisiin siita, etté kun kliinisessa ladketutkimuksessa tarkoituksellisesti koh-
distetaan ihmiseen sateilyd, késittelyssa olisi tarvittaessa oltava mukana sateilyasian-
tuntija.

Toimikunta voisi kuulla myds muita asiantuntijoita. My6s Fimean edustajaa voitaisiin
kuulla asiantuntijana. Myds talla pyrittaisiin eettisen toimikunnan ja Fimean vélisen tie-
donkulun ja yhteistydn lisaéamiseen.

Pykalan 4 momentissa lisadksi sdadettaisiin, etta asiantuntija ei saa osallistua eettisen
toimikunnan paatoksentekoon. Taméa koskee Fimean edustajan liséksi kaikkia muita-
kin asiantuntijoita. Asiantuntijan suullisen kuulemisen sijasta toimikunta voisi pyytaa
hanelta kirjallisen lausunnon.

20 § Toimikunnan paatoksentekomenettely. Pykalasséa saédettaisiin paétoksenteko-
menettelysta. Pykalan 1 momentin mukaan toimikunnan (tai tarkemmin ilmaisten sen
paatdsvaltaisen kokoonpanon) olisi hakemusta koskevasta lausunnosta paatettaessa
pyrittava yksimielisyyteen. S&annds olisi toimintaa ohjaava, mutta velvoitetta yksimie-
lisen kannan saavuttamiseen ei olisi. Tallainen velvoite olisi ongelmallinen toiminnan
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eettisyytta arvioivan luonteen takia. Kaytannossa eettisissa toimikunnissa jo nyt l1&hto-
kohtaisesti pyritdan I6ytamé&an yksimielinen kanta lausuntoa annettaessa. Voi kuiten-
kin olla tilanteita, joissa yksimielisyytta ei voida saavuttaa. Momentissa olisi siksi
sdaannokset ndita tilanteita varten. Sdannokset koskisivat luonnollisesti myds biopank-
kilain ja kudoslain mukaisen asian kasittelya.

Jos eettinen toimikunta ei ole lausunnosta péatettaessa yksimielinen, olisi vahintaan
kahden kolmasosan kannatettava myonteista lausuntoa. Maaraenemmiston tarkoituk-
sena on turvata erityisesti tutkittavien oikeuksia. Toimikunnan kokoontuessa lain salli-
massa minimikokoonpanossa seitsemasta jasenesta viiden olisi siis kannatettava
my®onteista lausuntoa.

Pykalan 2 momentin mukaan lausuntoon voidaan liittaa erityisehtoja edellytyksena
tutkimuksen hyvéaksyttavyydelle. Nama erityisehdot olisi kirjattava yksityiskohtaisesti.
Saantely viittaa kliinisten laaketutkimusten EU-asetuksen 6 artiklan 3 kohdan ja 8 ar-
tiklan 1 kohdan saantelyyn.

Pykalan 3 momentin mukaan lausuntoasian kasittelyn ja lausunnosta p&attamisen li-
saksi eettinen toimikunta kasittelee 13 §:n 2 momentin 1-3 kohdan mukaisen asian.
Tallaista asiaa kasitellessaan eettisen toimikunnan on pyrittava yksimielisyyteen. Jos
eettinen toimikunta ei ole yksimielinen, paatettaisiin asiasta danestyksessa yksinker-
taisella enemmistélld. Kantojen ollessa tasan, on puheenjohtajan, tai hanen poissa ol-
leessaan, varapuheenjohtajan, dani ratkaiseva. Ero lausuntoasian paatoksentekome-
nettelyyn johtuu siitd, ettei 13 8:n 2 momentin 1-3 kohdan mukaisten asioiden oleteta
olevan lahtokohtaisesti kiistanalaisia tai merkitykseltdan suuria, koska kyse on muun
muassa siita, ettd Fimealle ilmaistaan tarve lisétietojen hankkimisesta. Pykalassa ei
mainita 13 8:n 2 momentin 4 kohtaa, koska kohdan mukainen neuvonta ei sisalla var-
sinaista paatoksentekoa.

Silloin kun paatetaan valtuutuksesta toimia eettisen toimikunnan puolesta, tulisi paa-
toksen olla yksimielinen. Koska eettinen toimikunta on toimivaltainen lausunnonantaja
ja laissa sadadettyjen tehtavien hoitaja, valtuutusta koskeva erimielisyys olisi jo lahto-
kohtaisesti merkki siitd, ettd asia voi vaatia toimikunnan paatdsvaltaisen kokoonpanon
kasittelya.

21 § Toimikunnan lausunto tehdyn valituksen johdosta. Pykalassa sdadettaisiin eet-
tistd arviointia koskevasta menettelysta, jos Fimean tekemasta Kliinista ladketutki-
musta koskevasta paatoksesta on valitettu hallinto-oikeuteen, ja hallinto-oikeus tai
korkein hallinto-oikeus pyytaa valtakunnalliselta Kliinisten ladketutkimusten eettiselta
toimikunnalta lausunnon hallintolainkéytt6lain 36 8:n nojalla. Lausunnon pyytadminen
on mahdollista erityisesti silloin, jos Fimean kielteinen paatds perustuu eettisen toimi-
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kunnan kielteiseen kannanottoon. Pykalassa ehdotetaan, etta eettinen toimikunta ka-
sittelisi tallaisen lausuntoasian erikoiskokoonpanossa. Toimikunnan luonteen vuoksi
lausunnon pyytdminen 19 8§:n mukaan toimivaltaiselta kokoonpanolta merkitsisi nimit-
tain asiallisesti, ettéa kyse on ennemmin rinnakkaisesta uudesta lausunnosta kuin vali-
tusprosessiin yleensa kuuluvasti hierarkkisesti ylemmalta taholta pyydetysta kannan-
otosta. Taten ehdotetaan, etté asian kasittelisivat ne toimikunnan jasenet, jotka on ni-
metty toimikuntaan puheenjohtajana tai varapuheenjohtajana. Téllaisella nimityksella
on otettu kantaa siihen, etté henkildiden arvioidaan olevan erityisen ansioituneita toi-
mimaan eettisessa toimikunnassa, joten henkil6illa lahtdkohtaisesti tulisi olla laaja-
alainen kasitys kliinisissa laaketutkimuksissa keskeisista tieteellisista ja eettisista sei-
koista. Lisaksi kasittelyyn tulisi osallistua maallikko kansainvélisten tutkimuseettisten
periaatteiden mukaisesti.

Pykalan 2 ja 3 momentissa saadettaisiin kuitenkin myds mahdollisuudesta poiketa
lahtokohtaisesta kokoonpanosta. Jos kysymys olisi korostetun juridisesta asiasta, olisi
perusteltua, ettd kokoonpanossa olisi oikeudellista asiantuntemusta edustava jasen,
jos puheenjohtajistossa ei ole kaytettavissa tallaista jasenta. Hallintoasiassa valituk-
sen saa tehda hallintolainkayttdlain 7 §:n mukaan silla perusteella, ett paatoés on lain-
vastainen. My6s tdma puoltaa sita, etta tarvittaessa kasittelyyn osallistuisi oikeustie-
teen asiantuntija. Liséksi saantelyssa otettaisiin huomioon tilanne, jossa kaytettavissa
ei ole esteettdmi& puheenjohtajiston edustajia. Talldin paatdsvaltaisen kokoonpanon
saamiseksi kasittelyyn osallistuisi sellainen esteettn toimikunnan jasen, joka asian-
tuntemuksensa, kokemuksensa ja osaamisensa kannalta on erityisen soveltuva tehta-
vaan.

Pykalan 4 momentin mukaan lausunnosta paatettaessa olisi pyrittava yksimielisyy-
teen. Jos yksimielisyytta ei kuitenkaan saavuteta, asiasta paatettaisiin yksinkertaisella
enemmistolld. Vahemmistoon jdaneet jasenet voisivat halutessaan liittdé lausuntoon
eriavan mielipiteensa.

22 § Valtuudet toimia toimikunnan puolesta. Huomioiden arviointiprosessiin kohdistu-
vat aikataulupaineet seka tarve joustavaan yhteistydhoén Fimean ja valtakunnallisen
ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan valilla, pykalassa sdadettaisiin eettisen
toimikunnan mahdollisuudesta antaa puheenjohtajalle, varapuheenjohtajalle, jasenelle
ja pysyvalle sihteeristélle valtuus hoitaa eraat tehtavat eettisen toimikunnan puolesta.
Pykalan 1 momentin mukaan tallaisia tehtavia olisivat 13 §8:n 2 momentissa luetellut
asiat.

Pyk&lan 2 momentin mukaan valtuuden voisi antaa 19 8:n mukainen paatdsvaltainen
eettinen toimikunta. Lain 13 8:n 2 momentin 4 kohdan mukaisen neuvontatehtavan
hoitamiseen ei kuitenkaan tarvittaisi erillist valtuutusta, vaan sen voisi hoitaa toimi-
kunnan puolesta henkild, jolla on asiassa asiantuntemusta. Kaytanndssa yhteydenpito
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Fimean ja eettisen toimikunnan valilla toteutunee paaasiallisesti pysyvén sihteeristtn
kautta.

Liséksi 2 momentissa saadettaisiin, ettd pysyva sihteeristd voisi hoitaa ilman valtuu-
tusta suoraan lain nojalla eraat Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 20 artiklassa
saadetyt tehtavat. Sihteeristd voisi hoitaa arviointiraportin 1l osaan kuuluvan seikan
huomattavaa muutosta koskevasta validioinnin, eli arvioinnin ja ilmoituksen siit&, tu-
leeko muutos osan Il alaan ja ovat hakemusasiakirjat taydelliset. Tallainen validiointi
tulee artiklan mukaan tehdé kuudessa paivassa. Eettiselle toimikunnalle ehdotetaan
téssa esityksessa siis vetovastuuta Il osaan liittyvista asioista. Huolimatta eettisen toi-
mikunnan rakenteisiin (17 ja 19 8) ja kokoustapoihin (23 8) esitettavista joustavoitta-
vista elementeista ei voitane taata, etté toimikunta kokoontuisi siten, etta se voisi kuu-
dessa paivassa kasitella tallaisen asian. Validiointi koskee luonteeltaan melko teknisia
seikkoja. Nain ollen tehtava sopisi pysyvan sihteeriston hoidettavaksi. Sdanndksen
sanamuoto mahdollistaa, etta myds eettisen toimikunnan kokous voisi kasitella asian.
Estettd ei mydskaan olisi esimerkiksi menettelylle, jossa sihteeristd tehtavaa hoitaes-
saan kysyy esimerkiksi puheenjohtajan tai varapuheenjohtajan mielipidetta epasel-
vassa tilanteessa.

23 § Toimikunnan kokoukset. Pykélassa saadettaisiin erilaisista tavoista, joiden véli-
tykselld eettinen toimikunta voisi pitda kokouksia. Pykalan tarkoituksena on mahdollis-
taa joustavasti erilaisten kokousten jarjestaminen, koska kokouksia ennakoidaan ole-
van nykyiseen verrattuna huomattavasti tiiviimpaan tahtiin. Sahkdoisia kokousjarjeste-
lyja mahdollistamalla myds paakaupunkiseudun ulkopuolella asuvat jasenet ja asian-
tuntijat voisivat osallistua kokouksiin ilman, ettd matkustamiseen menee esimerkiksi
koko paiva. Pykalan saannokset perustuvat kuntalain (410/2015) 98 §:4an erain mu-
kautuksin. Pykalan 1 momentin mukaan osallistujat voisivat olla fyysisesti samassa
tilassa (tavallinen kokous) tai sdhkdisessa toimintaymparistdssé osin tai kokonaan
(sahkoéinen kokous). Osin séhkdisessa toimintaymparistéssa tapahtuvalla kokouksella
tarkoitettaisiin tilannetta, jossa osa osallistujista on samassa fyysisessa tilassa ja osa
etayhteyksien paassa. Kokonaan sahkodisessa toimintaymparistossa tapahtuvalla ko-
kouksella tarkoitettaisiin tilannetta, jossa kaikki osallistujat ovat esimerkiksi vi-
deoneuvotteluyhteyksien paassa eika kukaan ole 1asné eettisen toimikunnan kokous-
tilassa.

Pykalan 1 momentissa saadettaisiin lisaksi mahdollisuudesta hoitaa eraat asiat sah-
koisessa paatdoksentekomenettelyssa, esimerkiksi sdhkdpostikokousta tai sahkoista
tydtilaa kayttden. Sahkoista paatoksentekomenettelya voitaisiin kayttaa silloin, kun ka-
siteltéisiin 13 §:n 2 momentin mukaista asiaa tai valtuutusta hoitaa tallainen asia eetti-
sen toimikunnan puolesta. Séhkdisessa paatoksentekomenettelyssa voitaisiin siis esi-
merkiksi p&attaa siitd, mika on eettisen toimikunnan kanta hakemuksen kasittelysta
koskevasta lisatietojen tarpeesta, jotta asiasta voidaan ilmoittaa Fimealle. Erédéana

135



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 29/2018

sahkoisessa paatoksentekomenettelyssa kasiteltdvana asiana voitaisiin kasitella
my06s 8 8:n 4 momentissa saddettyd asiaa siten, etta toimikunta toteaisi, ettei toimi-
kunta née tarvetta kasitella lausuntoasiaa uudelleen muilta jasenvaltioilta tulleiden tie-
tojen tai annettujen lisatietojen perusteella. Tallainen asia olisi luonteeltaan 13 §:n 2
momentin 1 kohdassa tarkoitettu asia. Jos paatdsvaltainen toimikunta arvioisi, etté on
tarve uuden lausunnon antamiseen, tulisi lausuntoasia kéasitella tavallisessa kokouk-
sessa tai sihkoisessa kokouksessa. Luonnollisesti 1 momentissa tarkoitetut asiat
voitaisiin kasitella myds tavallisessa kokouksessa tai séhkoisessé kokouksessa.

Pykalan 2 momentissa saadettaisiin velvollisuudesta huolehtia tietoturvallisuudesta ja
siité, etteivat salassa pidettavat tiedot ole ulkopuolisten saatavilla. Velvollisuus kohdis-
tuisi eettiseen toimikuntaan ja Fimeaan, mutta myds yksittaisiin jaseniin, asiantuntijoi-
hin ja virkamiehiin. Kaytanndssa tama tarkoittaisi, ettd sosiaali- ja terveysministerion
ja eettisen toimikunnan seka Fimean tehtdvana on antaa tyévalineet, jotka mahdollis-
tavat tietoturvallisen kasittelyn, minka lisaksi kasittelyyn osallistuvien henkildiden on
noudatettava huolellisuutta aineistojen kasittelyssa.

Pykalan 3 momentissa sdadettaisiin velvoitteesta pitaa poytakirjaa kokouksista niiden
pitotavasta huolimatta. Tama on tarkeaa erityisesti siksi, ettd paatdsvaltaiset kokoon-
panot vaihtelevat, ja on oltava jéljitettavissa, mité eettinen toimikunta asiasta on eri
kasittelyvaiheissa lausunut ja muuten asiaa kasitellyt.

7.1.5 5 luku. Maksut ja korvaukset

24 § Tutkimuslaakkeiden, muiden tuotteiden ja menetelmien maksuttomuus ja poik-
keukset. Pykalassa saadettaisiin siita, etté lahtokohtaisesti tutkimuslaakkeet, oheis-
ladkkeet, niiden antamiseksi kaytettévien terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
seka tutkimussuunnitelmassa nimenomaisesti edellytettyjen menetelmien kustannuk-
set eivat ole tutkittavan vastuulla. Tasta voitaisiin kuitenkin perustelluista syysté poi-
keta. Perusteltua syista koskevista kriteereista voitaisiin sdataa tarkemmin valtioneu-
voston asetuksella. Pykala perustuisi kliinisten laaketutkimusten EU-asetuksen 92 ar-
tiklaan, jonka mukaan edell& mainitut asiat eivat saa olla tutkittavan vastuulla, jollei
asianomaisen jasenvaltion kansallisessa lainsdddanndssa toisin sdadeta, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta jasenvaltioiden toimivaltaa, joka liittyy niiden terveyspolitiikan
maarittelyyn seka terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jarjestamiseen ja tarjoamiseen.

25 § Tutkittavalle suoritettavat korvaukset. Kliinisten laéketutkimusten EU- asetuk-
sessa ei himenomaisesti ole sdanndoksia tutkittavalle maksettavien korvausten perus-
teista tai maarista. 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 laéketutkimukseen.
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EU-asetuksen liitteen | osan P mukaan osana toimitettavia asiakirjoja on toimitettava
tiedot rahoitustoimista seké korvauksista, joita maksetaan tutkittaville ja tutkijalle tai
tutkimuspaikalle kliiniseen laéketutkimukseen osallistumisesta. EU-asetuksen 7 artik-
lan mukaan jasenvaltion tulee osana Il osan arviointia arvioida tutkittaville ja tutkijoille
maksettavia palkkioita tai korvauksia koskevien jarjestelyjen vaatimustenmukaisuus.

Laissa ehdotetaan sdadettavaksi voimassa olevan tutkimuslain 21 §:4a vastaava
sdannos, jonka mukaan tutkittavalle, hdnen huoltajalleen, lahiomaiselleen, muulle 1a-
heiselle tai hanen laillisesti nimetylle edustajalleen ei saa suorittaa tutkimukseen osal-
listumisesta palkkiota. Tutkimuksesta aiheutuvista kustannuksista ja ansionmenetyk-
sestd seka muusta haitasta voitaisiin heille kuitenkin suorittaa kohtuullinen korvaus.
Pykaldssa annettaisiin valtioneuvostolle valtuutus sdataa korvausten perusteista ja
maaristad. Huolimatta siité, antaako valtioneuvosto asetuksen korvausten perusteista
ja maaristé vai ei, eettisen toimikunnan tulisi siis arvioida tutkittaville maksettavien
korvausten asianmukaisuus.

26 § Eettisen toimikunnan palkkiot ja korvaukset. Pykéalassa oleva sdantely eettisen
toimikunnan puheenjohtajan, varapuheenjohtajan ja jasenten palkkioiden ja korvaus-
ten perusteista sekd asiantuntijalle maksettavien palkkioista vastaa voimassa olevan
TUKIJA-asetuksen 4 §:44. Pykalan mukaan korvausten ja palkkioiden perusteista
paattaa sosiaali- ja terveysministerid. Lisaksi matkakustannusten korvausten osalta
noudatettaisiin my®s voimassa olevaa saantelya vastaavaa kulloinkin voimassa ole-
vaa valtion virka- ja tydehtosopimusta matkakustannusten korvaamisesta.

27 8 Toimijoilta perittavat maksut. Pykalassa saadetédén siita, ettd hakemuksen eetti-
sesta ja tieteellisesta arvioinnista voisi perid maksun. Kliinisten ladketutkimusten EU-
asetuksen 87 artiklan mukaisesti jasenvaltio saa peria arviointiin osallistuville elimille
vain yhden maksun. Pykalan 1 momentissa saadettaisiin, ettd maksu jaetaan Fimean
ja eettisen toimikunnan valilla. Liséksi Fimea voisi peria maksun kliinisen laaketutki-
muksen tarkastuksesta.

Pykalan 2 momentin mukaan maksuista sdadettaisiin tarkemmin sosiaali- ja terveys-
ministerion asetuksella. Asetuksella voitaisiin maarittaa siis maksujen tasot ja tarvitta-
essa saataa 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 -kau-
pallisiin kliinisiin laédketutkimuksiin voi soveltaa alennettuja maksuja. Vastaavasti saa-
detdan valtion maksuperustelaissa.
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7.1.6 6 luku. Valvonta, muutoksenhaku ja seuraukset

28 8§ Ohjaus ja valvonta. Kliinisten ladketutkimusten ohjaus ja valvonta kuuluisivat py-
kalan 1 momentin mukaan nykytilaa vastaavasti sosiaali- ja terveysministerion alai-
sena Fimealle.

Pykalan 2 momentissa maaritettaisiin Fimean olevan niin sanottu kansallinen yhteys-
piste. Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 83 artiklan 1 kohdassa saadetaéan,
etté kunkin jasenvaltion on nimettava kansallinen yhteyspiste EU-asetuksen Il ja 1l lu-
vussa vahvistettujen menettelyjen (kliinisen laéketutkimuksen hyvaksymismenettely,
kliinisen laéketutkimuksen huomattavaa muutosta koskeva hyvaksymismenettely) su-
juvoittamiseksi. Asetuksen 85 artiklassa saadetaén perustettavaksi kliinisten ladketut-
kimusten koordinointi- ja neuvoa-antava ryhmé. Ryhman tehtévat liittyvat jasenvaltioi-
den ja komission véliseen yhteistydhon ja tietojenvaihtoon seka raportoivan jasenval-
tion valintaperusteita koskevien suositusten laatimiseen. Ryhméa koostuu kansallisista
yhteyspisteistd. Koska ehdotetaan, ettda Fimea on EU-asetuksen kansallisessa taytan-
tébnpanossa paasaantdinen toimivaltainen viranomainen, ehdotetaan etta se on myoés
Suomen kansallinen yhteyspiste.

Pykalan 3 momentissa yksilditaisiin selkeyden vuoksi 1 momentin sdantelyn lisaksi
tietyt EU-asetuksessa jasenvaltiolle kuuluvat tehtavat nimenomaan Fimean toimival-
taan kuuluvina. Téllainen tehtéva olisi 44 artiklassa séédetty jasenvaltioiden arviointi
vakavista haittavaikutuksista ja vuosiraporteista. Fimea myos suorittaisi asetuksen 77
artiklassa saadetyt korjaavat toimenpiteet ja muut kyseisen artiklan mukaiset menette-
lyyn liittyvat toimenpiteet. Lisdksi 1 momentin saantelyn tdsmentamiseksi epéselvien
toimivaltuuksia koskevien tilanteiden valttdmiseksi sdadettaisiin, ettd Fimea on toimi-
valtainen viranomainen suorittamaan my9s muut artiklassa kliinisten laéketutkimusten
EU-asetuksessa valvontaan ja kaytdnndn toimeenpanoon liittyvat tehtavat, ellei tdssa
laissa toisin saadeta. Nain olleen Fimean tehtdvana olisi esimerkiksi reagoida toimek-
siantajan tekemiin 42 artiklan mukaisiin ilmoituksiin vakavista haittavaikutuksista asi-
anmukaisin toimenpitein ja tarvittaessa kayttaa silla olevia valvontaan liittyvid toimival-
tuuksia.

Valtakunnallisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan on osana arviointira-
portin Il osaa arvioitava tietosuojasaantelyn noudattaminen tietyssa kliinisessa ladke-
tutkimuksessa. Varsinainen toimivaltainen ja henkilGtietojen kasittelya valvova viran-
omainen on kuitenkin tietosuojavaltuutettu, joten pykalan 4 momentissa olisi tésta sel-
vyyden vuoksi nimenomainen saannos.

29 § Tarkastukset. Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 78 artiklassa séaadetéén
jasenvaltioiden tekemista tarkastuksista. Artiklan mukaan tarkastusten tekemisen on
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sen jasenvaltion vastuulla, jossa tarkastus tapahtuu. Artiklassa on eraita yleisia saan-
noksia tarkastuksia koskien, mutta tarkemmat sd&nndkset on annettu taytantéénpano-
asetuksessa 2017/556. Taytantbonpanoasetusta sovelletaan myds kolmansissa
maissa tehtyihin tarkastuksiin. Taytantédnpanoasetuksessa saadetddn muun muassa
tarkastusten ajankohdasta, tarkastajien patevyydesta, riippumattomuudesta ja toimi-
valtuuksista, tarkastusten kohteesta seké sovellettavista menettelyistd. Taytantoon-
panoasetuksessa asetetaan myds jasenvaltioille tiettyja velvoitteita menettelyjen seka
oikeudellisten ja hallinnollisten puitteiden luomiseksi.

Pykalan 1 momentissa saadettaisiin, ettéd Fimea on toimivaltainen viranomainen suo-
rittamaan asetuksen 78 artiklassa seka taytantdonpanoasetuksessa 2017/556 tarkem-
min saadetyt tarkastukset. Fimeaan kohdistuisi taten myds velvoitteet huolehtia siita,
ettd sen kaytettavissa on tarpeeksi patevia tarkastajia kliinisten ladketutkimusten EU-
asetuksen 78 artiklan 1 kohdan ja taytantéonpanoasetuksen 4 artiklan mukaisesti, ja
se huolehtii muun muassa taytantéénpanoasetuksen 4 artiklan 8 kohdan mukaisen
tarkastajarekisterin yllapidosta.

Pykalan 2 momentissa selvyyden vuoksi sdédettaisiin, ettd Fimean tarkastajien toimi-
valtuudet maarittyvat taytantdonpanoasetuksen 10 artiklan mukaisesti, koska pyka-
l&ssa ei olisi nimenomaista kansallista sdddodsté oikeudesta tarkastaa kliininen laéke-
tutkimus kuten tallainen oikeus kansallisessa oikeudessa léahtokohtaisesti vaatisi,
vaan tarkastusoikeus tulee suoraan EU-oikeudesta. Sdantelya kuitenkin tdsmennettai-
siin kansallisilla tarkastuksia koskevilla séannoksilla siitd, etté tarkastus voi kohdistua
myds pysyvaisluonteiseen asumiseen kaytettaviin tiloihin ja ettd tarkastuksiin liittyvat
asiankirjat ja niiden jaljennokset on annettava maksutta viranomaiselle. Lisaksi sel-
vyyden vuoksi momentissa viitattaisiin tarkastajan oikeuteen maarata korjaavia toi-
menpiteitd 77 artiklan mukaisesti. Kyseisen artiklan 2 kohdassa saadetaan mahdolli-
suudesta tapauksissa, jotka edellyttavat valittdmia toimia, toimeksiantajaa ja tutkijaa
kuulematta esimerkiksi keskeyttaa tutkimus. Tarkastaja voisi tehda tallaisen maarayk-
sen, jos se kiireellisyysperusteella olisi tarpeen.

Taytantdonpanoasetuksen 7 artiklan 1 kohdassa saadetaéan, etté jasenvaltioiden on
luotava asianmukaiset menettelyt asiantuntijoiden nimeamiseen tarkastajien avuksi,
jos tarkastus edellyttda ylim&araistéa asiantuntemusta. Pykalan 3 momentissa pantai-
siin taytantdon taytantdonpanoasetuksen 7 artiklan 2 kohdan mukainen edellytys siita,
ettd jasenvaltioiden on maariteltéva tarkastajien avuksi nimettyjen asiantuntijoiden toi-
mivaltuudet. Momentin mukaan Fimea voisi valttAmattomyysperusteilla nimeta tallai-
sen asiantuntijan. Suomessa julkisen vallan kaytté on paasaantdisesti viranomaisen
tehtava ja ulkopuolisen asiantuntijan kayttdminen tarkastustoiminnassa on l&htokoh-
taisesti ongelmallista, jos asiantuntijan rooli on tarkastuksessa keskeinen ja vain ha-
nen paatelmiensa perusteella esimerkiksi maarattaisiin tutkimus keskeytettavaksi.
Né&in ollen Fimealla olisi kokonaisvastuu tarkastuksesta ja asiantuntija voisi olla vain
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avustava. Asiantuntijalla olisi kuitenkin lahtékohtaisesti oikeus saada tietoja saman
laajuisesti kuin tarkastajilla, jotta tarkastus olisi asiassa oleellisten tietojen perusteella
suoritettu. Fimea voisi kuitenkin rajoittaa asiantuntijan osallistumista tarpeen perus-
teella. Toimivaltuuksien laajuuden arvioinnissa tulisi huomioida viranomaisen rooli |ah-
tokohtaisena tarkastusten tekijana ja julkisen vallan kayttajana. Tarkastajilla yksin olisi
oikeus tehda eréita 10 artiklassa saadettyja toimenpiteitd, kuten pyytaa selvityksia 5
kohdan mukaisesti tai ottaa yhteytta tutkimushenkildihin 6 kohdan mukaisesti.

Taytantdonpanoasetuksen 2017/556 7 ja 10 artiklan sanamuotojen perusteella on jos-
sain maarin epaselvaa, onko jasenvaltion velvoitteena mahdollistaa ulkopuolisen asi-
antuntijan kayttdminen tarkastuksessa, vai onko tdma vain mahdollistavaa saantelya,
mutta lakiin ehdotetaan varmuuden vuoksi otettavaksi asiaa koskeva saénnds. Tarkoi-
tuksena on, etta Fimea kayttaisi mahdollisuutta erittdin rajallisesti, koska lahtokohta
on, ettd viranomaisella tulee olla itselldan tarvittavat resurssit tarkastustoimintaa var-
ten. Tarkastuksen kohteena voi olla tutkimus, jossa tarvitaan tiettya erityisasiantunte-
musta tarkastuksen asianmukaiseksi suorittamiseksi, jolloin téllaisesta toimivaltuu-
desta saataminen auttaisi Fimean ty6ta. Asiantuntijoiden patevyydesta saadettaisiin
siten, etta heidan pitaisi tayttaa eraat niista vaatimuksista, jotka taytantddnpanoase-
tuksen mukaan on tarkastajienkin taytettava. Asiantuntijalla pitdisi olla maaritetty kou-
lutus tai vastaava kokemus, hanen olisi tunnettava periaatteet ja menettelyt, jotka kos-
kevat ladkkeiden ja kliinisen tutkimuksen kehitysta, seka tunnettava olennainen lain-
saadanto ja ohjeistus. Lisaksi asiantuntijan olisi kyettava arvioimaan Kliinisiin ladketut-
kimuksiin osallistuvien tutkittavien turvallisuuteen seka tietojen eheyteen liittyva ris-
kiaste. Asiantuntijoihin sovellettaisiin 39 §:n mukaista salassapitovelvollisuutta koske-
vaa saantelya ja 38 §:ssa sdaadetyn mukaisesti esteellisyytta ja virkavastuuta koske-
vaa sdantelya.

Fimea-lain 5 §:n mukaan Fimea voi talousarvionsa rajoissa kayttaa ulkopuolisia asian-
tuntijoita ja Fimea voi antaa heille salassapitovelvollisuutta koskevien saannosten es-
tdmattd antaa tehtavien suorittamiseksi valttdmattomia tietoja. Fimea-asetuksen 6 §:n
mukaan Fimea voi kutsua pysyviksi asiantuntijoiksi enintdan kolmeksi vuodeksi kerral-
laan tunnetusti taitavia ja kokeneita henkil6ita, jotka edustavat Fimean toiminnan kan-
nalta merkityksellista tieteellista tai muuta asiantuntemusta. Pysyvéksi asiantuntijaksi
suostunut henkild on velvollinen antamaan edustamaansa alaa koskevaa asiantuntija-
apua Fimealle. Nyt ehdotettava sdantely tarkastajia avustavista ulkopuolisista asian-
tuntijoista olisi erityissaantelya Fimea-lain ja Fimea-asetuksen saantelyyn siten, etta
téssa pykalassa tarkoitettu asiantuntija voisi olla mukana tarkastuksessa joko Fimea-
asetuksen 6 §:n mukaisen menettelyn perusteella tai erillisen tdaméan pykalan saante-
lyn toteuttamiseksi tehdyn paatéksen perusteella.
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Pykalan 4 momentissa pantaisiin taytantéon taytantéonpanoasetuksen 10 artiklan 8
kohdan mukainen edellytys siita, ettéd jasenvaltioiden on luotava oikeudelliset ja hallin-
nolliset puitteet sen varmistamiseksi, ettéd muiden jasenvaltioiden tarkastajilla on pyyn-
ndsta tai tarvittaessa mahdollisuus paasta tutustumaan tutkimuspaikkoihin, muiden
kliiniseen laaketutkimukseen osallistuvien tahojen tiloihin ja tutkimukseen liittyviin tie-
toihin. Kansallisena lisdedellytyksena saadettaisiin, ettd Fimea osallistuisi tiloihin koh-
distuvaan tarkastukseen. Fimean virkamiehet vastaavasti voisivat osallistua muissa
maissa tapahtuviin tarkastuksiin niiden lainsdaddannoén mukaisesti. Rikoslain 40 luvun
12 8:n mukaan osaa virkarikoksia koskevista sadnnoksista sovelletaan myos ulkomai-
seen virkamieheen.

Pykalan 5 momentissa sdadettaisiin erdat tdytantdonpanoasetuksessa jasenvaltiolle
asetetut velvoitteet Fimean tehtavéaksi. Sen tulisi laatia ja vahvistaa taytantéonpano-
asetuksen 3 artiklan mukainen tarkastuksia koskeva laatujarjestelma. Taytantdéonpa-
noasetuksen johdanto-osan 5 perustelukappaleen mukaan hyvin toimivan laatujarjes-
telman olisi siséllettdva organisaatiorakenne, selkeat prosessit ja menettelyt, operatii-
viset vakiomenettelyt, joita tarkastajien on noudatettava tehtavienséa suorittamisessa,
mukaan luettuina selkeéasti maaritellyt yksityiskohtaiset tiedot tehtavista, vastuualu-
eista ja jatkuvaa koulutusta koskevista vaatimuksista sek& asianmukaiset resurssit ja
mekanismit vaatimusten noudattamatta jattdmisen estamiseksi. Fimean tulisi myo6s
laatia 7 artiklan mukaiset hyvan kliinisen tutkimustavan noudattamisen tarkastami-
sessa kaytettavat menettelyt. Kyseisen artiklan mukaan ndma menettelyt ja sdannot
on jasenvaltion saatettava julkisesti saataville. Fimean tehtavana olisi myos yllapitaa
tarkastajista rekisteria siten kuin 4 artiklassa séadetaan.

30 & Tiedonsaantioikeudet. Jotta Fimea voi tehokkaasti toteuttaa kliinisen laéketutki-
muksen valvontaa ja muita tehtavidan laaketurvallisuuteen liittyen, ehdotetaan pyka-
lassa sdadettavaksi sen tiedonsaantioikeuksista. Pykaldn 1 momentissa maaritettéi-
siin laajasti ne tutkimuksen hallinnointiin ja suorittamiseen osallistuvat tahot, joilla olisi
velvoite Fimean pyynndsta antaa tietoja ja selvityksia, joita Fimea tarvitsee lakisaa-
teisten tehtaviensa noudattamiseksi. Komission taytantdonpanoasetuksen 2017/556
10 artiklassa saadetéén erikseen tarkastajan laajasta oikeudesta saada tietoja ja sel-
vityksid. Koska Fimea voi tarvita tietoa tarkastuksen ulkopuolellakin, ehdotetaan asi-
asta erillistd sddnnostéd. Kokonaisuutta koskevassa saantelyssa on otettava huomioon
myds Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 77 artiklan 2 kohdan mukainen saan-
tely, jonka perusteella Fimealla on velvoite pyytaa lausunto toimeksiantajalta ja/tai tut-
kijalta, kun se arvioi korjaavan toimenpiteen tekoa.

Koska potilasasiakirjat siséltavat tutkittavia koskevia arkaluonteisia tietoja, erikseen
saadettaisiin Fimean oikeudesta valttamattomyysperusteella saada tietoja myos poti-
lasasiakirjoista. Lisaksi erikseen selvyyden vuoksi saadettaisiin oikeudesta saada
tieto tutkimusaineistoa koskien (Kliinisten laédketutkimusten EU-asetuksen artiklat 56-
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58), koska tiedon tarve voi syntya vasta kliinisen ladketutkimuksen suorittamisen jal-
keen vuosienkin paasta. Tallainen tilanne voi esimerkiksi tulla, kun jo myyntiluvan
saaneen ladkkeen tutkimustietoja halutaan ladketurvallisuussyista tarkastella, ja
Fimealla on tarve tarkastella 58 artiklassa tarkoitettua kantatiedostoa.

Pykalan 2 momentissa sadadettaisiin erdiden viranomaisten ja valtakunnallisen laéke-
tieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan velvoitteesta pyynndstéa antaa Fimealle ne
valttamattomat tiedot, jotka Fimea lakisdateisten tehtaviensa suorittamiseksi tarvitsee.
Koska Kliinista laéketutkimusta voidaan suorittaa terveydenhuollon yksikdissa, voi Val-
viralla tai aluehallintovirastoilla olla tietoa, joka on oleellista kliinisen ladketutkimuksen
valvonnassa. Tallainen tieto voi olla esimerkiksi se, ettd jossain yksikdssd on havaittu
potilasturvallisuusongelmia, jolloin tallaiset ongelmat voivat heijastua laaketutkimuk-
seenkin. Kelaa ja Verohallintoa koskeva tietojen luovutusehdotus perustuu siihen, etta
Fimea voi tarvittaessa valvoa tutkittaville maksettuja korvauksia. Kelalla ja Verohallin-
nolla voi olla ainakin joissain tapauksissa tietoja téllaisista suorituksista. Koska Fime-
alla ei valttAmatta osaa pyytaa tallaista tietoa, koska se ei ole siita tietoinen, ehdote-
taan ettd viranomaiset voisivat toimittaa tiedon keskukselle myés omasta aloittees-
taan. Lisaksi erikseen saadettaisiin, etté Valviralla on nimenomainen velvoite toimittaa
tieto terveydenhuollon ammattihenkildon ammatinharjoittamisoikeuteen vaikuttavasta
seikasta, joka voisi vaikuttaa kliinisen ladketutkimukselle mydnnetyn luvan voimassa-
oloon. Talla viitattaisiin erityisesti siihen, jos tutkijana toimivan laékarin ammatinharjoi-
tusoikeutta rajoitetaan tai oikeus kokonaan poistetaan. Tutkijalla on lain 4 §:n mukaan
oltava asianmukainen ammatillinen patevyys. Jos ammatinharjoitusoikeuksia rajoite-
taan, voi tAméa merkita, ettei kyseinen laakari ole enédé pateva toimimaan tutkijana.

Pykalan 3 momentissa olisi viittaus laékelakiin. LAakelain 90 §:ssd sdadetddn Fimean
velvoitteesta luovuttaa tietoja yksityisen tai yhteison liike- tai ammattisalaisuudesta
EU:n toimielimelle tai muille viranomaiselle, kuten poliisille, silloin, kun se on tarpeen
niiden lakisdateisten tehtéavien hoitamiseksi.

Pykalan 4 momentissa sdadettaisiin Fimean oikeudesta saada tarvitsemansa tiedot ja
asiakirjat maksutta. Nama voitaisiin antaa salassapitosaanndsten estamatta.

Jos tiedot sisaltavat henkilttietoja, Fimean oikeus kasitella henkilttietoja perustuisi
tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohtaan (kasittely on tarpeen julkisen
vallan kayttamiseksi) ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohtaan tai mahdollisesti joissain eri-
tyisesti 3 momenttia koskevissa tapauksissa g alakohtaan. Kyseisen i alakohdan mu-
kaan 9 artiklan mukaisten henkil6tietojen kasittelyn edellytyksené on asianmukaiset ja
erityiset toimenpiteet rekisterdidyn oikeuksien ja vapauksien, erityisesti salassapito-
velvollisuuden, suojaamiseksi. Fimean velvoitteesta noudattaa salassapitovelvoitetta
sadadetdan Fimea-lain 7 8:ssé.
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31 § Uhkasakko. Kliinisten laaketutkimusten EU-asetuksen 94 artiklan mukaan jasen-
valtioiden on séédettdva asetuksen rikkomiseen sovellettavista seuraamuksista ja to-
teutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd ne pannaan taytan-
téon. Seuraamusten on oltava tehokkaista, oikeasuhtaisia ja varoittavia. Kyseisen ar-
tiklan toteuttamiseksi ehdotetaan, etta Fimea tai sen tarkastaja voisi asettaa paatok-
sen tai maarayksen tehosteeksi uhkasakon. Ladketutkimuksessa kyse voi olla tutkitta-
vien turvallisuudesta, jolloin on asianmukaista, ettd maarayksen tosiasiallisen toteutta-
misen varmistamiseksi voidaan asettaa sitéa tehostava lisdtoimenpide. Uhkasakosta
sdadetaan uhkasakkolaissa (1113/1990).

32 8§ Muutoksenhaku. Pykaldn 1 momentissa sdadettaisiin, ettd Fimean paatokseen,
joka siis voisi koskea erityisesti toimeksiantajan yhteyshenkilda, kliinisen laaketutki-
muksen hyvaksymista, korjaavia toimenpiteitda, seké tarkastajan maaraykseen, saa
vaatia oikaisua Fimeasta. Pykéalassa olisi liséksi sdannos, jonka mukaan jos asia, jo-
hon oikaisuvaatimus kohdistuu, koskee valtakunnallisen ladketieteellisen tutkimuseet-
tisen toimikunnan lausunnossa kasiteltyja seikkoja, pyytaisi Fimea eettiseltéd toimikun-
nalta asiaa koskien lausunnon. Nain varmistuttaisiin siita, etta eettinen toimikunta
voisi arvioida paattksen kohteena olevaa asiaa erityisesti silloin, kun sen lausunnon
perusteella on paadytty kielteiseen paatokseen. Lausuntoa ei kuitenkaan tarvitsisi
pyytaa, jos se olisi ilmeisen tarpeetonta. Tallainen tilanne voisi olla silloin, kun ky-
seessé on ilmiselvéa lainvastainen menettely tai puute taikka esimerkiksi jos Fimea itse
havaitsee tehneensa virheen ja oikaisee asian oikaisuvaatimuksen tekijan eduksi.

Pykalan 2 momentin mukaan oikaisuvaatimukseen annettuun péatokseen saisi hakea
muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen. Hallinto-oikeuden pééattkseen saisi hakea
muutosta valittamalla vain, jos korkein hallinto-oikeus my6nt&a valitusluvan.

Pykalan 4 momentissa saadettaisiin, ettéa paatoksia ja tarkastajan maarayksia olisi
noudatettava muutoksenhausta huolimatta, jollei muutoksenhakuviranomainen toisin
maaraa. Talla taattaisiin se, ettei hallinnollisen késittelyn vaatiman ajan takia voida jat-
kaa lainvastaiseksi arvioitua toimintaa. Pykalan 3 momentissa olisi liséksi sdannds,
jonka mukaan Fimealla olisi oikeus hakea muutosta hallinto-oikeuden paatdkseen.

Pykalan 5 momentissa sdadettaisiin kiellosta hakea muutosta valtakunnallisen toimi-
kunnan antamaan lausuntoon. Kliinisten laédketutkimusten EU-asetuksessa saade-
taéan, ettd jasenvaltion tulee tehda yksi kansallinen paatds, joten ongelmallista olisi,
jos lausunto erikseen olisi valituskelpoinen hallintopaatds, koska Fimea 12 §:n mu-
kaan tekee EU-asetuksen mukaiset kansalliset paatokset. Lain 12 ja 21 §:ssa seké
tdssa pykalassa saadettaisiin menettelystd yhden kansallisen paatoksen tekemisesta
ja sita koskevasta oikaisuvaatimusmahdollisuudesta ja muutoksenhakumahdollisuu-
desta. Toisin sanoen Fimea siis tekee kansallisen paatoksen, jossa on otettu huomi-
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oon myos eettisen toimikunnan lausunto. Menettelyissd on huomioitu mahdollisuus ot-
taa sellainen asia uudelleen tarkasteluun, josta eettisen toimikunta on lausunnossaan
lausunut. Nain ollen tdssé& momentissa sdadetty valituskielto ei merkitsisi sitd, ettei
eettisen toimikunnan lausunnon siséaltd voisi tulla uuden arvioinnin kohteeksi.

Pykalan 5 momentissa lisdksi sdadetaisiin siitd, etta eettisen toimikunnan laaketieteel-
lisen tutkimuksen muutoksenhakujaoston lausunnosta saisi hakea muutosta valitta-
malla hallinto-oikeuteen. Perustelut asiaa koskien ovat yleisperustelujen jaksossa 3.2.

33 & Kliinista [Aaketutkimusta koskeva rikkomus. Kliinisessa ladketutkimuksessa voi-
daan aiheuttaa vaaraa tutkittavan terveydelle, ja my6s laajemmin vaaraa vaeston ter-
veydelle, jos esimerkiksi epaasianmukaisesti suoritetun kliinisen ladketutkimuksen
seurauksena myynnissé oleva laéke ei olekaan turvallinen. Jotta Suomi jasenvaltiona
noudattaa kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 94 artiklassa sdadettya velvoi-
tetta asettaa tehokkaita ja oikeasuhtaisia seuraamuksia, on perusteltua saattaa osa
EU-asetuksen ja lain asettamien velvoitteiden rikkomisesta rikosoikeudellisesti ran-
gaistaviksi. Rikoslain 44 luvun uudessa 8 a §:ssé saadettaisiin teoista, joista olisi
mahdollista saada vankeutta. Tassa pykalassa sdadettaisiin teoista, joista tuomitaan
sakkoon. Sakkoon voitaisiin tuomita se, joka on toiminut tahallisesti tai térkeasta huo-
limattomuudesta. Koska kyse on tutkittavien ja laajemmin véeston terveydesta, on
perusteltua s&ataé paitsi tahalliset, myds térkedn huolimattomat teot rangaistaviksi.

Saannokset olisivat toissijaisia siten, etté jos teosta on muualla saadetty ankarampi
rangaistus, soveltuu tuo saantely. Tutkittaviin kohdistuvissa teoissa kyseeseen tulevat
ainakin rikoslaissa (39/1889) kriminalisoidut henkeen ja terveyteen kohdistuvat rikok-
set. Rikoslain 44 luvussa saadettavassa kliinista ladketutkimusta koskevassa rangais-
tuspykélasséa saadettaisiin sellaisista teoista, joissa teko on omiaan aiheuttamaan
vaaraa toisen hengelle tai terveydelle. Osa tassa pykalassa rangaistaviksi sdadetyista
teoista olisivat teonkuvaltaan vastaavia kuin rikoslaissa kriminalisoitavat teot. Ero olisi
se, etta rikoslain vankeusrangaistusuhkaisten tekojen tulisi olla sellaisia, jotka ovat
omiaan aiheuttamaan vaaraan toisen hengelle tai terveydelle. Tassa pykalassa saa-
detyissé teoissa ei tallaista edellytysta olisi.

Pykalan 1 momentin 1 kohdan mukaan rangaistavaa olisi virheellisen tai harhaanjoh-
tavan tiedon esittdminen kliinista ladketutkimusta koskevassa hakemuksessa tai esi-
merkiksi myéhemmin toimitetuissa, viranomaisen pyytamissa listiedoissa. Harhaan-
johtavalla tiedolla tarkoitettaisiin esimerkiksi jonkin tiedon, joka ei sindnsé ole vaara,

esittdminen siten tai sellaisessa asiayhteydessa, etta tietoa lukeva viranomainen tai

eettinen toimikunta helposti tulkitsee tiedon merkitysta vaarin. On perusteltua saataa
1 kohdan mukainen toiminta rangaistavaksi, koska Fimea ja eettinen toimikunta muo-
dostavat kantansa tutkimuksen hyvaksyttavyydesta hakemukseen toimitettujen asia-
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kirjojen perusteella. Momentin 2 ja 3 kohdan mukaan rangaistava olisi kliinisen ladke-
tutkimuksen suorittaminen ilman viranomaislupaa tai vastoin niita asiakirjoja, erityi-
sesti tutkimussuunnitelmaa, jonka perusteella lupa on myénnetty. Momentin 4 kohdan
mukaan rangaistavaa olisi kliinisen ladketutkimuksen suorittaminen siten, etta tutkitta-
vana olisi henkil6 jolta ei ole saatu tietoon perustuvaa suostumusta. Taman lisaksi
kohdan mukaan rangaistavaa olisi esimerkiksi se, etta tutkittavalle ei ole annettu kaik-
kia Kliinisten l&8ketutkimusten EU-asetuksessa sdadettyja tietoja tai ei olisi noudatettu
menettelyyn liittyvid sddnnoksia. Kasitteellisesti tietoon perustuvaan suostumusta ei
nimittain alun perinkaan ole saatu, mikali suostumusta ei ole saatu séannésten mukai-
sesti.

Momentin 5 kohdassa sdadettaisiin erindisten raportoimis- ja ilmoitus- ja muiden vas-
taavien velvoitteiden laiminlydnnin ja rangaistavuudesta ja 6 kohdan mukaan lisaksi
rangaistavaa olisi jattda toimittamatta tiivistelma kliinisen laéketutkimuksen tuloksista.
Talta osin asetuksen 94 artiklassa on erityissaannos, silla 94 artiklan 2 kohdassa saa-
detdan, ettd kansallisten seuraamuksia koskevien saanndsten on koskettava muun
muassa EU-tietokannassa julkisesti saataville asetettavien tietojen toimittamista kos-
kevien sddnndsten noudattamatta jattaminen. Asetuksen 81 artiklan mukaan EU-tieto-
kanta siséltaa asetuksen mukaisesti toimitetut tiedot. EU-tietokanta on yleisesti saata-
villa, ellei jokin erikseen séadetty poikkeus sovellu. Nain ollen jasenvaltion tulee koh-
distaa seuraamuksia siihen, ettei asetuksissa eri kohdissa asetettuja ilmoitus- ja ra-
portointivelvollisuuksia noudateta.

Momentin 7 kohdassa olisi erikseen saannds siita, etta rangaistavaa olisi virheellisen
tai harhaanjohtavan tiedon ilmoittaminen, koska 5 kohta koskisi tiedon ilmoittamisen
laiminlydntid. Momentin 8 saadettaisiin kliinisen ladketutkimukseen liittyvien tietojen
kirjaamiseen, tallentamiseen ja arkistointiin liittyvien laiminlydntien rangaistavuudesta.
On ensisijaisen tarkead, etta tutkimusta koskeva tieto on asianmukaisesti kirjattu, jotta
kliinisen ladketutkimuksen tulokset ovat luotettavia ja ne viranomainen voi tarvittaessa
varmentaa. Momentin 9 kohdassa saadettaisiin erindisten tutkittavien turvallisuuteen
liittyvien toimien laiminlyonnistd. Momentin 10 ja 11 kohdassa taas olisivat erityiset
saannokset toimeksiantajan laillisen edustajan ja toimeksiantajan yhteyshenkilon lai-
minly®ntien rangaistavuudesta.

Momentin 12 kohdassa saadettaisiin rangaistavaksi se, etta tutkittavaan tai hanen la-
heiseensa tai muuhun lailliseen edustajaan kohdistetaan taloudellisia tai muita sopi-
mattomia vaikutteita. Luonnollisesti 25 8:n mukaisesti annetun korvauksen suorittami-
nen ei olisi rangaistavaa. On keskeinen tutkimuseettinen periaate, ettei tutkittavaa saa
houkutella tutkimukseen milla&n sopimattomalla tavalla. Momentin 13 ja 14 kohtien
mukaan taas rangaistavaa olisi olla noudattamatta Fimean valvonnallista paatosta tai
maaraysta tai estaa tarkastajaa suorittamasta tarkastusta.
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Pyk&lan 2 momentissa olisi sdannds rangaistuksen kohdentumista. Momentin sana-
muoto perustuu rikoslain 48 luvun 7 §:n sanamuotoon koskien vastuun kohdentumista
ympaéristorikoksissa. Kliinista ladketutkimusta koskevan rikkomuksen (seka rikoslaissa
saadetyn Kliinista laaketutkimusta koskevan rikoksen, seka muuta laaketieteellista tut-
kimusta koskevien rikkomusten ja rikosten) saantelyyn ehdotetaan otettavaksi téllai-
nen nimenomainen saannds, koska monet kliinisten ladketutkimusten EU-asetuk-
sessa saadetyt velvoitteet kohdistuvat nimettyyn toimijaan, eli yleensé joko toimeksi-
antajaan tai tutkijaan. Toimeksiantajat tyypillisesti ovat oikeushenkil6ita, kuten 1aa-
keyrityksid. Sdannos vastuun kohdentamisesta selkeyttaisi erityisesti sita, miten ran-
gaistusvastuuta koskevia sdannoksia sovelletaan silloin, kun EU-asetuksessa ase-
tettu velvoite, jota on rikottu, on asetettu toimeksiantajalle. Vastaavasti toimeksianta-
jan laillisesti nimetty edustaja voi asetuksen saéntelyn mukaan olla oikeushenkild.
Eraiden tekojen osalta ei olisi erillistd sdanndsté kohdentumisesta, koska periaat-
teessa kuka tahansa voi rikkoa kyseisia velvoitteita, koska ne eivat kohdennu, kuten
muut teot, juuri luvan saaneen tutkimushankkeen siséisiin tekoihin. Taten esimerkiksi
kuka tahansa luonnollinen henkild, joka suorittaa kliinista ladketutkimuksista ilman vi-
ranomaislupaa, tuomittaisiin rangaistukseen.

34 § Rangaistuksia koskevat viittaussaannokset. Pykélassa olisi viittaussaannokset
rikoslakiin koskien kliinista laédketutkimusta koskevasta rikoksesta ja salassapitorikok-
sesta.

71.7 7 luku. Erinaiset saannokset

35 § Henkilotietojen kasittely. Pykalassa olisi sddnndkset henkildtietojen kasittelysta
kliinisissa laaketutkimuksissa. Pykala olisi erityissdannds suhteessa tietosuojalain
henkil6tietojen kasittelya koskeviin sdanndoksiin.

Henkilttietojen kasittely perustuisi ndissa tutkimuksissa tietosuoja-asetuksen 6(1)(e)
ja 9(2)(i) kasittelyperusteisiin jaksossa 3.3 esitettyjen syiden takia. Kasittely ei siten
perustuisi tutkittavan suostumukseen. Pykalassa eriteltaisiin tarkoitukset, joihin pyk&-
l&n nojalla kasittelya voitaisiin suorittaa. Pykalan 1 momentin 1 kohdan mukaan henki-
I6tietoja saisi kasitelld, jos kasittely on tarpeen kliinisen laaketutkimuksen suoritta-
miseksi. Kohta on tarkoitettu ymmarrettavasti laajasti siten, etta se kattaa tutkimuk-
sessa tarpeelliset kasittelyt. Luonnollisesti kasittelyssa tulisi kuitenkin noudattaa tieto-
suoja-asetuksen sdanndoksia, kuten 5 artiklan mukaisia henkil6tietojen kéasittelya kos-
kevia periaatteita. Taten siis esimerkiksi henkil6tietojen on oltava asianmukaisia ja
olennaisia ja rajoitettuja siihen, mik& on tarpeellista suhteessa niihin tarkoituksiin, joita
varten niita kasitellaan.
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Ottaen kuitenkin huomioon Kliinisissa laaketutkimuksissa olevat tutkimustietojen kasit-
telyyn liittyvét velvoitteet, 2 ja 3 kohdassa erikseen saadettaisiin eraista tutkimukseen
liittyvista kasittelytarkoituksista. Momentin 2 kohdassa oleva viittauksella tutkimuk-
sessa tuotettujen tietojen luotettavuuteen ja varmuuteen liittyviin velvoitteisiin viittaisiin
kliinisissé laéketutkimuksissa erityisesti kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 56-
58 artikloihin. Momentin 4 kohdan perusteella kasittely olisi sallittu paitsi sen tutkitta-
van, keté tiedot koskevat, suojaamiseksi, myds muiden ihmisten suojaamiseksi. N&in
siis jos esimerkiksi tietylla henkildlla esiintynyt haittavaikutus on merkityksellinen mui-
denkin ihmisten turvallisuuden kannalta, kyseisen rekisterdidyn tietoja saisi kasitella,
jotta voidaan tehda asianmukaiset toimet muidenkin suojaamiseksi.

Pykalan 2 momentin mukaan tutkimusta varten kerattyja tai niissa tuotettuja henkil®-
tietoja saisi kasitella edelld mainittuja kayttétarkoituksia varten myos tutkimuksen
paattymisen jalkeen. Nain ollen siis tutkimuksen paattymisen jélkeen tietoja saisi ké-
sitella esimerkiksi, jos tutkittaviin pitaa ottaa yhteys, kun tutkimuksen jalkeen havai-
taan haittavaikutus, josta pitda informoida tutkittavia, tai kun tutkimusaineistoa analy-
soidaan kyseisen ladkkeen kehittamistydssa sen jalkeen, kun konkreettiset tutkittaviin
kohdistuvat tutkimustoimet ovat jo loppuneet. Lisaksi kliinisten ladketutkimusten ase-
tuksen 58 artiklassa nimenomaisesti sdadetaén velvoitteesta arkistoida kantatiedosto
25 vuoden ajan. Jos toimeksiantajan tai tutkijan on késiteltava kantatiedostoon kuulu-
via henkil6tietoja, voitaisiin néin tehda tdméan pykalan nojalla.

Tutkimuksessa toisaalta henkil6tietojen kasittelyyn voi olla muita kayttétarkoituksia,
joihin voi soveltua muutkin tietosuoja-asetuksessa saadetyt kasittelyperusteet. Kun
toimeksiantaja tai tutkija esimerkiksi tekee ilmoituksen vakavasta haittavaikutuksesta
EMA:n sédhkodiseen tietokantaan Kliinisten laéketutkimusten EU-asetuksen saantelyn
mukaisesti, kasittelyperusteena voi olla muukin kasittelyperuste, kuten 6(1)(c).

Pykalan 2 momentin mukaan tutkimuksen péattymisen jalkeen tietoja voitaisiin kasi-
telld myos tutkimuksen suorittamiseksi. Téalla viitattaisiin sen tutkimuksen suorittami-
seen, mita varten henkilétiedot kerattiin tai niité tuotettiin, eikd séantelyn perusteella
syntyisi lakisdateista oikeutta kasitella naita tietoja toisessa tutkimuksessa. Tama joh-
tuu siita, etta kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 28 artiklan 2 kohdassa on
saannos siitd, ettd toimeksiantaja voi samassa yhteydessa, kun tutkittava tai hanen
laillisesti nimetty edustajansa antaa tietoon perustuvan suostumuksensa kliiniseen
ladketutkimukseen osallistumiseen, pyytaa suostumusta myds siihen, ettd hanen tie-
toja kaytetddn muihin kuin kliinisen l&a8ketutkimuksen tutkimussuunnitelman mukaisiin,
yksinomaan tieteellisiin tarkoituksiin. Tietojen kaytto tallaiseen tarkoitukseen edellyt-
t&a siis suostumusta.

Pykalan 3 momentissa olisi saannds niita tilanteita varten, jos tutkittava kuolee. Niin
tietosuoja-asetus kuin kansallinen ehdotettu tietosuojalaki eivat saéantele kuolleiden
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henkildiden tietojen kasittelyd. Momentissa siksi sdadettaisiin, etta tietoja voisi tutkitta-
van kuoleman jalkeen kasitella samoihin tarkoituksiin kuin héanen elaessaan.

Pykalan 4 momentissa olisi saannos, jonka mukaan pykalasséa saadettyd henkilokasit-
telyd saa suorittaa julkinen, yksityinen ja kolmannen sektorin toimija. Talla sd&dnnok-
sella viitattaisiin siihen, ettd my6s esimerkiksi l[adkeyritys voisi kasitella henkildtietoja
pykaléan nojalla. Tietosuoja-asetuksen johdanto-osan 45 perustelukappaleen mukaan
lainsdadanndssa olisi maaritettava, olisiko yleisen edun vuoksi toteutettavan tehtavan
suorittamiseksi rekisterinpitdjan oltava julkinen viranomainen tai muu julkis- tai yksi-
tyisoikeudellinen luonnollinen henkild tai oikeushenkild, kun se on perusteltua yleista
etua koskevien syiden, kuten terveyteen liittyvien syiden vuoksi, esimerkiksi kansan-
terveyden ja sosiaalisen suojelun alalla ja terveydenhuoltopalvelujen hallintoa varten.

Keskeinen suojatoimi, joka koskisi henkilotietojen kasittelyd, olisi se, etta kliininen Iaa-
ketutkimus luvan saadakseen edellyttaa tieteellista ja eettista asiantuntija-arviointia
siitd, onko laaketutkimus hyvaksyttava. Tamén lisksi henkildtietojen kasittelijalla olisi
salassapitovelvollisuus 39 §:ss& sdadetyn mukaisesti. Tietosuoja-asetuksen 9(2)(i) ar-
tiklassa saadetéén, ettd sen perusteella kasittely on sallittua, kun lainsaadannéssa
saadetdaan asianmukaisista ja erityisista toimenpiteista rekisterdidyn oikeuksien ja va-
pauksien, erityisesti salassapitovelvollisuuden, suojaamiseksi. Liséksi suojatoimenpi-
teina voitaisiin kayttaa tietosuojalain 6 8:n 2 momentin mukaisia suojatoimia.

Voimassa olevan tutkimuslain 6 a 8:ssé, joka ehdotetaan kumottavaksi, saddetaan
suostumuksen peruuttamisen jalkeisesta tietojen kasittelysta. Tassa ehdotetussa 35
§:ssd ei sdadettaisi erikseen tietojen kasittelysta suostumuksen peruuttamisen jal-
keen, koska annettu suostumus ei siis koskisi henkil6tietojen kasittelya, vaan osallis-
tumista tutkimukseen. Taten suostumuksen peruuttaminen osallistua tutkimukseen ei
suoraan vaikuttaisi henkilttietojen kasittelyyn, vaan henkilttietojen kéasittelya koskevat
rekisterdidyn oikeudet maarittyisivat tietosuoja-asetuksen sdantelyn mukaisesti.

Eraéna ehtona kasittelylle suostumuksen peruuttamisen jalkeen voimassa olevan
saantelyn mukaan on, etta tutkittava tiesi suostumusta antaessaan, etta suostumuk-
sen peruuttamiseen mennessa kerattyja tietoja kasitelladn osana tutkimusaineistoa.
Vastaavaa nimenomaista sddnndsté ei ehdoteta otettavaksi 35 §:4an. Tdma johtuu
siitd, ettad tietoon perustuvan suostumuksen saantelyn arvioidaan olevan Kliinisten 1aa-
ketutkimusten EU-asetuksessa tdysharmonisoitua. On huomattava, ettéa osana tie-
toon perustuvan suostumuksen hankkimista asetuksen 29 artiklan 2 kohdassa saade-
taéan, etté tutkittavan tai hanen laillisesti nimetyn edustajansa on annettavien tietojen
perusteella voitava ymmartadd muun muassa tutkittavan suojaa koskevat oikeudet ja
takeet, erityisesti hdnen oikeutensa kieltdytyd osallistumasta ja oikeus vetaytya Kliini-
sestéa ladketutkimuksesta milloin tahansa ilman kielteisié seurauksia ja perusteluja an-
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tamatta. Lisaksi tietosuoja-asetuksen 13 artiklassa sdadetééan rekisterdidyn oikeuk-
sista silloin, kun rekisterdidylta kerataan hanta koskevia henkilétietoja. Rekisterinpita-
jéan on silloin, kun henkilttietoja saadaan, toimitettava eraana tietona henkildtietojen
kasittelyn tarkoitukset seka kasittelyn oikeusperuste. Lisaksi artiklan 2 kohdan mu-
kaan rekisterinpitdjan on silloin, kun henkilttietoja saadaan, toimitettava rekisteroidylle
eraita lisatietoja, jotka ovat tarpeen asianmukaisen ja lapinakyvan kasittelyn takaa-
miseksi. Erés naisté on rekisterdidyn oikeus pyytaa rekisterinpitajalta paasy hanta it-
seaan koskeviin henkildtietoihin seka oikeus pyytaa kyseisten tietojen oikaisemista tai
poistamista taikka kasittelyn rajoittamista tai vastustaa kasittelya seka oikeutta siirtda
tiedot jarjestelmasta toiseen.

Koska Kliinisessa ladketutkimuksessa sovellettavat kasittelyperusteet rajoittavat rekis-
terdidyn oikeutta saada tietonsa poistettua, kokonaisuutena saéantelya tulisi tulkita si-
ten, etté tutkittavalle tulee osana tietoon perustuvan suostumuksen hankkimisproses-
sia kertoa se, etta tietoja tullaan kasittelemaan tai voidaan kasitella huolimatta siita,
etta tutkittava keskeyttda osallistumisensa tutkimukseen.

Saanndksen sanamuodon mukaan henkildtietojen kasittelyé saisi tehda, kun se on
"tarpeen” pykalassa saadetyn tarkoituksen toteuttamiseksi. Perinteisesti erityisesti sil-
loin, kun tietoja ei yksildida sadnnodksessa, Suomessa on edellytetty henkilttietojen
kasittelyn "valttamattdmyytta” erityisesti arkaluonteisten tietojen osalta. Kaytannossa
arkaluonteisten henkil6tietojen kasittelylle sovellettaisiin "valttamattémyyden” mu-
kaista standardia. Kyseista sanaa ei ehdoteta kuitenkaan kéaytettavaksi, koska saan-
nos viittaisi tietosuoja-asetuksen 9 artiklaan, jossa EU-oikeudellisena kasitteena saa-
detaan "tarpeellisuudesta”.

36 § Hallintomenettelya koskevan lainsaadannon soveltaminen. Kliinisten laaketutki-
musten EU-asetuksessa saadetdan menettelystd, jonka mukaisesti kliinista ladketutki-
musta koskeva hakemus késitellaan EU-portaalissa. Saéantely ei ole monin osin sovi-
tettavissa yhteen suomalaisten hallinnon yleislakien kanssa, joissa séadetdédn menet-
telysta hallintoasian kasittelyssa, kuten hallintoasian vireille saattamisesta. Koska EU-
asetuksena Kliinisten laaketutkimusten EU-asetuksen sééntely on sellaisenaan vel-
voittavaa, vaistyvat ristiriidassa olevat kansalliset menettelyséanndkset toisaalta EU-
oikeuden suoran velvoittavuuden ja toisaalta naissa laeissa jo sindnsa itsesséén ole-
vien viittausten kautta, joiden mukaan niitd sovelletaan, jollei muussa laissa toisin
saddeta (esimerkiksi hallintolaki 5.1 8, kielilaki 3.1 8). Selvyyden vuoksi on kuitenkin
perusteltua sdataéd keskeisten hallinnon yleislakien soveltamisesta, koska eréita hy-
vaan hallintoon liittyvid sddnnoksia on perusteltua soveltaa myos kliinista ladketutki-
musta koskevan asian késittelyssa, kun kliinisten ladketutkimusten EU-asetus sen
mahdollistaa ja se on muutenkin tarkoituksenmukaista.
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Pykélan 1 ja 2 momentissa saadettaisiin tassa laissa sdadetyn toiminnan suhteesta
hallintolakiin. Pykélan 1 momentin mukaan l&htokohta olisi, etta kliinisten laéketutki-
musten EU-asetuksen ja tAman lain mukaiseen kliinista ladketutkimusta koskevan ha-
kemuksen kasittelyyn ei sovelleta hallintolakia, ellei tdssa laissa toisin saadeta. Tal-
lainen nimenomaista hallintolain soveltamista koskeva sdanngs olisi lain 38 8:ss4,
jossa saadettaisiin Fimean virkamiehen, eettisen toimikunnan jasenen ja asiantuntijan
esteellisyydesta viittauksella hallintolakiin. Momentin sanamuodon mukaisesti 1&ht6-
kohta, jonka mukaan hallintolakia ei sovelleta, koskisi nimenomaan kliinista ladketutki-
musta koskevaa hakemusta, niin alkuperaistd hakemusta kuin mahdollista muutosha-
kemusta. Momentissa tarkoitettaisiin siis erityisesti kliinisten laaketutkimusten EU-
asetuksen I-IX lukujen ja tdman lain 2-4 lukujen mukaisesti tehtédavaa hakemuksen toi-
mittamista, arviointia ja sitd koskevaa paatdsta seka toimeksiantajan tutkimusta kos-
kevaa viestintaa.

Pykalan 2 momentissa saadettaisiin kuitenkin nimenomaisin viittauksin tiettyjen hallin-
tolain séénndsten soveltamiseen siten, etta erikseen saadettaisiin valtakunnalliseen
toimikuntaan ja Fimeaan sovellettavista sdannoksista. Hallintolain 2 lukua eli hyvéan
hallinnon periaatteita seka kanteluita koskevaa 8 a lukua, sekd 21 §:n sdédnnosta vi-
ranomaisen velvoitteesta siirtda vaaralle viranomaiselle toimitettu asiakirja toimivaltai-
selle viranomaiselle, sovellettaisiin sek& eettiseen toimikuntaan ettd Fimeaan. Viittaus
8 a lukuun merkitsisi mahdollisuutta kannella eettisen toimikunnan ja Fimean toimin-
nasta ylimmille laillisuusvalvojille. Fimeaan sovellettaisiin myos oikaisuvaatimusme-
nettelyad koskevaa hallintolain 7 a lukua.

Liséksi 2 momentissa olisi Fimeaa koskien sdannds hallintolaissa sdadettyjen paatos-
ten yhteyteen liitettavista oikaisuvaatimusohjeista ja valitusosoituksista. Saanndksen
mukaan naita asiakirjoja koskeva saantely, esimerkiksi valitusosoitukseen liitettavat
tiedot, koskisivat tdman lain hakemusta koskevia paéatoksia, mutta siten, etta oikai-
suvaatimusohjeiden tai valitusosoitusten ei tarvitsisi olla hakemusta koskevan hallinto-
paatoksen liitteend. Saantelyehdotus johtuu siita, etta kliinisten ld&ketutkimusten EU-
asetuksessa kaikki hakemusta koskeva tieto kulkee EU-portaalin kautta. On viela
epaselvad, onko portaalin paatdsta koskevassa sadhkoisessa pohjassa tilaa suomalai-
sen hallintomenettelyn mukaisille oikaisuvaatimusohjeille tai valitusosoituksille ja mil-
laisia asiakirjoja kayttaen paatdksia siten tullaan tekemaan. Nain ollen saadettaisiin,
etta tietojen ei valttamatta tarvitsisi olla osana itse hakemusta koskevaa paatosta,
mutta valittu sanamuoto mahdollistaisi myds tdman. Fimean olisi kuitenkin huolehdit-
tava, etta téllaiset ohjeet ja osoitukset toimitetaan toimeksiantajalle mahdollisimman
samanaikaisesti paatoksen kanssa.

Pykalan 3 momentissa sdadettaisiin hallintolain soveltamisesta kaikkeen muuhun
Fimean Kliinisten l&8ketutkimusten EU-asetuksen tai tdmén lain mukaiseen asian ka-
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sittelyyn ja paatoksentekoon. Naissa asioissa kaanteisesti 1 ja 2 momentissa séadet-
tyyn ndhden I&htokohta olisi, etta hallintolakia sovelletaan, ellei EU-asetuksesta tai
tasta laista muuta johdu. Tama johtuu siitd, etta hallintolain sééntelyé voidaan noudat-
taa huomattavasti laajemmin muissa kuin hakemuksen kasittelya koskevissa asioissa,
koska monien asioiden kasittely ei ole sidottu EU-portaaliin. Momentin sédantely kat-
taisi erityisesti Fimean valvonnallisten toimenpiteiden kasittelyn ja 5 8:n mukaisen yh-
teyshenkil6d koskevan hakemusasian kasittelyn. Koska hallintolain soveltaminen olisi
kuitenkin toissijaista, jos EU-asetuksessa tai tdssa laissa muuta sdadettaisiin, sovel-
lettavaksi eivat esimerkiksi tulisi hallintolain sddnndkset vajaavaltaisen tai edunvalvo-
jan puhevallasta, koska laissa olisi omat sdanndkset siita, kuka voi antaa tietoon pe-
rustuvan suostumuksen toisen puolesta. Samoin esimerkiksi 5 §:ss&a saadetyn lailli-
sen edustajan nime&amiseen liittyviin menettelyihin sovellettaisiin hallintolain 3 luvun
saannoksia asiamiehesta ja avustajasta hallintoasiassa. Laillisen edustajan vastuut ja
velvoitteet maaraytyisivat kuitenkin kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen ja tdméan
lain s&antelyn perusteella.

Pykalan 4 momentissa saadettaisiin siitd, ettd mihink&éan kliinisten laéketutkimusten
EU-asetuksen ja taman lain mukaiseen kliinista ladketutkimusta koskevan asian kasit-
telyyn ei sovelleta séhkoisesta asioinnista viranomaistoiminnassa annettua lakia
(13/2003). Tama johtuu siita, etta tieto kulkee EU-portaalin ja EU-tietokannan valityk-
sella, ja siten kansallinen sahkdista asiointia koskeva saantely ei tulisi sovellettavaksi.
Saantely ei kuitenkaan rajaisi pois kyseisen lain noudattamista, kun paatoksesta teh-
tya valitusta kasitellaan hallintotuomioistuimessa.

Pykalan 5 momentissa sédadettaisiin suhteesta kielilakiin. Lahtokohta olisi kielilain so-
veltuminen, mutta tasta olisi poikkeuksia. Kielilain l1ahtokohta, oikeus kayttaa valtion
viranomaisen kanssa asioidessa joko suomea tai ruotsia, luonnollisesti edelleen so-
veltuisi. Poikkeukset kielilain sdantelyyn liittyisivat siihen, etté kliinista laaketutkimusta
koskevan hakemuksen voisi toimittaa suomen ja ruotsin lisaksi osittain myés englan-
niksi. Kielilain 26 8:n mukaan valtion viranomainen kayttaa tyokielendan virka-alueen
vaeston enemmiston kieltd, jollei toisen kielen tai molempien kielten taikka erityisesta
syysta vieraan kielen kayttaminen ole tarkoituksenmukaisempaa. Jos se olisi tarkoi-
tuksenmukaista, Fimea ja eettinen toimikunta voisivat kasitella asian osittain tai koko-
naan englanniksi. Taman edellytyksena siis olisi, ettd hakemuskin on tehty englan-
niksi tai ettéa kyseessé on monikansallinen tutkimus, ja viranomaisyhteistydn takia
englannin kayttaminen on tarkoituksenmukaista. Fimean tekeméan paatoksen kasitte-
lyyn tuomioistuimessa sovellettaisiin kuitenkin kielilain sdanndksia huolimatta siité,
etta p&aatos olisi tehty englanniksi.

Pykalassa ei nimenomaisesti mainittaisi viranomaisten toiminnan julkisuudesta annet-
tua lakia (621/1999). Tama johtuu siitd, ettei kyseista lakia koskien sdadettaisi tdssa
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laissa nimenomaisia poikkeuksia tai tismentavia sdannoksia kyseisen lain soveltami-
sesta. Taten kyseisté lakia sovellettaisiin silté osin, kun Kliinisten l&a8ketutkimusten
EU-asetuksesta ei muuta johdu. Sama patisi arkistolakiin (831/1994). Hallinnon yleis-
laiksi maaritelladn myos henkildtietolaki, eli jatkossa tietosuojalaki. Henkilttietojen kéa-
sittelysta saadettéisiin siis tietosuoja-asetuksessa ja edella tAman lain 35 8:ssé.

37 § Sidonnaisuusselvitys. Pykaldssa sdadettaisiin tahoista, joille hakemuksen vali-
doivien ja arvioivien henkildiden tulee toimittaa kliinisten ladketutkimusten EU-asetuk-
sen 9 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu vuosittainen selvitys taloudellisista sidonnaisuuk-
sista seka tarkastuksia koskevan taytantdonpanosaadoksen 2017/556 5 artiklan 3
kohdan mukainen tarkastajia koskeva ilmoitus sidonnaisuuksista.

Niiden henkildiden, jotka osallistuvat toimintaan valtakunnallisen |a&ketieteellisen tut-
kimuseettisen toimikunnan kautta, tulisi toimittaa selvitys sosiaali- ja terveysministeri-
Olle. Nain ministerio voisi arvioida sita, onko henkildille muodostunut sopimattomia si-
donnaisuuksia, ja tarvittaessa se voisi muuttaa eettisen toimikunnan kokoonpanoa 17
8:n 4 momentissa sdadetyn mukaisesti. Koska sdannoksessa viitataan kliinisten la&-
ketutkimusten EU-asetuksessa tarkoitettuun sidonnaisuusilmoitukseen, ei momentin
saantely koskisi muutoksenhakujaoston jasenid. Muutoksenhakujaoston jasenten vel-
vollisuudesta sidonnaisuuksiensa ilmoittamiseen on tarkoituksenmukaista sdataa val-
tioneuvoston asetuksella, jossa muutenkin saédetaan jaoston toiminnasta.

Fimean virkamiehet toimittaisivat selvityksen sille, joka on Fimea-lain 3 §:n mukaan
toimivaltainen taho. Pykalan mukaan ylijohtaja ratkaisee keskuksessa paatettavat
asiat, joita ei ole saadetty tai tydjarjestyksessa maaratty lautakunnan, komitean tai
keskuksen palveluksessa olevan muun virkamiehen ratkaistaviksi. N&in ollen selvityk-
set toimitettaisiin Fimean ylijohtajalle, jollei Fimea tydjarjestyksessdan toisin maaraa.
Tieto sivutoimia koskevista sidonnaisuuksista tulisi Fimean tietoon valtion virkamies-
lain (750/1994) 18 &:n nojalla. Fimean tulisi sivutoimilupia myéntaessaan tai sivutoi-
mea koskevaa ilmoitusta kasitellessdan huomioida sivutoimen vaikutukset myds Kkilii-
nisten laaketutkimusten EU-asetuksen saantelyn kannalta.

38 § Esteellisyys ja virkavastuu. Pykalan 1 momentissa saadettaisiin Fimean virka-
miehen, eettisen toimikunnan jasenen ja asiantuntijan esteellisyydesta. Esteellisyys-
saantelylla osaltaan toteutettaisiin kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 9 artiklan
1 kohdan mukaista sédéntelya, jonka mukaan jasenvaltioiden on varmistettava, ettéa
hakemuksen validoivilla ja arvioivilla henkilGilla ei ole eturistiriitoja ja etta he ovat riip-
pumattomia toimeksiantajasta, kliinisen laéketutkimuksen tutkimuspaikasta, tutkimuk-
seen osallistuvista tutkijoista ja kliinista l1adketutkimusta rahoittavista henkildista seka
muusta mahdollisesta sopimattomasta vaikutuksesta. Esteellisyyttdan arvioivan tulisi
siis hallintolain esteellisyysaantelyn liséksi huomioida myds tdma asetuksen séantely,
joskaan nama saantelyt eivat ole ristiridassa keskenaan.
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Pykalan 1 momentissa saadettaisiin lisaksi 29 §:n 3 momentissa tarkoitetun Fimean
ulkopuolisen tarkastuksiin osallistuvan asiantuntijan esteellisyydesta. Liséksi nimen-
omaisesti saédettaisiin, etté tallaiseen asiantuntijaan sovellettaisiin taytantdénpano-
asetuksen 2017/556 5 artiklan sdannoksia eturistiriidoista, joskaan hallintolain ja tay-
tantdonpanoasetuksen nama saantelyt eivéat vaikuta olevan ristiriidassa keskenaan.
Fimean tarkastajaan tama saantely soveltuu suoraan taytantéonpanoasetuksen ja 29
8§:n nojalla.

Pykalan 2 momentissa sdadettaisiin eettisen toimikunnan jaseneen ja ulkopuoliseen
tarkastukseen osallistuvaan asiantuntijaan sovellettavasta rikosoikeudellisesta virka-
vastuusta. Liséksi viitattaisiin vahingonkorvausvastuun osalta vahingonkorvauslain
saéntelyyn. Eettisen toimikunnan tekemét paatokset ainakin kielteisten paatosten
osalta vastaavat tosiasiallisesti viranomaispaatoksen oikeusvaikutuksia. Nain ollen on
asianmukaista, etta jaseniin kohdistuu niin sanottu rikos- ja vahingonkorvausoikeudel-
linen virkavastuu.

Pykalan 1 momentissa siis ehdotetaan, ettd esteellisyyssaéntelyd sovelletaan suo-
raan myos asiantuntijaan. Hallintolain hallituksen esityksessé todetaan asiantuntijan
esteellisyydesta, etta "lausunnonantajan esteellisyytta arvioidaan kaytanndssa sen
perusteella, mik& merkitys asianomaisella lausunnolla on asian ratkaisemisen kan-
nalta.” (HE 434/2003 vp s. 87) Koska eettinen toimikunta pyytanee erillisen asiantunti-
jalausunnon erityisesti tilanteessa, jossa se tarvitsee erityisasiantuntemusta asian ka-
sittelya varten, tallaisella lausunnolla todennakdisesti on asiassa selvédé painoarvoa.
Nain ollen pykalaan ehdotetaan asiantuntijoita nimenomaisesti koskeva esteellisyys-
saannos. Rikos- ja vahingonkorvausoikeudellista virkavastuuta ei ehdoteta 2 momen-
tissa ulotettavaksi asiantuntijaan, koska eettinen toimikunta vastaa kuitenkin paatok-
senteosta. Sen sijaan tarkastukseen osallistuvaan ulkopuoliseen asiantuntijaan tallai-
nen vastuu ehdotetaan ulotettavaksi, vaikka Fimea vastaa tarkastuksia koskevasta
paatdksenteosta, koska hanella olisi muun muassa lahtékohtainen oikeus osallistua
tilojen tarkastukseen ja han voisi katsoa muun muassa potilastietoja. Tallainen asian-
tuntija kayttaisi siis julkista valtaa ja siten on asianmukaista, etta han on rikos- ja va-
hingonkorvausoikeudellista virkavastuun piirissa.

39 § Salassapito. Pykalan 1 momentissa sadadettaisiin voimassa olevan tutkimuslain
23 8:n 2 momenttia vastaavasti salassapitovelvoitteesta tutkimussuunnitelmaa koske-
vista luottamuksellisista tiedoista, henkildon liittyvista tiedoista ja liike- ja ammattisalai-
suuksista. Sanamuotoa tdsmennettaisiin viittaamaan nimenomaisesti myos tieto-
suoja-asetuksen 9 artiklan 1 kohdan mukaisiin tietoihin. Osa momentissa mainituista
tiedoista on jo nyt 9 artiklassa tarkoitettuja niin sanottuja “erityisia henkiltietoryhmia”
eli erityisen arkaluonteisia henkil6tietoja, kuten henkilén seksuaalinen suuntautumi-
nen. Koska téllaisen henkil6tiedon kasittelyyn tarvitaan tietosuoja-asetuksen 9 artik-
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lassa sadadetty peruste, ja salassapitosaantely on eras suojatoimenpide, joka voi oi-
keuttaa naiden tietojen k&sittelyn, on selvyyden vuoksi tarpeen séétéé salassapitovel-
voite koskemaan kaikkia 9 artiklan mukaisia tietoja.

Pykalan 2 momentissa sdadettaisiin selvyyden vuoksi kuitenkin poikkeuksista salas-
sapitovelvoitteeseen. Pykalan sdéntelya ei sovellettaisi, jos ensinnakin kliinisten l1aa-
ketutkimusten EU-asetuksesta muuta johtuu. Poikkeaminen voisi johtua myés muusta
laista. Lisaksi tiedon saisi ilmaista toimivaltaiselle viranomaiselle, jos se on valttama-
tontd ihmisten turvallisuuteen ja terveyteen liittyvista syista tai lainvastaisuudesta il-
moittamiseksi. Tallainen viranomainen voi Fimean liséksi olla tilanteen mukaan muu-
kin toimivaltainen viranomainen. Liséksi tiedon ei tarvitsisi koskea juuri tutkittavan tur-
vallisuutta ja terveyttd, vaan kenen tahansa ihmisen tai yleisemmin véeston terveytta.
Saantely vastaisi sisalléltaan muutettavaksi ehdotettua tutkimuslain 22 §:aa.

71.8 8 luku. Voimaantulo ja siirtymasaannokset.

Ottaen huomioon Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen soveltamisajankohtaan
littyvat epavarmuustekijat, lain voimaantulosta saéadettaisiin valtioneuvoston asetuk-
sella.

7.2 Laki ladketieteellisesta tutkimuksesta
annetun lain muuttamisesta

1 8 Soveltamisala. Pykalassa saadetaan tutkimuslain soveltamisalasta. Pykalan 1 mo-
mentin sanamuotoa tdsmennettaisiin siten, etté lakia sovellettaisiin laaketieteelliseen
tutkimukseen siltd osin kuin siita ei lailla toisin sdadeta. Pykalan 2 momentissa olisi
soveltamisalan tdsmennys viela siten, etta tutkimuslakia ei sovelleta kliiniseen ladke-
tutkimukseen. Momentissa olisi viittaus, etta kliinisista ladketutkimuksista sdadetaan
kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksessa, kliinisesta laéketutkimuksesta annetussa
laissa seka niiden nojalla annetuissa sdanndksissa. Pykalan soveltamisalaa koskevan
saantelyn on oltava selked, koska yleisen kielenkayton ja ymmarryksen mukaan Kliini-
set l[Adketutkimukset ovat myods ladketieteellisia tutkimuksia. Soveltamisalasaannok-
sessé siis nimenomaisesti kuitenkin rajattaisiin kliiniset ladketutkimukset pois lain so-
veltamisalasta. Jos olisi tutkimus, joka on yleiskielisesti ymmarrettyna kliininen laake-
tutkimus, ja joka tayttda 2 §:n mukaisen "ladketieteellisen tutkimuksen” maaritelman,
mutta joka ei jostain syysta sisélly kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen méaaritel-
maan “kliinisestd 1adketutkimuksesta”, tulisi kyseinen tutkimus tdman lain soveltamis-
alaan. Kaytanndssa, ottaen huomioon kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen maa-
ritelman laajuus, ei téllaisia tutkimuksia ennakoida olevan.
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Pykalan 3 momentissa olisi kuitenkin viela 2 momentin sdéntelysta poikkeus, jonka
mukaan tutkimuslain lain 3 lukua sovelletaan myos kliiniseen laéketutkimukseen. Ky-
seisessa luvussa sdadetddn naisen elimiston ulkopuolella olevaan alkioon kohdistu-
vasta ladketieteellisesta tutkimuksesta ja sikiéon kohdistuvasta tutkimuksesta. Kliinis-
ten ladketutkimusten EU-asetuksen sdannésten mukaan ollakseen asetuksessa tar-
koitettu Kliininen ladketutkimus, tulee sen liittya asetuksessa séadetyilla vaihtoehtoi-
silla tavoilla tutkittavaan. Tutkittavan maaritelman mukaan tutkittavalla tarkoitetaan
henkil6a, joka osallistuu kliiniseen ladketutkimukseen joko tutkimuslaéakkeen saajana
tai verrokkina. Jotta lainsaadantdon ei jaisi aukkoja silloin, kun kliiniseen ladketutki-
mukseen liittyy esimerkiksi osa-alue tai litdnndinen tutkimus, jossa tutkitaan myés
naisen ruumiin ulkopuolella olevaa alkioita, varmuudeksi saadettaisiin, etta tutkimus-
lain 3 luku tulee sovellettavaksi. Momentissa olisi kuitenkin tdsmennys, jonka mukaan
3 luvun sdannoksia sovelletaan vain, jollei Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuk-
sessa, kliinisesta laédketutkimuksesta annetussa laissa tai niiden nojalla annetuissa
saéannoksissa taikka muuten toisin sdadeté. Nain ollen siis esimerkiksi raskaana ole-
vaan naiseen kohdistuvaan kliiniseen ladketutkimukseen sovelletaan ensisijaisesti klii-
nisten ladketutkimusten EU-asetuksen sdantelya. Poikkeusta koskevassa sanamuo-
dossa viitattu muu saantely voisi olla kansallisen lainsdadannon lisaksi myos EU-oi-
keudellista tai Suomea sitoviin kansainvalisiin sopimuksiin perustuvaa saantelya.

2 § Maaritelmat. Pykalan voimassaolevan 1 kohdan mukaan laéketieteellisella tutki-
muksella tarkoitetaan sellaista tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai ihmisen alkion
taikka sikion koskemattomuuteen ja jonka tarkoituksena on lisété tietoa terveydesta,
sairauksien syista, oireista, diagnostiikasta, hoidosta, ehkaisysta tai tautien olemuk-
sesta yleensa. Tata perusmaaritelmaa ei muutettaisi. Puuttuminen voi olla fyysista tai
psyykkista. Koska laissa muualla kaytetaan termia “interventio”, tdsmennettaisiin in-
terventiolla tarkoitettavan maaritelmassa tarkoitettua puuttumista. Maaritelmaan kui-
tenkin lisattaisiin rajaus, jonka mukaan tutkimuslaissa saadetty laéketieteellinen tutki-
mus ei ole Kliininen ladketutkimus siten kuin kliininen laéketutkimus on maaritelty Klii-
nisten laaketutkimusten EU-asetuksessa. Maaritelman tasmennyksella pyritaan sel-
keyteen yhdessé 1 8:n saantelyn kanssa tuon pykalén perusteluissa esitetyista syista.
Lain 1 8:n ehdotetun 3 momentin kanssa yhtenevaisesti lisdksi sdadettaisiin, etta 3 lu-
vussa ladketieteellisella tutkimuksella kuitenkin tarkoitetaan myds kliinista laaketutki-
musta. Laadketieteellisen tutkimuksen maéritelmaa ei ole tarkoitus muuttaa muuten
kuin Kliiniset la8ketutkimukset soveltamisalasta poistamalla, joten perustelujen osalta
viitataan myds hallituksen esitykseen HE 65/2010 vp.

Pykaléan 2 ja 3 kohta sailyisivat muuttumattomina voimassa olevaan lakiin nahden.

Pykalan 4 kohdassa saadettaisiin, etta tutkijalla tarkoitetaan henkiltd, joka vastaa laa-
ketieteellisen tutkimuksen suorittamisesta tutkimuspaikassa. Voimassa oleva tutkijan
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maaéritelma korvattaisiin uudella maaritelmalla, joka on yhtenevéinen kliinisten laake-
tutkimusten EU-asetuksen 2 artiklan 2 kohdan 15 alakohdan maaritelman kanssa.
Voimassa olevassa 4 kohdassa oleva tutkijan patevyysvaatimukseen liittyva séantely
siirtyisi muutettuna uuteen 4 a §:4an.

Pykalan 5 kohdassa saadettaisiin toimeksiantajan maaritelmasta. Voimassa oleva toi-
meksiantajan maaritelma korvattaisiin uudella maaritelméalla, joka on yhtenevéinen
kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 2 artiklan 2 kohdan 14 alakohdan maaéritel-
man kanssa. Voimassa olevasta toimeksiantajan maaritelmasta kumottaisiin sdéntely,
jonka mukaan tutkija ja toimeksiantaja voivat sopia, ettéa tutkija toimii toimeksianta-
jana. Sen sijaan tutkijan toimimisesta toimeksiantajana saadettaisiin 5 §:ssa.

Pykalan 6 kohdassa saadettaisiin uudesta tutkimussuunnitelman maaritelmasta, joka
on yhtenevainen Kliinisten laéketutkimusten EU-asetuksen 2 artiklan 2 kohdan 22 ala-
kohdan maéaritelmén kanssa.

Pykalan 7 kohdassa séédettaisiin uudesta klusteritutkimuksen méaaritelméasta. Maari-
telméalle ei ole suoraa vastinetta kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 2 artiklan
maaritelmasaannoksissa, mutta muotoilussa on otettu huomioon johdanto-osan 33
perustelukappale. Klusteritutkimusten ero muihin interventiotutkimuksiin on, etta inter-
ventio kohdennetaan ryhmittain eika yksittain tutkittaville, vaikka luonnollisesti inter-
ventio konkreettisesti kohdistuu yksittaisiin tutkittaviin. Tutkittavat jaotellaan ryhmittéin,
esimerkiksi alueellisesti kuitenkin siten, etté eri ryhmét olisivat mahdollisimman hyvin
verrannollisia keskenaan (esimerkiksi tutkittavien ikdjakauma, muu sairastavuus ja su-
kupuolijakauma vastaavat toisiaan). Parhaiten tdma jaottelu toimii, kun ryhmét satun-
naistetaan (randomoidaan) eri interventioihin. Talldin ryhmia voidaan verrata keske-
naan, ja mahdolliset sekoittavat tekijat voidaan mahdollisuuksien mukaan sulkea pois.
Klusteritutkimukset ovat tutkimuksia, jossa tutkitaan esimerkiksi hoitomenetelmaa niin,
ettd se kuuluu tavalliseen terveydenhuollon hoidon, prevention tai intervention valikoi-
maan. Esimerkkina tallaisesta tutkimuksesta on se, etté kahta sairaalahygieniaan liit-
tyvad menettelytapaa verrataan keskenaan eri osastoilla.

3 § Laadketieteellisen tutkimuksen yleiset edellytykset ja lausuntomenettely. Pykalan
otsikkoa tdsmennettdisiin pykalan siséltoa tarkemmin kuvaavaksi viittaamaan siihen,
ettd pykalassa sdadetaan myos eettisen toimikunnan lausuntoa koskevasta menette-
lystd. Pykalasta poistettaisiin sdantely, joka liittyy Kliinisiin [a&ketutkimuksiin.

Pykalan 1 ja 2 momenttia tdsmennettéisiin erailla |adketieteellisen tutkimuksen yleisiin
edellytyksiin liittyvalla sdantelylla. Voimassa olevan saantelyn mukaisesti ladketieteel-
lisessa tutkimuksessa tulee kunnioittaa ihmisarvon loukkaamattomuuden periaatetta.
Periaate on keskeinen tutkimuseettinen velvoite. Pykalan 1 momenttiin ehdotettu
kielto kohdistaa tutkittaviin sopimattomia vaikutteita perustuu 28 artiklan 1 kohdan h
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alakohtaan. Kohdan tulkinnassa olisi otettava huomioon 21 §:n sééntely, jossa mah-
dollistetaan kuitenkin kohtuullinen korvaus tutkimuksesta aiheutuvista kustannuksista
ja ansionmenetyksesta sekd muusta haitasta tutkittavalle ja laheisille. Tutkittaville ja
heidan laheisilleen saisi sdantelyn estamatta esimerkiksi kertoa etukateen korvaus-
kaytanteista. Sen sijaan sopivaa ei olisi kertoa esimerkiksi siitd, jos toimeksiantajan
suunnitelmassa on antaa tutkittaville tutkimuksen suorittamisen jalkeen lahjoja, kuten
esimerkiksi elokuvalippuja.

Voimassa olevassa tutkimuslaissa ei ole perussd&nngsta siita, ettéd ennen tutkimuk-
seen ryhtymista on laadittava asianmukainen tutkimussuunnitelma. Sindnsa tama vel-
voite on jo nyt paateltavista siita, ettd edellytyksené tutkimukseen ryhtymiselle on se,
etté tutkimussuunnitelmasta on saatu eettisen toimikunnan myodnteinen lausunto. Py-
kalaa kuitenkin tAsmennettaisiin siten, ettd eraana ladketieteellisen tutkimuksen ylei-
sena edellytyksena siis olisi se, ettd ladketieteelliselle tutkimukselle on laadittu asian-
mukainen tutkimussuunnitelma. Asiasta saadettaisiin 2 momentissa. Asianmukainen
tutkimussuunnitelma on keskeinen edellytys tieteellisesti hyvaksyttavalle tutkimuk-
selle. Esimerkiksi Maailman Laakariliton Helsingin julistuksen 22 kohdan mukaan jo-
kaisen ihmiseen kohdistuvan tutkimuksen tutkimusasetelma ja suoritustapa on kuvat-
tava ja perusteltava selkeasti tutkimussuunnitelmassa.

Pykalan 2 momentissa olisi liséksi uusi saadnnds siitd, miten tutkimus tulee suunnitella.
Saannds perustuu kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 28 artiklan 1 kohdan e
alakohtaan. Sddnnoksen mukaan ladketieteellinen tutkimus on suunniteltava siten,
etta tutkittaville aiheutuu mahdollisimman vahéan kipua, haittaa, pelkoa ja muita enna-
koitavia riskej, ja seké riskikynnys etta rasitusaste on tutkimussuunnitelmassa méaari-
telty erikseen ja niita seurataan jatkuvasti. Edellytyksen tulkinta tehtaisiin suhteessa
tutkimuksen tavoitteeseen ja tutkimuksen edellyttdmiin riskeihin ja niiden perustelta-
vuuteen.

Pykalan 3 momenttiin siirrettaisiin hieman muutettuna nyt 2 momentissa oleva séan-
tely siita, ettd ennen laaketieteelliseen tutkimukseen ryhtymista on saatava toimivaltai-
sen alueellisen laaketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan myénteinen lausunto.
lImaisulla "toimivaltainen alueellinen laéketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta” vii-
tattaisiin siihen, ettd myodnteisen lausunnon on antanut 17 §:n 1 momentin mukaan
toimivaltainen alueellinen eettinen toimikunta. Momentissa eettisen toimikunnan lau-
sunnon kohdetta tdsmennettaisiin siten, ettd myodnteinen lausunto tulee saada paitsi
tutkimussuunnitelmasta myds sen perusteella laadituista asiakirjoista ja menettelyista.
Liséksi tasmennettaisiin, ettd lausunto tulee antaa kirjallisesti. My6s sahkéinen lau-
sunto tayttaisi vaatimukset. Suomen lainsdddénndssa on vaihtelua sen suhteen, kat-
taako “kirjallinen” kasitteena myds sahkdisen tiedon tai asiakirjan. Tasta syysta sel-
vyyden vuoksi sdadettaisiin, etta eettisen toimikunnan lausunnon voidaan antaa my6s
sahkdisesti.
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Pyk&lan 4 momentissa saadettaisiin tutkimussuunnitelman muutostilanteista paaosin
voimassa olevan 3 momentin sdantelya vastaavasti. Jos toimeksiantaja muuttaa tutki-
mussuunnitelmaansa tai sen perusteella laadittuja asiakirjoja tai menettelyita siten,
ettd muutos voi vaikuttaa tutkittavien turvallisuuteen tai se muuttaa tutkimuksen tu-
kena kaytettyjen tieteellisten asiakirjojen tulkintaa tai jos muutos on muutoin merkit-
tava, hanen olisi pyydettava muutoksesta lausunto toimivaltaiselta alueelliselta laéke-
tieteelliselta tutkimuseettiselté toimikunnalta. Lain 17 §:n 2 momenttiin lisattaisiin
saannokset toimivaltaisesta eettisesta toimikunnasta néissa tilanteissa. Voimassaole-
vassa laissa sdadetaan, ettd toimeksiantajan on ilmoitettava asiasta eettiselle toimi-
kunnalle. Asiallisesti kuitenkin jo nyt tarkoitetaan, ettd muutoksista tulee pyytaa eetti-
sen toimikunnan lausunto.

Voimassa olevan lain mukaisesti liséksi momentissa sdadettaisiin, ettd tutkimusta ei
saa jatkaa muutetun suunnitelman mukaisesti, ennen kuin toimivaltainen alueellinen
eettinen toimikunta on antanut muutetusta suunnitelmasta myénteisen lausunnon.
"Suunnitelmalla” viitattaisiin tdssa tutkimussuunnitelmaan ja/tai sen perusteella laadit-
tuihin asiakirjoihin tai menettelyihin sen mukaan, mihin muutos kohdistuu. 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. Tamén takia sana-
muotoa muutettaisiin siten, etté jos toimikunnan lausunto siséltda ehtoja, on suunnitel-
maa muutettava lausunnossa edellytetylld tavalla ennen tutkimuksen jatkamista. Li-
saksi tAsmennettaisiin, etta jos lausunto on kielteinen tai siséltdé ehtoja vaihtoehtoi-
sesti tutkimusta voidaan jatkaa alkuperaisen suunnitelman mukaisesti, jollei tutkitta-
vien turvallisuus edellytd tutkimuksen keskeyttamista tai lopettamista.

Pykalan 5 momenttiin lisattaisiin uusi sdéntely koskien tilanteita, joissa alueellinen
eettinen toimikunta on 5 §:n 4 momentissa sdadetyn mukaisesti saanut tiedon tutki-
muksen keskeyttamisesta, tutkittavaan turvallisuuteen liittyvid uusia tietoja tai tietoja
tutkittavan turvallisuuden perusteella toteutetuista toimenpiteista. Toimivaltainen alu-
eellinen eettinen toimikunta voisi kasitella saamiaan tietoa ja tarvittaessa antaa uuden
lausunnon. Tutkimusta ei saisi jatkaa, jos toimikunta muodostaa tutkimuksesta uusien
tietojen valossa kielteisen kannan tai jos se asettaa ehtoja, joita toimeksiantaja ei ha-
lua tai ei voi noudattaa. Toimivaltainen alueellinen eettinen toimikunta méaéariteltaisiin
17 8:n 3 momentissa.

Ehdotettu sdantely siitd, etta alueellinen eettinen toimikunta voisi kasitella asiaa uu-
delleen, merkitsee tietynlaisen valvonnallisen tehtéavan ja toimivaltuuden saatamista
alueelliselle eettiselle toimikunnalle. Ehdotus perustuu siihen, etté tutkimuslaissa tai
muussa laissa ei séadetd nimenomaisesta laaketieteellista tutkimusta valvovasta vi-
ranomaisesta. Jotta esiin tulleessa turvallisuusriskeja sisaltavassa tilanteessa on
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taho, jolla on yksiselitteinen toimivaltuus tehda toimia, joiden perusteella tutkimus on
tarvittaessa keskeytettéava, on asiasta perusteltua sdatdd nimenomaisesti. Liséksi on
perusteltua osoittaa tehtava sille taholle, joka tutkimushankkeen tuntee.

Nyt pykalan 4 momentissa oleva séantely siitd, ettd toimeksiantaja voi kielteisen lau-
sunnon alueelliselta eettiselta toimikunnalta saatuaan saattaa asian sen uudelleen ké-
siteltdvaksi sekd sdantely alueellisen eettisen toimikunnan velvoitteesta hankkia TU-
KIJA:n lausunto, poistettaisiin pykalasta. Sen sijaan lain 23 b §:ssé saadettaisiin muu-
toksenhausta alueellisen eettisen toimikunnan lausuntoon omassa pykélasséaén. Lain
3 8:n uudeksi 6 momentiksi lisattaisiin tAmé muutoksenhakumahdollisuus huomioon
ottaen s&annds, jonka mukaan silloin kun alueellisen eettisen toimikunnan antamasta
lausunnosta on haettu muutosta, tutkimukseen ryhtymisen tai sen jatkamisen edelly-
tyksena on joko valtakunnallisen laaketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan laake-
tieteellisen tutkimuksen muutoksenhakujaoston myonteinen lausunto tai, jos senkin
lausunnosta on haettu muutosta, tuomioistuimen lainvoimainen myoénteinen p&atos.

4 a § Patevyysvaatimukset. Pykala olisi uusi. Pykalan 1 momentissa saadettaisiin tut-
kijan patevyysvaatimuksista. Pykalan mukaan tutkijalla on oltava kyseisen tutkimuk-
sen haneltd edellyttimé asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen patevyys. Saan-
nds vastaisi nykytilaa, koska voimassa olevan lain mukaan vain kliinisen laaketutki-
muksen tutkijan tulee olla I&akari tai hammaslaékéri. Pykalan 2 momentissa séédet-
taisiin, etta tutkittavien hoidosta vastaa laakari tai hammaslaakari, jos kyse on ham-
maslaaketieteellisesta tutkimuksesta. S&Ganngds vastaisi kliinisten ladketutkimusten
EU-asetuksen 28 artiklan 1 kohdan f alakohtaa. Sa&dnnds on syyta lisata nimenomai-
sesti lakiin, koska 1 momentin mukaan tutkijan ei itsessdan tarvitse olla laakari tai
hammaslaékari.

5 § Toimeksiantaja ja johtava tutkija. Pykalassa korvattaisiin nykyinen kansalliseen
saantelyyn perustuva maakohtaista tutkimuksesta vastaavaa henkil6a koskeva saan-
tely toimeksiantajan velvoitteiden tarkemmalla sdéntelylla seka saatamalla kliinisten
ladketutkimusten EU-asetusta vastaavasti johtavasta tutkijasta. Pykalan 1 momen-
tissa sdadettaisiin perussaannosta, jonka mukaan laéketieteelliselld tutkimuksella tu-
lee olla toimeksiantaja. Toimeksiantajia tulee olla yksi. Sindnsa toimeksiantaja tulee
tutkimuksella olla jo nyt, mutta sdantelyteknisesti halutaan lakiin kirjata selvasti asiaa
koskeva velvoite. Liséksi sdadettéisiin selvyyden vuoksi, etté tutkija voi olla myds toi-
meksiantaja. My6s tdma on jo voimassa olevan lain 2 8:n 5 kohdan méaaritelman pe-
rusteella mahdollista. Luonnollisesti my@ds johtava tutkija voisi olla toimeksiantaja.

Pykalan 2 momentissa sdadettaisiin johtavasta tutkijasta, joka on tutkimuspaikkakoh-
tainen. Nain ollen jos tutkimusta suoritetaan useassa tutkimuspaikassa, pitaa jokai-
sessa niisté olla johtava tutkija.
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Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 2 artiklan 2 kohdan 16 alakohdan mééritel-
man mukaan johtavalla tutkijalla tarkoitettaisiin tutkijaa, joka toimii laéketieteellista tut-
kimusta tutkimuspaikassa suorittavan tutkijaryhman vastuullisena johtajana. Tama
maaritelma ehdotetaan otettavaksi lakiin tdssd momentissa johtavaa tutkijaa koske-
vana saénnoksend, mutta ei 2 §:n mukaisena maaritelméana. Tutkimuksessa tai yksit-
taisessa tutkimuspaikassa voi olla vain yksi tutkija, jolloin maaritelmassa mainittu "tut-
kijaryhma” voisi aiheuttaa tulkintakysymyksia, jos tdman maaritelman mukaisesti maa-
riteltaisiin johtavan tutkijan rooli. Tutkimuslaissa siten selkeyden takia sdadettaisiin,
etta jos tutkimuksessa tai tutkimuspaikassa on vain yksi tutkija, toimii han myds johta-
vana tutkijana. Jos tutkimuspaikkoja on useita, tulee siis jokaista varten olla nimettyn&a
johtava tutkija. Talla on merkitysta, koska 3 ja 4 momentissa sdadettaisiin johtavaan
tutkijaan kohdistuvista velvoitteista.

Pykalan 3 momentissa sdadettaisiin toimeksiantajan ja johtavan tutkijan velvoitteiden
jakautumisesta. Pykalan sanamuoto vastaisi paaosin voimassa olevaa 2 momenttia,
jossa sééadetdan tutkimuksesta vastaavan henkilon velvoitteesta huolehtia siita, etta
tutkimusta varten on kaytettavissa pateva henkilékunta, riittdvat valineet ja laitteet ja
etté tutkimus voidaan muutoinkin suorittaa turvallisissa olosuhteissa. Liséksi lisattéi-
siin velvoite huolehtia siitd, etté tutkimusta varten on asianmukaiset tilat. Nykyista vel-
voitetta ottaa huomioon muun muassa ohjeet tdsmennettaisiin velvoitteeksi varmistaa,
ettd tutkimuksessa otetaan huomioon laéketieteellisté tutkimusta koskevat sdannok-
set. Momentissa saadettaisiin, ettd on toimeksiantajan vastuulla huolehtia naista sei-
koista tutkimuksessa, ja johtavan tutkijan tulee huolehtia naiden edellytysten tayttymi-
sesta tutkimuspaikassa. Johtavan tutkijan velvoitteista huolimatta toimeksiantajalla
kuitenkin olisi aina kokonaisvastuu tutkimuksesta. Saantelylla pyritdan korostamaan
toimeksiantajan vastuuta, koska voimassa olevassa laissa on vain vahan toimeksian-
tajan vastuita koskevaa saéantelya toimeksiantajan tarkeasta roolista huolimatta.

Pykalan 4 momentissa sdadettaisiin voimassa olevaa 3 momenttia vastaavasti velvoit-
teesta keskeyttaa tutkimus heti, kun tutkittavan turvallisuus sita edellyttda. Tallainen
velvoite olisi toimeksiantajalla ja tutkimuspaikassa johtavalla tutkijalla. Johtavan tutki-
jan rooli todennékdisesti korostuu erityisesti ensi vaiheessa kun turvallisuuteen vaikut-
tava seikka havaitaan, koska johtava tutkija toimii tutkimuspaikassa ja siten lahtékoh-
taisesti olisi paikalla reagoimaan nopeasti turvallisuusriskeihin. Toimeksiantajan ja
johtavan tutkijan tulisi my6s saatuaan tietoonsa uusia tietoja, joilla on merkitysta tutkit-
tavan turvallisuudelle, toteutettava valittdmasti tutkittavien suojelemiseksi tarvittavat
varotoimenpiteet. Luonnollisesti toimeksiantajan ja johtavan tutkijan olisi huolehdittava
siitd, etté tieto yhdessé paikassa ilmenneesté turvallisuuteen vaikuttavasta seikasta
kerrotaan my®s muiden tutkimuspaikkojen johtaville tutkijoille.

Liséksi nykysdantelya vastaavasti toimeksiantajan velvoitteena olisi ilmoittaa alueelli-
selle eettiselle toimikunnalle turvallisuutta koskevat tiedot. Tama alueellinen eettinen
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toimikunta maaraytyisi 17 §:n 3 momentin sééntelyn mukaan, ja toimikunnan toimival-
tuuksista sen saatua tallaisen tiedon séadettaisiin 3 8:n 5 momentissa. Momentin
mukaan edella tarkoitetut tiedot tulisi jatkossa ilmoittaa myos tutkimuspaikalle. My6s
tutkimuspaikalla (kuten sairaala tai tutkimuslaitos) tulisi olla téllaiset tiedot, jotta se voi
arvioida tietojen merkitysta ja sitd, voidaanko tutkimusta jatkaa kyseisessé paikassa.

Pykalan 5 momentin mukaan toimeksiantaja vastaisi yhteydenpidosta eettisen toimi-
kunnan ja viranomaisen kanssa asioidessa. Toimeksiantaja voisi kuitenkin sopia joh-
tavan tutkijan tai jos johtavia tutkijoita on useita, jonkun heidan kanssa, ettéa johtava
tutkija hoitaa yhteydenpidon. Saantelyn tarkoituksena on osin sailyttda ja mahdollistaa
johtavalle tutkijalle nykyisen tutkimuksesta vastaavan henkilon roolia vastaava tehtava
tutkijavetoisessa keskitetyssa yhteydenpidossa. Jos toimeksiantaja on esimerkiksi yli-
opisto, joka katsoo, ettd kaytannén asioissa on jarkevampaa, etta johtava tutkija hoi-
taa yhteydenpidon, voitaisiin ndin toimia. Pykalan saéntely ei poistaisi toimeksiantajan
ja mahdollisten muiden johtavien tutkijoiden lainmukaisia vastuita, vaan kyse olisi yh-
teydenpidon keskittdmisesta. Eettinen toimikunta tai viranomainen voisi kuitenkin vel-
voittaa toimeksiantajan itse hoitamaan yhteydenpidon, jos esimerkiksi edellisess& mo-
mentissa kuvatussa tilanteessa tilanne vaikutuksiltaan vaatii toimeksiantajan kanssa
suoraan asioimista. Lisaksi nain voitaisiin toimia, jos esimerkiksi yhteydenpidossa on
ongelmia tehtavaan nimetyn henkilén kanssa. Momentissa viitattu viranomainen voisi
olla mik& tahansa viranomainen, jonka tehtavat edellyttavat toimeksiantajan kanssa
asioimista, kuten aluehallintovirasto tai Valvira, ja eettinen toimikunta viittaisi alueelli-
sen eettisen toimikunnan liséksi my6s valtakunnalliseen laaketieteelliseen tutkimus-
eettiseen toimikuntaan, erityisesti siis sen muutoksenhakujaostoon.

5 a 8 Tietoon perustuva suostumus. Tassa ja 6 §:ssd sdadettaisiin edellytyksista, joi-
den perusteella tutkittavan antaman suostumuksen katsotaan olevan tietoon perus-
tuva suostumus. Nama pykalat pohjautuvat kliinisten laaketutkimusten EU-asetuksen
29 artiklaan eli tietoon perustuvaa suostumusta koskevaan artiklaan. Saantely jakau-
tuisi 5 a ja 6 §:n vélilla siten, ettéd téssé 5 a §:ss8 saadettaisiin tutkittavalle annettaviin
tietoihin kohdistuvista edellytyksista seka tutkittavan oikeudesta keskeyttaa osallistu-
misensa tutkimukseen. Lain 6 8§:ssé saadettaisiin suostumuksen dokumentointiin liitty-
visté seikoista.

Pykalan 1 momentissa nykytilaa vastaavasti sdadettaisiin, ettd ihmiseen kohdistuvaa
ladketieteellista tutkimusta ei saa suorittaa ilman tutkittavan kirjallista, tietoon perustu-
vaa suostumusta. Liséksi selvyyden vuoksi tdsmennettaisiin, etta vajaakykyista ja ala-
ikaista tutkittavaa koskien on myos taytyttava 7 ja 8 §:n mukaiset erityissdannokset.
Nykyisen 6 8:n saantelyyn nahden ehdotetaan poistettavaksi sdannés, jonka mukaan
kirjallisesta tietoon perustuvasta suostumuksesta voidaan poiketa, jos suostumusta ei
asian kiireellisyyden ja potilaan terveydentilan vuoksi voida saada ja toimenpiteesta
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on odotettavissa valitonta hyotya potilaan terveydelle. Sen sijaan tallaisen niin sano-
tun hatatilatutkimuksen edellytyksista saadettaisiin erillisessa 10 a §:ssa.

Pykalan 2 momentissa sdadettaisiin seikoista, joita tutkittavan on annettavien tietojen
perusteella voitava ymmartadd. Momentin 1-4 kohtien sdantely vastaa kliinisten laake-
tutkimusten EU-asetuksen 29 artiklan 2 kohdan a alakohtaa. Liséksi 5 kohdassa saa-
dettéisiin, ettd tutkittavan on tietojen perusteella voitava ymmartaa myos se, miten tut-
kimuksessa kerattyja tietoja kasitellaan. Henkildtietojen osalta on otettava huomioon
tietosuoja-asetuksen sééntely, erityisesti lll luvun sdannodkset. Jossain maarin vastaa-
vaa séantelyd on voimassa olevan lain 6 8:n 3 momentissa.

Pykalan 3 momentissa saadettaisiin, etta tietojen on oltava kattavia, tiiviita, selkeita,
oleellisia ja maallikolle ymmarrettavia. Lisaksi tulisi antaa tietoa vahingonkorvausta
koskevista jarjestelyista ja ladketieteellisen tutkimusten tulosten saatavuudesta.
Saantely vastaa tietyin mukautuksin kliinisten laéketutkimusten EU-asetuksen 29 ar-
tiklan 2 kohdan b, d ja e alakohtia.

Pykalan 4 momentissa saadettaisiin siita, etta tiedot on annettava etukateen kayta-
vassé keskustelussa, jonka suorittaa tutkimusryhman jasen, jolla on riittavat tiedot asi-
anomaisesta laéketieteellisesta tutkimuksesta ja tietoon perustuvaa suostumusta kos-
kevasta lainsaadannosta. Lisaksi keskustelussa olisi varmistettava, etté tutkittava on
ymmartényt tiedot. Keskustelussa olisi kiinnitettava erityisryhmien ja yksittaisten tutkit-
tavien tiedontarpeisiin seka tietojen antamisessa kaytettaviin menetelmiin. Tutkitta-
valle olisi annettava riittavasti aikaa tehda paatoksensa laéketieteelliseen tutkimuk-
seen osallistumisesta. Sééntely perustuisi kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen
29 artiklan 2 kohdan c alakohtaan seka 4 ja 5 kohtaan seké osaan 29 artiklan 1 koh-
dan sééantelyd. Saanndsta tulisi suhteessa sahkoisesti annettavaan tietoon tulkita si-
ten, ettd momentissa kayty keskustelu voidaan suorittaa myds etéakeskusteluyhteyden
valityksella, kunhan keskusteluun siséltyy aito mahdollisuus vuorovaikutukseen ja
mahdollisuus kysymysten tekemiseen ja niihin vastausten saamiseen. Nain ollen kes-
kustelu voitaisiin kdyda esimerkiksi videoneuvotteluyhteyden valityksella. Suostumus-
menettelyssa annettavien tietojen antamisen apuvalineena voitaisiin kayttaa sellaisia
keinoja kuten selostavien videoiden tai kuvien nayttdminen, ottaen huomioon tutkitta-
van tiedontarpeet, kehitys ja kyvyt. Suostumusmenettelyssa nama keinot eivét voisi
kuitenkaan korvata sita, etta tutkittavalle on annettava keskeiset tiedot myds keskus-
telussa, koska esimerkiksi pelkéan videon katselu tai tekstin lukeminen eivat mahdol-
lista kysymysten esittamista eikd sen varmistamista, etta tutkittava on ymmartanyt tie-
dot.

Pykalan 5 momentissa sadadettaisiin, ettd 2 ja 3 momentissa saadetyt tiedot on laadit-
tava kirjallisina, ja ne on oltava tutkittavan saatavilla. S&é&ntely perustuu osaan Kliinis-
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ten laaketutkimusten EU-asetuksen 29 artiklan 3 kohdan saantelya. Liséksi EU-ase-
tukseen perustumattomana saantelyna saadettaisiin, ettd sdhkoisesti saatavilla olevat
tiedot kattaisivat tdssd momentissa saédetyt edellytykset. Tutkittavalla olisi oikeus kui-
tenkin pyytaa tiedot paperilla, koska kaikki tutkittavat eivat valttamatta osaa kayttaa
internetid tai muita sahkdisia jarjestelmiad. Tutkittavalle tulisi myds antaa lisatietoja tar-
vittaessa antavan tahon yhteystiedot. Tama saantely perustuu kliinisten laaketutki-
musten EU-asetuksen 28 artiklan 1 kohdan g alakohdan saantelyyn.

Pykalan 6 momentissa sédédettaisiin tutkittavan oikeudesta keskeyttda osallistuminen
ladketieteelliseen tutkimukseen milloin tahansa ilman kielteisia seurauksia ja peruste-
luja antamatta peruuttamalla tietoon perustuva suostumuksensa. Hanelle on annet-
tava tieto tasté oikeudesta ennen tutkimuksen aloittamista. Saantely perustuu kliinis-
ten ladketutkimusten EU-asetuksen 28 artiklan 3 kohdan saantelyyn. Vastaava saan-
nds on myds voimassa olevan tutkimuslain 6 8:n 4 momentissa. Oikeus keskeyttaé
osallistuminen ilman kielteisia seuraamuksia on keskeinen tutkimuseettinen oikeus.

Pykalan 7 momentissa sdadettaisiin edella olevien sdanndsten noudattamisesta sil-
loin, kun suostumuksen antaa 7 tai 8 8:n nojalla vajaakykyisen tai alaik&isen puolesta
tietoon perustuvan suostumuksen antamiseen oikeutettu henkild, kuten huoltaja. Tal-
[6in pykélan sdanndksia sovelletaan tallaiseen henkil6on, jolle siis on annettava pyka-
lassa sdadetyt tiedot pykalassa saadetylla tavalla. Vastaava sadantely on Kliinisten 184-
ketutkimusten EU-asetuksen 28 ja 29 artikloissa, mutta niiden séddnnoksissa toiste-
taan ilmausta "tutkittava, tai jos tutkittava ei kykene itse antamaan tietoon perustuvaa
suostumustaan”, kun tutkimuslaissa ehdotetaan lakiteknisena ratkaisuna asiasta saa-
tamista tassa erillisessa momentissa.

6 8 Tietoon perustuvaa suostumusta koskevat asiakirjat. Kuten edella 5 a 8:n yhtey-
dessa todettiin, tietoon perustuvan suostumuksen saantely ehdotetaan jaettavaksi
kahteen pykaldan. Tama palvelee ennen kaikkea selkeyttd, koska muuten suostu-
musta koskevasta pykalasta tulisi erittain pitkd. Monin osin muutetussa ja tdésmenne-
tyssa 6 8:ssa saadettaisiin tietoon perustuvan suostumuksen dokumentoinnista ja sii-
hen liittyvista asiakirjoista.

Pykalan 1 momentissa saadettaisiin siitd, etta tietoon perustuva suostumus on annet-
tava kirjallisesti, paivattava ja seka tutkittavan etta tutkimuksesta tiedot antaneen tutki-
musryhman jasenen allekirjoitettava. Tutkimuksesta tiedot antavasta tutkimusryhman
jAsenesta saadettaisiin 5 a 8:n 4 momentissa. Jos tutkittava ei pysty kirjoittamaan,
suostumus voitaisiin antaa ja kirjata vaihtoehtoisin keinoin puolueettoman todistajan
lasné ollessa. Tallainen vaihtoehtoinen suostumuksen ilmaisu olisi erityisesti suullinen
suostumuksen ilmaisu. Tall6in todistaja allekirjoittaisi ja paivaisi suostumusta koske-
van asiakirjan. Tassékin asiakirjassa olisi siis myds tutkimuksesta tiedot antaneen tut-
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kimusryhman jasenen pdivays ja allekirjoitus. Tutkittavalle olisi toimitettava kopio asia-
kirjasta, jolla tietoon perustuva suostumus annettiin. Jos suostumus on annettu séh-
koisesti 3 momentissa sédadetyn mukaisesti, on tallainenkin asiakirja oltava tulostetta-
vissa. Saantely perustuisi osaan Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 29 artiklan
1 kohdan sééntelya.

Pykalan 2 momentissa saadettaisiin poikkeuksesta 1 momentissa sdadettyyn kirjalli-
sen suostumuksen vaatimukseen. Voimassa olevan 6 §:n 1 momenttia vastaavasti
saadettaisiin poikkeusmenettelysta silloin, kun erdiden yksilbivien tietojen antaminen
voisi olla tutkittavan edun vastaista ja tutkimuksesta aiheutuu hanelle vain vahainen
rasitus eika siitd ole haittaa hanen terveydelleen. Tallainen suostumus on tarkoitettu
esimerkiksi tutkimuksiin, jossa henkilo osallistuu anonyymisti esimerkiksi HIV-infektioi-
den seurantaan liittyviin tutkimuksiin. Mikali henkil6llisyyden paljastava suostumusdo-
kumentti on aina tutkimukseen osallistumisen edellytys, kynnys osallistua tutkimuk-
seen jaa liian korkeaksi (HE 20/2004 vp s. 11)

Saantelyn sanamuotoa muutettaisiin siten, etta sen sijaan ettd sdadettaisiin siitd, ettei
henkil6tietoja kirjata tutkimusasiakirjoihin, sdadettaisiin ettei tutkimusasiakirjoihin Kir-
jata tutkittavan nimed, henkilétunnusta ja muuta vastaavaa suoraan yksildivaa tietoa.
Syy muutokseen on, ettd henkilétiedon kasite tietosuojalainsaadéannéssa on laajempi
kuin alkuperaisessa sdantelyssa on todennékdisesti tarkoitettu. SGannoksen peruste-
luissa viitataan siihen, etté henkilétunnuksen antaminen rikkoisi henkilén anonymitee-
tin (HE 20/2004 vp s. 11). Tietosuoja-asetuksen mukaan henkilétiedolla tarkoitetaan
kaikkia tunnistettuun tai tunnistettavissa olevaan luonnolliseen henkil6on liittyvia tie-
toja, joka voidaan suoraan tai epasuorasti tunnistaa, mukaan lukien tunnistaminen héa-
nelle tunnusomaisen fyysisen, psyykkisen tai sosiaalisen tekijan perusteella. Nain ol-
len mahdollista on, etté tutkimusta varten tutkimusasiakirjoihin kirjataan momentissa
tarkoitetussakin tutkimuksessa tieto, joka on maaritelmallisesti henkilttieto. Ehdotet-
tua uutta sanamuotoa on tarkoitettu tulkittavan siten, ettd sanamuoto sindnsa mahdol-
listaa henkilGtietojen kirjaamisen, mutta etta tallaista valittomasti yksildivad henkildtie-
toa ei kirjattaisi. Sanamuodossa tarkoitettu "muu vastaava suoraan yksil6iva tieto”
voisi olla esimerkiksi tutkittavan osoite.

Kirjallisen suostumuksen vaatimuksesta voitaisiin 2 momentissa tarkoitetussa tilan-
teessa siis poiketa, mutta nykytilasta poiketen téllaisen suostumuksen antaminen olisi
tehtava vahintaddn yhden puolueettoman todistajan lasna ollessa, joka allekirjoittaa ja
paivaa tietoon perustuvan suostumuksen hankkimista koskevan asiakirjan. Voimassa
olevassa saantelyssa ei siis edellyteta todistajan lasnaoloa. Tallainen saantely merkit-
see sitd, ettei ole mitenkdan paitsi tutkijan oman ilmoituksen perusteella todennetta-
vissa, etta tutkittava on ollut edes olemassa. Saannés on kansallinen ja tutkimusta tu-
kevana saannos ehdotetaan muutettavaan 6 8:4an, vaikkei sité vastaavaa saannosta
ole kliinisten laéketutkimusten EU-asetuksessa.
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Pykalan 3 momentissa sdadettaisiin mahdollisuudesta antaa suostumus sahkoisesti.
Suostumuksen antaminen viittaisi suostumuksen ilmaisuun séhkoisesti esimerkiksi si-
ten, etté tutkittava kirjoittaa allekirjoituksensa sahkdisella alustalla. Hydty suostumuk-
sen hankkimisesta sahkaoisesti on erityisesti siing, ettéd suostumuslomakkeita ei tar-
vitse skannata ja liittd& tutkimusaineistoon, vaan tieto annetusta suostumuksesta valit-
tyy suoraan tietojarjestelmiin. Mahdollisuus sahkoisen suostumuksen antamiseen ei
poistaisi velvoitetta antaa 5 a §:ssd sdadetyt tiedot kyseisen pykéalan 4 momentissa
saadetylla tavalla siten, etta tutkittavalla on mahdollisuus esimerkiksi esittda kysymyk-
sia ja ettad tiedot antavan tutkimusryhman jasenen tulee varmistaa, etta tutkittava ym-
martaa tiedot. Sdantelyn suhteesta tutkimusta koskevien tietojen antamiseen sahkai-
sesti tutkittavalle viitataan 5 a §:n 4 momentin yksityiskohtaisiin perusteluihin. Tassa
momentissa sdadetty mahdollisuus séhkdisen suostumuksen antamiseen koskisi siis
tahdonilmaisun tapaa.

Edellytyksena sahkdisen suostumuksen hankkimiselle olisi, etté erityisesti on huoleh-
dittu, etté tutkittavan tietosuoja on asianmukainen ja etta suostumuksen antajan tun-
nistaminen voidaan tehda luotettavasti. Jos tutkittava on samassa tilassa kuin tiedot
tutkimuksesta antava tutkimusryhman jasen, ei tunnistamisen pitaisi olla ongelmal-
lista. S&antely mahdollistaisi suostumuksen antamisen myds esimerkiksi potilastieto-
jarjestelman kautta, jossa kaytetaan vahvaa tunnistautumista. Koska periaatteessa
toinen henkild voisi esimerkiksi toisen henkilon pankkitunnukset haltuun saatuaan il-
maista suostumuksen hanen puolestaan, on silloin kun suostumus on annettu etéana,
ennen interventiota asianmukaista vielé erikseen suullisesti varmistaa tutkittavalta,
ettd suostumus on hanen antamansa. Kuten muutkin tutkimushankkeeseen liittyvat
seikat, toimeksiantajan tulisi osana eettiselle toimikunnalle toimitettavia asiakirjoja ku-
vata suunnittelemansa menettelyt ja miten ne tayttavat momentissa sahkoiselle suos-
tumukselle sdadetyt edellytykset. Tietosuojaa koskevista velvoitteista henkilttietoja
kasitellessa saadetaan tietosuoja-asetuksessa.

Mydskaan tama saannds ei perustuisi kliinisten ladketutkimusten EU-asetukseen.
Saannoksella haluttaisiin mahdollistaa suostumuksen antaminen nykyaikaisin keinoin.
Kokonaisuuteen liittyy 4 momentin sadantely siitd, ettd suostumus on dokumentoitava.

Pykalan 4 momentissa sdadettaisiin, etta tietoon perustuva suostumus on dokumen-
toitava tutkimusta koskevissa asiakirjoissa. Dokumentaatiovelvoitteesta sdadetaan
kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 29 artiklan 1 kohdassa. Liséksi jos tutkitta-
vana on vajaakykyinen tai alaikainen, haastattelijan on myés dokumentoitava vajaaky-
kyisen ja alaikaisen 7 ja 8 §:n mukaisesti hankittu oma kanta. Talldin siis tutkijan tulisi
dokumentoida se, etta tallaiselta tutkittavalta on tiedusteltu omaa mielipidettd, seka
jos esimerkiksi ikdan ja kehitystasoon perustuvilla syilla ei ole noudatettu téllaisen tut-
kittavan esittamada vastentahtoisuutta osallistua tutkimukseen.
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Pykalan 5 momentissa saadettaisiin 5 a 8:n 7 momenttia vastaavasti siit, jos tutkit-
tava ei tAssa laissa saadetyn mukaisesti kykene itse antamaan tietoon perustuvaa
suostumustaan, tiedot on annettava hédnen puolestaan suostumuksen antamiseen ta-
man lain mukaan oikeutetulle henkiltlle. Talldin edella olevia sadnndksia sovelletaan
tallaiseen henkildon.

Pykalan 6 momentissa saédettaisiin voimassa olevan tutkimuslain 6 §:n 5 momentin
mukaista asetuksenantovaltuutta vastaavasta valtuutuksesta saataa suostumusasia-
kirjan sisallosta ja suullisesta suostumuksesta tutkimusasiakirjoihin merkittavista tie-
doista valtioneuvoston asetuksella. Valtuutuksen nojalla on annettu sdannoksia ase-
tuksessa 986/1999. TAman lisdksi valtioneuvoston asetuksella voitaisiin s&atda séh-
kdisen suostumuksen hankkimiseen liittyvista tarkemmista edellytyksisté ja menette-
lyistd. Koska séhkdinen suostumus on uudenlainen tapa hankkia tutkittavan tai hanen
laillisen edustajansa suostumus, voi olla perusteltua sdataa siihen liittyvista seikoista
tarkemmin asetuksella.

6 a 8 Henkilttietojen kasittely suostumuksen peruuttamisen jalkeen. Pykéala kumottai-
siin ja henkilttietojen kéasittelysta sédadettaisiin 21 a ja 21 b 8:ssé.

7 8 Vajaakykyinen tutkittavana. Pykalassa sdadettéisiin, kuten nytkin, erityissdante-
lysta silloin, kun tutkittava on vajaakykyinen. Pykéla on paaosin sisélléltdéan yhdenmu-
kaistettu kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen kanssa.

Pykalan 1 momentissa ensinnakin maariteltaisiin vajaakykyinen tutkittava. Voimassa
olevan 1 momentin mukaisesti vajaakykyinen tutkittava on henkil®, joka ei mielenter-
veyden hairion, kehitysvammaisuuden tai muun vastaavan syyn vuoksi kykene péate-
vasti antamaan tietoon perustuvaa suostumustaan tutkimukseen. Sanamuotoa tas-
mennettaisiin siten, ettd muu syy ei liity ikdan kliinisten ladketutkimusten EU-asetuk-
sen vajaakykyisen maaritelmaé vastaavasti. Lisaksi sdadettaisiin, etta tallainen hen-
kil 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 tulisi liittya valittémasti kyseisen vajaakyisen tutkittavan sairauteen.
Saantely vastaa kliinisten laéketutkimusten EU-asetuksen 31 artiklan 1 kohdan e ja f
alakohtia.

Pykalan 2 momentti vastaisi kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 31 artiklan 1

kohdan g alakohtaa. Voimassa olevassa 2 momentissa on melko saman siséltéinen
saantely, jossa saadetaan lisaedellytyksista 1 momentin mukaiseen saantelyyn nah-
den. Vajaakykyiselle tulee koitua tutkimuksesta valittdmié etuja, tai vaihtoehtoisesti
etuja alaikdisen edustamalle vaestéryhmalle. Momentin 2 kohdan sanamuoto muun
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muassa muuttuisi siten, ettd on sdadettdessa vain vajaakykyisen edustamalle vaesto-
ryhmalle koituvista eduista, tulee tutkimuksesta koitua "tiettyja etuja” nykyisen tutki-
muslain sanamuodon “erityista etua” sijasta. Sanamuodon muutoksella ei ole tarkoitus
laskea standardia siitd, milloin vajaakykyinen tutkittava voi tutkimukseen osallistua.
Muutos ehdotetaan kuitenkin tehtavéaksi, jotta sééntely olisi mahdollisimman yhtene-
vaa EU-asetuksen saantelyn kanssa. Lisaksi saantelya tdsmennettéisiin siten, etta
tutkimuksesta saa koitua vain minimaalinen riski ja rasitus vajaakykyiselle tutkittavalle
verrattuna vajaakykyisen tutkittavan sairauden vakiohoitoon.

Pykalan 3 momentissa sdadettaisiin siité, kuka antaa suostumuksen vajaakykyisen
tutkittavan puolesta. Jos vajaakykyiselle on maaratty holhoustoimilain mukaisesti
edunvalvoja, joka edustaa pdamiestaan henkilon terveyttd koskevassa paatoksente-
ossa tai muuten henkilda koskevassa asiassa, antaisi han suostumuksen vajaakykyi-
sen puolesta. Jos edunvalvojaa ei ole, nykytilaan vastaavasti suostumus tulisi saada
lahiomaiselta tai muulta laheiseltéa henkil6lta. Laissa sdadetysta edunvalvojaa koske-
vasta ensisijaisuussaantelysta huolimatta kdytanndssé useimmiten suostumuksen tul-
lee antamaan lahiomainen tai muu laheinen henkild, koska edunvalvoja yleensa méaa-
ratdéan hoitamaan vain vajaakykyisen taloudellisia asioita.

Jos vajaakykyinen tutkittava on ennen vajaakykyisyyden alkamista antanut tietoon pe-
rustuvan suostumuksensa tai on kieltaytynyt antamasta sita, olisi taté kantaa nouda-
tettava. Saantely olisi uusi voimassa olevaan saantelyyn nahden ja se perustuu klii-
nisten ladketutkimusten EU-asetuksen 31 artiklan 1 kohtaan.

Pykalan 4 momentissa sdadettaisiin velvoitteesta kuulla tutkittavaa hdnen ymmarrys-
kykynsa mukaisesti ja tutkittavalle annettavasta mahdollisuudesta osallistua suostu-
muksen antamiseen mahdollisuuksiensa mukaan. Tutkittavalle tulisi antaa 5a 8:n 2
ja 3 momentissa saadetyt tiedot tavalla, joka vastaa hanen ymmarryskykyéaan, ja ne
antaisi tutkija tai muu tutkimusryhmaén jasen, jolla on riittdva osaaminen vuorovaiku-
tukseen vajaakykyisen edustaman erityisryhmén kanssa. Mahdollisuudella osallistua
suostumuksen antamiseen tarkoitettaisiin sita, etta tutkittavalle tulee aidosti antaa
mahdollisuus ilmaista kantansa tutkimuksen osallistumiseen. On kuitenkin myés mah-
dollista, ettei tutkittava esimerkiksi vaikean kehitysvamman takia kykene ilmaisemaan
kantaansa.

Tutkijan olisi noudatettava vajaakykyisen nimenomaista toivomusta kieltéytyd osallis-
tumasta ladketieteelliseen tutkimukseen tai keskeyttaa osallistumisensa milloin ta-
hansa. Suostumuksen peruuttamiseen sovellettaisiin, mitd 5 a 8:n 6 momentissa
saadetdan. Saantely perustuu kliinisten laaketutkimusten EU-asetuksen 31 artiklan 1
kohdan b ja c alakohtaan seka 3 kohtaan. Vastaavia saannoksia on tutkimuslain voi-
massa olevassa 7 §:n 3 ja 4 momentissa.
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8 § Alaikainen tutkittavana. Pykalassa saadettaisiin, kuten nytkin, erityissaantelysta
silloin, kun tutkittava on alaikainen. Pykala on p&&osin sisalldltddn yhdenmukaistettu
kliinisten laéketutkimusten EU-asetuksen kanssa, mutta saéntelyssé on huomioitu eri-
tyisesti se, etta alaikainen voi tutkimuslain soveltamisalaan kuuluvissa tutkimuksissa
olla tutkittava, vaikkei tutkimuksessa ole kyse nimenomaisesti tietyn sairauden tutkimi-
sesta.

Pykalan 1 momentti sailyisi muuttumattomana nykysaantelyyn nahden. Sen mukaan
alaikdinen saa olla tutkittavana vain, jos samoja tieteellisia tuloksia ei voida saavuttaa
muilla tutkittavilla ja jos tutkimuksesta on vain véhainen vahingon vaara tai rasitus ala-
ikaiselle. S&antelya ei talté osin siis yhdenmukaistettaisi kliinisten laadketutkimusten
EU-asetuksen 32 artiklan 1 kohdan e ja f alakohdan kanssa.

Pykalan 2 momentti vastaisi kliinisten laéketutkimusten EU-asetuksen 32 artiklan 1
kohdan g alakohtaa. Voimassa olevassa 2 momentissa on melko saman siséltdinen
saantely, jossa saadetaan lisaedellytyksistda 1 momentin mukaiseen saantelyyn nah-
den. Alaikainen voisi osallistua tutkimukseen, jossa on tieteellisesti perustellut syyt
olettaa, etté alaikaiselle koituu tutkimuksesta valittémia etuja, tai vaihtoehtoisesti tut-
kimuksesta oletettavasti koituu etuja alaikdisen edustamalle vaestéryhmalle. Momen-
tin 2 kohdan sanamuodossa otettaisiin EU-asetuksesta poiketen kuitenkin huomioon
se, ettei alaiké@inen ole tutkittavana tutkimuslain alaisissa tutkimuksissa aina vain siina
tapauksessa, ettéd hanella on jokin sairaus. Momentin sanamuotoihin tehtyjen muutos-
ten osalta viitataan edella oleviin vajaakykyista koskevan 7 §:n 2 momentin perustelui-
hin.

Pykalan 3 ja 4 momentissa sdadettaisiin tietoon perustuvan suostumuksen hankkimi-
sesta. Alaikdinen saa olla tutkittavana vain, jos hanen huoltajansa tai muu laillinen
edustajansa on antanut siihen tietoon perustuvan suostumuksen. Kuitenkin, jos ala-
ikainen on tayttanyt 15 vuotta, voisi han itse antaa tietoon perustuvan suostumuk-
sensa, ellei han ikdansa, kehitystasoonsa sekéa sairauden tai tutkimuksen laatuun
nahden ole kykenematdn ymmartamaan tutkimuksen tai tutkimustoimenpiteen merki-
tysta. Huoltajalle tai muulle lailliselle edustajalle kuitenkin ilmoitettaisiin asiasta, ellei
alaikainen ilmoittamista kiella.

Alaikaisen itsemaaraamisoikeutta vahvistettaisiin voimassa olevaan saantelyyn néh-
den eri tavoin. Saantelysta ehdotetaan poistettavaksi voimassa olevaan saantelyyn
nahden rajoitus, jonka mukaan 15 vuotta tayttéanyt voi itse antaa suostumuksen vain
tutkimukseen, josta on suoraa hyottya hanen terveydelleen. Nain ollen 15 vuotta tayt-
tényt voisi antaa suostumuksen tutkimukseen, josta on olemassa tieteellisesti perus-
tellut syyt olettaa, etté tutkimukseen osallistumisesta koituu tiettyja etuja alaikaisen
edustamalle vaestoryhmalle ja téllaisesta tutkimuksesta aiheutuu vain minimaalinen
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riski ja rasitus alaikaiselle verrattuna alaikdisen sairauden vakiohoitoon. Saantelyn tar-
koitus on korostaa alaikdisen itsemaaraamisoikeutta itsedan ja terveyttdén koskevissa
asioissa. Eettisesta nakokulmasta voidaan nostaa esiin, etta alaikédisen suostuessa
tutkimukseen, josta ei ole suoraa hyodtya hanen terveydelleen, tutkimuksesta saa ai-
heutua vain minimaalinen riski ja rasitus.

Sellaisella 15 vuotta tayttaneella tutkittavalla, joka voisi itse antaa tietoon perustuvan
suostumuksen, olisi voimassa olevasta saantelysta poiketen myos kielto-oikeus huol-
tajalle tehtéavaan ilmoitukseen tutkimukseen osallistumisesta. Taten sdantely olisi
enemman linjassa potilaslain kanssa, silla alaikdisella potilaalla, joka kykenee paatta-
maan hoidostaan, on oikeus kieltda terveydentilaansa ja hoitoaan koskevien tietojen
antaminen huoltajalleen tai muulle lailliselle edustajalleen. Monissa tilanteissa huolta-
jalla oleva tieto osallistumisesta sindnsa on tarkea, jotta han esimerkiksi osaa rea-
goida tutkimuksesta seuraavaan haittavaikukseen. P&atos kielto-oikeuden kayttami-
sesta olisi kuitenkin alaikéisen. Jos tutkija arvioisi, ettei tallaisessa tilanteessa kysei-
nen alaikainen voisi olla tutkittavana, esimerkiksi jos tarkeana pidetdan, etta huoltaja
seuraa mahdollisia haittavaikutuksia, voisi tutkija luonnollisesti p&éttaa, ettei kyseinen
alaikéinen voi olla tutkimuksessa mukana.

Voimassa olevaan sédéntelyyn ndhden poistettaisiin saannos, jonka mukaan huoltajan
tai muun laillisen edustajan antaman suostumuksen tulee olla alaikéisen oletetun tah-
don mukainen. Tama johtuu siitd, ettd pykalan 5 momentissa sdadettaisiin nimen-
omaisesta velvoitteesta kuulla alaikéista sekad varata mahdollisuus osallistua suostu-
muksen antamiseen ikédnsa ja kehitystasonsa mukaisesti. Menettelyssa olisi pidettava
huolta, ettd alaikdisella on mahdollisuus itsendiseen kannanmuodostukseen. Pykalan
5 momentissa lisdksi sédadettaisiin tavasta, jolla alaikaiselle tulisi antaa tietoa tutki-
muksesta. Talta osin saantely vastaisi kliinisten laaketutkimusten EU-asetuksen 29
artiklan 1 kohdan b alakohtaa.

Pykalan 6 momentissa saadettaisiin voimassa olevan tutkimuslain 8 §:n 4 momenttia
ja ehdotettua kliinisesta ladketutkimuksista annetun lain 15 8:n 3 momenttia vastaa-
vasti siitd, etté jos alaik&inen joka ei voi lain mukaan olla tutkittavana ilman huolta-
jansa tai muun edunvalvojansa suostumusta, kykenee muodostamaan mielipiteen ja
arvioimaan hanelle tutkimuksesta annettuja tietoja, edellytetdan myds hénen kirjallista
suostumustaan. Lisaksi saédettaisiin voimassa olevan 8 §:n 5 momentin mukaisesti,
ettd jos alaikainen tutkittava vastustaa tutkimusta tai tutkimustoimenpidetta, on hanen
mielipidettddn hénen ikénsé ja kehitystasonsa huomioon ottaen noudatettava. Lisaksi
kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 32 artiklan 1 kohdan c alakohtaa vastaa-
vasti sdadettaisiin, etté tutkijan on noudatettava téllaisen alaikdisen nimenomaista toi-
vomusta kieltdytya osallistumasta ladketieteelliseen tutkimukseen tai keskeyttaa osal-
listumisensa milloin tahansa. Selkeyden vuoksi nykytilaa vastaavasti viittaussaannok-
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sen kautta myds saadettdisiin, ettd tutkittava voi keskeyttaa osallistumisensa tutki-
mukseen ja hanelle on annettava tieto tastd oikeudesta ennen tutkimuksen aloitta-
mista. Ikarajoja koskevasta tulkinnasta on kirjoitettu ehdotetun kliinisesté l&aéketutki-
muksesta annetun lain 15 8§:n yksityiskohtaisissa perusteluissa.

Pykalan 7 momentissa sdadettaisiin tilanteesta, jossa alaikainen tutkittava saavuttaa
4 momentin mukaiset edellytykset siita, ettd han voi itse antaa tietoon perustuvan
suostumuksensa. Lahtdkohtaisesti tarkoitettaisiin siis 15 vuotta tayttanytta henkil6a.
Momentissa ehdotetaan, etté tutkittavaa olisi informoitava oikeudesta halutessaan
keskeyttda osallistumisensa tutkimukseen. Saantely poikkeaisi kliinisten laéketutki-
musten EU-asetuksen 32 artiklan 3 kohdan saantelysta, jonka mukaan téllaiselta tut-
kittavalta on saatava nimenomainen tietoon perustuva suostumus, ennen kuin kysei-
nen tutkittava voi jatkaa kliiniseen laaketutkimukseen osallistumista. Tutkimuslain
saantelyéa ei ehdoteta yhdenmukaistettavaksi télta osin, koska oletettavaa on, etta
tama aiheuttaisi paljon hallinnollista ty6ta, joka ei kuitenkaan valttamatta olisi suh-
teessa siihen, miten saantely parantaisi alaikdisen tutkittavan asemaa. Tamén ikdisen
alaikéisen osalta tutkijalla on nimittéin jo ennen 15 vuoden ik&é velvoite noudattaa
tahtoa tutkimukseen osallistumisen keskeyttamisesta. Erityisella informointivelvoit-
teella korostettaisiin kuitenkin sita, ettd kun tutkittava saavuttaa ian, jolloin hén voisi
antaa oman tietoon perustuvan suostumuksensa, tutkittava halutessaan voisi harkita
osallistumistaan perusteellisemmin. Tutkittavalle tulisi h&nen niin halutessaan antaa
tutkimuksesta tietoja, joita tietoon perustuvan suostumuksen hankkiminenkin edellyt-
taa.

9 § Raskaana oleva tai imettava nainen tutkittavana. Pykalan saéantelya siita, milloin
raskaana oleva tai imettava nainen voi olla tutkittavana, muutettaisiin. Pykalassa ei
kaikilta osin pyrittéaisi yndenmukaiseen saantelyyn kliinisten ladketutkimusten EU-ase-
tuksen vastaavan séantelyn eli 33 artiklan kanssa. Syy téhén on, etta kliinisen laéke-
tutkimuksen vaikutukset raskaana olevalle tai imettavélle naiselle voivat olla huomat-
tavasti suuremmat kuin tutkimuslain alaan jatkossa kuuluvan tutkimuksen. Kun tutki-
muslain alasta poistetaan kliiniset ladketutkimukset, voidaan sédantelya arvioida uudel-
leen. Lisaksi lain ehdotettavien siirtymésaannodsten mukaan nyt tehtdvid muutoksia
tutkimuslakiin ei paasaantoisesti, raskaana oleviin ja imettaviin kohdistuva sédéantely
mukaan lukien, sovellettaisi kliinisiin laitetutkimuksiin, joihin my6s voi siséltya erityisia
riskejé. Kliinisiin laitetutkimuksiin sovellettaisiin ehdotettavien tutkimuslain muutosten
voimaantulon jalkeenkin siis nyt voimassa olevia tutkimuslain sddnnoksia, koska siir-
tymaajan jalkeen siirrytdan soveltamaan laakinnallisten laitteiden EU-asetuksien
saannoksia siita, milloin raskaana oleva tai imettava nainen voi olla laitetutkimuksessa
tutkittavana. Tosin myds tutkimuslain alaiset tutkimukset voivat muodostaa naiselle tai
lapselle merkittavan riskin, kuten esimerkiksi johonkin kirurgiseen menetelmaan liitty-
vat tutkimukset.
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Pykalan sééantely jakaantuisi sdanteleméén kahdenlaisia tilanteita: onko kyseessa
raskauteen taikka alkion, sikion, vastasyntyneen tai imevaisikaisen lapsen terveyteen
littyva tutkimus vai ei. Terveyteen liittyvan tutkimuksen késitetta tulkittaisiin laajasti, ja
se kattaisi my6s esimerkiksi hyvinvoinnin. Pykalan 1 momentti vastaisi pitkalle voi-
massa olevan 9 §:n sdéntelya, jossa mahdollistetaan tutkimus silloin, kun tutkimuk-
sesta on odotettavissa hyotya raskaana olevan tai imettdvan naisen tai lapsen tervey-
delle tai muille tallaisille naisille tai lapsille. Pykalan sanamuotoja yhdenmukaistettai-
siin muutettavaksi ehdotettujen 7 ja 8 §:n sanamuotojen kanssa muun muassa siten,
etta viitattaisiin "tieteellisesti perusteltuihin” oletuksiin syntyvista eduista.

Pykalan 2 momentissa olisi saannos niita tilanteita varten, jolloin raskaana oleva tai
imettdva nainen on tutkittavana, mutta tutkimus ei liity hanen tai lapsen terveyteen.
Tallainen ilmaisu on monitulkintainen, mutta ilmaisulla tarkoitettaisiin tilannetta, jossa
tutkimukseen osallistumisen perustetta ei voida johtaa naisen raskaudesta tai imetyk-
sestd taikka alkioon, sikioon tai lapseen liittyvista syista.

Lahtdkohtana kansainvalisissa instrumenteissa yleensa on, etta raskaana oleva tai
imettdva nainen voi olla tutkittavana vain 1 momentin kattamissa olosuhteissa. Suo-
mea lakitasoisena sitovassa bioladketiedesopimuksessa ei ole erityissaantelya ras-
kaana olevia tai imettavia naisia koskien. Pykalan 2 momentin saantelyssa on haluttu
ottaa huomioon minka tyyppisia tutkimuksia tutkimuslain ala jatkossa kattaa. Lain so-
veltamisalaan kuuluu muun muassa terveystieteellisia tutkimuksia, ja lain soveltamis-
alaan kuuluvana "puuttumisena ihmisen koskemattomuuteen” (interventiona) pidetaan
esimerkiksi yhden verinaytteen ottoa. Myds haastattelu tai kyselytutkimus voi olla tal-
laista puuttumista. Suomessa kynnys "intervention” muodostumiseen on perinteisesti
ollut matala. Téllaisissa tutkimuksissa ei valttdmatta ole tutkittavan ja hdnen odotta-
mansa tai imettavansa lapsen kannalta sellaisia erityisia riskeja, jotka perustelisivat
naisten jattamista kokonaan tutkimuksen ulkopuolelle raskauden tai imettamisen ta-
kia. Uudistettava saantely mahdollistaisi my6s senkin, ettéd nainen raskaaksi tultuaan
voisi jatkaa esimerkiksi pitkdaikaisen seurantatutkimuksen tutkittavana, vaikkei tutki-
muksesta suoraan hanelle, lapselle tai hanen viiteryhmalleen hyotya olisi odotettavis-
sakaan, kunhan riskit ja rasitukset kyseisessa tutkimuksessa eivat ylitd pykalassa sal-
littua tasoa. Liséksi voimassa oleva sdannds siitd, ettd raskaana oleva ja imettava nai-
nen voi olla tutkittavana, jos tutkimuksesta on hydtya hanen sukulaiselleen, sellaise-
naan poistuisi pykéalan saantelystd, mutta asiallisesti tallaiset tutkimukset siirtyisivat 2
momentin alaisuuteen. Tallainen tutkimus voi olla esimerkiksi geenitutkimus, jossa tut-
kitaan raskaana olevan naisen perheessa esiintyvaan perinnélliseen sairauteen liitty-
vid perintotekijoita.

Seka pykalan 1 momentin 2 kohdassa ettd 2 momentissa sdadetaan "minimaalisesta
riskista ja rasituksesta” edellytyksend naisen osallistumiselle. Minimaalisen riskin ja
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rasituksen kasitetta kaytetddan myos alaikaisten ja vajaavaltaisten tutkittavien ja hatati-
latutkimuksen yhteydessa. Voimassa olevassa tutkimuslaissa ei séédeta téllaisesta
standardista, eika Kkliinisten [&&ketutkimusten EU-asetuksessa, jossa kasitettd eréissa
artikloissa kaytetaan, ole sdadetty tai johdannossa selvennetty, mita kasite sisaltaa.
Suomi ei ole allekirjoittanut Euroopan neuvoston biolaéketiedesopimuksen lisapoyta-
kirjaa biolaéketieteellisesta tutkimuksesta. Voidaan kuitenkin tuoda esiin, etta kysei-
sessé lisapoytakirjassa maaritellaan kasite, ja taustamuistiossa (explanatory report,
kohta 100) kerrotaan kuvaavina esimerkkein& minimaalisen riskin ja rasituksen ai-
heuttavista toimenpiteistd muun muassa sylki- tai virtsanaytteen ottaminen, verinayt-
teen ottaminen tai pienen ylimaaraisen kudosnaytteen ottaminen, kun suoritetaan
muutenkin kirurginen toimenpide. Tallaisen esimerkkien liséksi esimerkiksi elintapoja
koskeva kyselytutkimus tai haastattelu voi olla luonteeltaan sellainen, ettei se sisalla
tutkittavalle erityisen raskaita kysymyksia, mutta katsotaan kuitenkin interventioksi.
Vaikka 1 momentin 2 kohdan ja 2 momentin sanamuoto on sallitun riskin osalta sama,
1 momentin 2 kohdan mukaisissa tutkimuksissa voi olla joissain tilanteissa perusteltua
tulkita standardia hieman joustavammin kuin 2 momentin alaisissa tutkimuksissa tutki-
muksen tarkoitus ja konteksti huomioon ottaen, eli se, ettd 1 momentin 2 kohdan mu-
kaisissa tutkimuksissa hyoty kohdistuu muihin raskaana oleviin naisiin tai heidan lap-
siinsa, mutta 2 momentin mukaisissa tutkimuksissa ei.

10 § Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas tutkittavana. Pykala vastaisi sisalléltdan voi-
massa olevaa 10 §:44, mutta pykalan sanamuoto tdsmennettaisiin viittaamaan tas-
mallisemmin erilaisiin tilanteisiin, jossa henkilon vapautta on rajoitettu rikosepailyn,
paihtymyksen tai rikostuomion johdosta. Pykalan alkuperaisten perustelujen (HE
229/1998 vp) mukaan pykalan soveltamisalan tarkoitus on olla laajempi kuin sana-
muoto "vanki” tarkoittaa. Niin sanottujen oikeuspsykiatristen potilaiden osalta sdante-
lya tAsmennettaisiin tarkoittamaan kaikki mielenterveyslain (1116/1990) 3 tai 4 luvun
nojalla tutkimuksessa tai hoidossa olevat. Nykyisen pykalan perusteella termilla viita-
taan rikoksesta epdiltyyn tai syytettyyn, jotka mielentilatutkimuksen jalkeen on maa-
ratty hoitoon tahdosta riippumatta. Koska saéantelyn tarkoituksena on tarjota erityista
lisdsuojelua niille, joiden vapautta on rajoitettu, on soveltamisalan laajennus perus-
teltu. Nain olleen saannos kattaisi myds tilanteet, joissa tuomioistuin jattaa rikok-
sesta syytetyn mielentilan vuoksi tuomitsematta rangaistukseen, mutta henkilén mie-
lentilaa tutkitaan tai hanet on méaaratty hoitoon tahdosta riippumatta. Pykalan mukaan
pykéalassa mainittu henkil6 voisi olla tutkittavana vain, jos tutkimuksesta on odotetta-
vissa suoraa hyotya hanen terveydelleen tai hydtya hdnen sukulaisensa taikka muun
oman pykalassa mainitun viiteryhmansa terveydelle. "Omalla viiteryhmalla” tarkoitet-
taisiin esimerkiksi sitd, etté vanki voi olla tutkittavana, jos tutkimus liittyy erityisesti
vankien terveydentilaan liittyviin kysymyksiin.

10 a § Hatatilanteissa suoritettavat tutkimukset. Pykala olisi uusi. Voimassa olevassa
tutkimuslaissa on sdadetty hatétilanteissa tehtavéasta tutkimuksesta varsin lyhyesti.
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Voimassa olevan 6 §:n mukaan tietoon perustuvan suostumuksen hankkimisesta voi-
daan poiketa, jos suostumusta ei asian kiireellisyyden ja potilaan terveydentilan
vuoksi voida saada ja toimenpiteesta on odotettavissa valitontéa hyotya potilaan ter-
veydelle. Koska tutkimuksen perustuminen tietoon perustuvaan suostumukseen on
keskeinen lahtékohta tutkimuksen hyvaksyttavyydelle, on perusteltua sdataa asiasta
tarkemmin, kun tasta lahtékohdasta poiketaan. Ehdotettu saantely perustuu kliinisten
ladketutkimusten EU-asetuksen 35 artiklaan.

Pykalan 1 momentissa sdadettaisiin niista tilanteista, joissa hatéatilatutkimus voitaisiin
suorittaa. Kyseessa tulisi olla &killisen hengenvaaran aiheuttava tai muusta akillisesta
vakavasta sairaudesta johtuvan tilanne, jonka kiireellisyyden takia tietoon perustuvaa
suostumusta ei voi ennalta pyytad. Pykalassa viitattaisiin sairauteen, koska vastaa-
vasti saadetaan myds kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 35 artiklassa. Kasite
kattaisi myos kuitenkin vamman. Edellytyksena lisaksi olisi, etté tutkimuksesta voi koi-
tua tutkittavalle valitonta terveyshyotya tai merkittavaa terveyshyotyd hanen edusta-
malleen ryhmalle. Edellytys, jonka mukaan hy6ty voi kohdistua my6s hanen edusta-
malleen ryhmalle, poikkeaisi kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen sdantelysta.
Talla on tarkoitettu katettavan esimerkiksi sellaisia tilanteita, joissa hatatilanteessa
otetaan esimerkiksi yksi ylimaarainen verinayte tutkimustarkoituksia varten, koska tut-
kimusta ei voi tehokkaasti suorittaa muuten kuin hatétilanteessa, vaikka tasta ei suo-
raa hyotya itse tutkittavalle koidukaan. "Hanen edustamallaan ryhmall&” viitattaisiin
muihin henkilgihin, joilla on vastaava sairaus tai vammaa, jonka vuoksi henkil6 on hé-
tatilanteen vuoksi tutkittavana. Jos siis tutkittava on aivovamman takia hatatilannetut-
kimuksessa tutkittavana, on oltava tieteellisesti perusteltuja syité olettaa, ettéa tutki-
muksesta koituu hydtyd muille samanlaista tai ainakin vastaavanlaista aivovammaa
poteville.

Biolddketiedesopimuksessa ei ole nimenomaisia saénnoksia hatatilatutkimusta kos-
kien. Vertailun vuoksi voidaan todeta, etta sdantely vaikuttaa olevan linjassa sopimuk-
sen biolaéketieteellista tutkimusta koskevan lisdpoytékirjan 19 artiklan kanssa. Kysei-
sessé artiklassa mahdollistetaan hatatilatutkimus myds silloin, kun tutkimus ei suo-
raan hyodyta tutkittavaa, jos tavoitteena on tuottaa merkittdvaa tieteellista uutta ym-
marrysta tutkittavan tilasta, ja perimmaisena tarkoituksena on saavuttaa tuloksia, joilla
voidaan tuottaa hyotya tutkittavalle tai muille samassa kategoriassa oleville ihmisille
tai samasta taudista tai hairiosta karsiville tai jotka ovat samassa tilassa.

Liséksi 1 momentin mukaan edellytyksena tutkimuksen suorittamiselle olisi, etta tutki-
mus liittyy valittdmasti siihen tutkittavan sairauteen, jonka vuoksi tietoon perustuvan
suostumuksen saaminen ei ole mahdollista; tutkimus on luonteeltaan sellainen, etta
se voidaan suorittaa ainoastaan hatatilanteissa; ja tutkimuksesta tutkittavalle aiheu-
tuva riski ja rasitus ovat minimaaliset verrattuna tutkittavan sairauden vakiohoitoon.
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Pykaléan 2 ja 3 momentissa olisi sadnnodkset tutkimusta koskevien tietojen antamisesta
ja tietoon perustuvan suostumuksen hankkimisesta tehdyn intervention jalkeen, jotta
tutkimusta voidaan jatkaa. Alaikéisen ja vajaakykyisen tutkittavan kohdalla suostumus
on pyydettava siltd, joka on oikeutettu antamaan tietoon perustuvan suostumuksen
hénen puolestaan taman lain mukaisesti. Jos tutkittava on lahtokohtaisesti taysivaltai-
nen henkild, joka ei sairauden tai vammansa takia voi kyseisessa tilanteessa anta-
maan suostumustaan, suostumuksen hénen puolestaan voisi antaa tutkittavan I&-
hiomainen tai muu laheinen henkil6. Suostumus olisi pyydettava ilman aiheetonta vii-
vastysta. Kun taysivaltainen henkilé kykenee itse antamaan tietoon perustuvan suos-
tumuksensa, on suostumus pyydettava valittémasti hanelta itseltdan tutkimuksen jat-
kamiseksi. Liséksi luonnollisesti sovelletaan 7 §:n 4 momentin ja 8 §:n 6 momentin
saantelya siita, ettd tutkijan on noudatettava alaikéisen tai vajaakykyisen nimen-
omaista tahtoa olla osallistumatta tutkimukseen ja sdannoksia tutkittavan oikeudesta
keskeyttdd osallistumisensa. Luonnollisesti my6s tutkittavan aiemmin ilmaisemaa
tahtoa pitdé noudattaa. Biolddketiedesopimuksen 9 artiklan mukaan, jos henkild on
toimenpiteen ajankohtana sellaisessa tilassa, ettei han pysty ilmaisemaan tahtoaan,
tulee hanen aiemmin ilmaisemansa hoitotoimenpidetta koskeva tahto ottaa huomioon.
Artikla koskee varsinaisesti hoitoa, ei tieteellisté tutkimusta, mutta on tutkittavan itse-
maaraamisoikeuden takia luonnollisesti otettava huomioon myés tutkimuksissa.

Pykalan 5 momentissa olisi sdannds siitd, etté jos tutkittava tai h&nen puolestaan
suostumuksen antamiseen oikeutettu ei anna suostumusta, hanelle on ilmoitettava oi-
keudesta kieltéda tutkimuksessa saatujen tietojen kaytto.

10 b § Yksinkertaistettu suostumusmenettely klusteritutkimuksissa. Pykala olisi uusi.
Pykalassa saadettaisiin uudesta yksinkertaistetusta tavasta hankkia tutkittavan tietoon
perustuva suostumus. Saantelyn mallina on kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen
30 artikla seka asetuksessa kaytetyn kasitteen "alhaisen interventioasteen tutkimuk-
sen” maarittelyt, koska asetuksessa mahdollistetaan klusteritutkimuksen tekeminen
yksinkertaistetulla menettelylla vain, jos tutkimus on alhaisen interventioasteen tutki-
mus. Saéantelyyn on kuitenkin tehty monia mukautuksia, koska asetuksen saéntelyt
osin korostetusti koskevat juuri ladketutkimuksia. Klusteritutkimuksen maaritelmasta
saéadettaisiin 2 8:ssa.

Pykalan 1 momentissa sdadettaisiin tutkimusta koskevista edellytyksistd, joiden tulee
tayttya, jotta yksinkertaistettua menettelya voidaan kayttaa. Tutkimuksen menetelmien
tulisi edellyttad, etta jako eri interventioihin tapahtuu ryhmétasolla. Talla siis tarkoite-
taan sita, ettei tutkimus kohdennu niink&an yksittaisiin tutkittaviin vaan tarkoitus on
tarkastella ja verrata vaikutuksia laajemmin ryhmétasolla. Tama menetelméa mahdol-
listaa esimerkiksi kahden vaihtoehtoisen hoitomenetelman arvioinnin.
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Edellytyksena pykalan mukaan kuitenkin on, tutkimusinterventiot ovat naytté6n perus-
tuvia ja niitd tukevat interventioiden turvallisuutta ja tehoa koskeva julkaistu tieteelli-
nen tieto, tutkimusinterventioita tehd&an tavanomaisen ladketieteellisen kaytannon
mukaisesti ja etta ylimaaraisten diagnostisten tai seurantamenetelmien aiheuttama li-
sariski tai -rasitus tutkittavien turvallisuudelle verrattuna tavanomaiseen ladketieteelli-
seen kaytantd6on on minimaalinen. Tutkimussuunnitelmassa tulisi perustella, miksi tie-
toon perustuva suostumus hankitaan yksinkertaistetulla menettelylla.

Yksinkertaistettu suostumusmenettely kaytdnndssa tarkoittaisi 2 momentin mukaan
sit, etta tutkittavalle annetaan lain 5 a 8:n 2 ja 3 momentissa saadetyt tiedot, ja etté
tutkittava ilmaisee suostumuksensa osallistua kyseiseen tutkimukseen. Sen sijaan tie-
don antamiseen ei siis sovellettaisi 5 a §:n 4 momenttia. Luonnollisesti tutkittava saisi
keskeyttad osallistumisensa, eika tasta saisi tulla hanelle kielteisia seuraamuksia.

Tutkittavan tulisi ilmaista suostumuksensa. Saantely télta osin siis poikkeaisi siitd mal-
lista, josta sdadetaan kliinisten laéketutkimusten EU-asetuksen 30 artiklassa. Kysei-
sessa artiklassa suostumuksen saamiseen riittda se, ettei tutkittava vastusta osallistu-
mista. Edelld jaksossa 3.1 (alaotsikon "yksinkertaistettu suostumusmenettely klusteri-
tutkimuksissa” alla) kuvatuista syista edellytettaisiin siis nimenomaista, ainakin suulli-
sesti ilmaistua suostumusta. Pykéalan 6 momentin mukaisesti suostumukset olisi doku-
mentoiva. Kaytdnndssa tama tarkoittaisi, etta tutkittavan olisi suullisesti ja nimenomai-
sesti ilmaistava suostumuksensa, ja tama suostumus dokumentoitaisiin potilasasiakir-
jaan tai muuhun tutkimukseen liittyvaan aineistoon. Pykéalan 4 ja 5 momentissa olisi
vajaakykyista ja alaikdista tutkittavaa koskevat sddnnokset. Tutkijan dokumentoimis-
velvoitteista saadettaisiin 6 momentissa.

2 a luku. Kliiniset l1aaketutkimukset. Luku kumottaisiin kokonaan, koska tutkimuslaissa
ei siis saadettaisi jatkossa kliinisista laéketutkimuksista. Kumoamisen myo6ta kumou-
tuisi Fimean maarays 2/2012, koska se on annettu tdssa luvussa olevan 10 i 8:n no-
jalla.

118 Alkiotutkimuksen edellytykset. Pykalan 1 momenttiin tehtéisiin teknisid muutoksia.
Momentissa tdsmennettaisiin saadettavan ladketieteellisesta tutkimuksesta. Pyka-
lassé oleva viittaus terveydenhuollon oikeusturvakeskukseen péivitettaisiin viittaa-
maan Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastoon. Lisaksi tAsmennettaisiin, etta
asetus, jossa luvan myontamisen edellytyksistad sdadetdén tarkemmin, on valtioneu-
voston asetus.

12 § Suostumus alkiotutkimukseen. Pykalan 1 momentissa tdsmennettaisiin sdadetta-
van ladketieteellisesta tutkimuksesta. Lisdksi muutettaisiin ja tAsmennettaisiin pykala-
viittauksia 5a ja 6 §:n menettelyihin koskien tietoon perustuvan suostumuksen hankki-
mista ja oikeutta suostumuksen peruuttamiseen.
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14 § Suostumus sikiotutkimukseen. Pykalan 2 momenttia tdsmennettaisiin lakitekni-
sesti siten, ettd siind nimenomaisesti viitattaisiin myds 5 a ja 6 8:n saantelyyn sovellet-
tavana saantelyna.

16 8§ Alueelliset laéketieteelliset tutkimuseettiset toimikunnat. Pykalasséa saadettéisiin

jatkossa vain alueellisista eettisista toimikunnista, kun nyt pykalassa saadetdan niiden
liséksi valtakunnallisesta eettisesta toimikunnasta. Valtakunnallisesta eettisesta toimi-
kunnasta sen uudessa muodossa saadettaisiin siis kliinisesta ladketutkimuksesta an-

netussa laissa.

Pykalan 1 momentissa saadettaisiin voimassa olevaa 1 momenttia vastaavasti, etta
sairaanhoitopiirilla, jonka alueella on laékarikoulutusta antava yliopisto, tulee olla va-
hintddn yksi eettinen toimikunta (alueellinen la&ketieteellinen tutkimuseettinen toimi-
kunta). Tallaisen toimikunnan tehtava jatkossakin olisi seurata, ohjata ja arvioida tutki-
museettisten kysymysten kasittelya alueellaan. Samaten nykytilaa vastaavasti saa-
dettaisiin, etté toimikunnan asettaa sairaanhoitopiirin hallitus. SAanndsta tdsmennet-
taisiin siten, ettd sdadettaisiin toimikunnan alueen kattavan erikoissairaanhoitolain
(1062/1989) 9 §:ssé tarkoitetun ja sen nojalla annetuissa saannoksissé tarkoitetun eri-
tyisvastuualueen. Erityisvastuualueista sdadetaan tarkemmin erityistason sairaanhoi-
don erityisvastuualueista annetussa valtioneuvoston asetuksessa (156/2017).

Nyt tutkimuslaissa kaytetty kasite “alueellinen eettinen toimikunta” muutettaisiin muo-
toon "alueellinen laaketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta”. Syy tahan on, etta
Suomessa eri tieteenaloilla on muitakin erilaisia alueellisia toimikuntia, jotka toimivat
opetus- ja kulttuuriministerion hallinnonalalla. Jotta tutkijoiden on helpompi ymmartaa
eri toimikuntien rooli, tdismennettdisiin tutkimuslain mukaisten alueellisten eettisten toi-
mikuntien nimiketta ehdotetulla tavalla.

Pykalan 2 momentissa sdadettaisiin, ettéd alueelliseen laéketieteelliseen tutkimuseetti-
seen toimikuntaan sovelletaan, mitd kuntalaissa sdadetaan toimikunnista. Laissa jo
nyt olevaa sdadnndsta tdsmennettaisiin siten, etté kuntalakia sovellettaisiin, ellei tutki-
muslaissa toisin sdadeta. Lisaksi paivitettaisiin viittaus kumottuun kuntalakiin
365/1995 viittaamaan kuntalakiin 410/2015. Tasta ja 3 momentista kumottaisiin TU-
KI1JA:an liittyva sadantely. Pykalan 3 momentin kumoamisen my6ta kumoutuisi myos
TUKIJA-asetus 820/2010, joskin asetuksen kumoutumisesta sdadetaan selvyyden
vuoksi erikseen myds voimaantulosaéannoksessa.

17 8§ Tutkimushankkeen arviointi. Pykdlan 1 momentissa saédetaan siitd, mikéa alueel-
linen laaketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta arvioi tutkimushankkeen. Nykytilaa
vastaavasti arvion tekisi se alueellinen toimikunta, jonka alueella tutkimus on p&éasi-

assa tarkoitus suorittaa. Jos tutkimusta suoritetaan kahdella tai useammalla tutkimus-
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alueella yhta laajasti, toimeksiantaja voisi valita asian kasittelevéan toimikunnan. To-
dennékoisesti tallaisen tilanteen muodostuminen on kuitenkin harvinaista. Lisaksi mo-
mentista kumottaisiin kliinisiin ladketutkimuksiin liittyva saantely. Pykalan 2 ja 3 mo-
mentissa olisi voimassa olevaa saantelya tasmallisemmat sddntelyt toimivaltaisesta
eettisestd toimikunnasta erdissa tilanteissa.

Pykalan 4 momenttia muutettaisiin siten, etté siind tarkemmin sdanneltaisiin seikoista,
jotka eettisen toimikunnan tulee ottaa huomioon lausuntoa antaessaan. Luettelo pe-
rustuu voimassa olevan lain 10 d §:4&n, jossa saadetaan niista asioista, joita kliinisen
ladketutkimuksen arvioinnissa on otettava huomioon. Ehdotusta valmistellessa arvioi-
tiin tarvetta yhdenmukaistaa saéntely tarkemmin kliinisten ladketutkimusten EU-ase-
tuksen 6 ja 7 artiklan sdéntelyn kanssa, koska kyseisissa artikloissa sdadetaan sei-
koista, joita kliinisessa ladketutkimuksessa tulee jatkossa arvioida. Kyseisten artiklo-
jen saantely arvioitiin kuitenkin tutkimuslain alaisten tutkimusten kannalta tarpeetto-
man yksityiskohtaiseksi, ja arvioinnin kohteet EU-asetuksessa osin korostetusti kos-
kevat juuri la8ketutkimuksia, joten voimassa oleva 10 d 8:n katsottiin olevan saantely-
tavaltaan tarkoituksenmukaisempi perusta saantelylle.

Nyt 10 d §:ssé olevaa luetteloa kuitenkin tAsmennettaisiin ja muutettaisiin ottaen huo-
mioon, etta sita sovellettaisiin vain tutkimuslain alaan jaaviin tutkimuksiin. Luettelon 1
kohdassa saadettaisiin yleisluonteinen viittaus siihen, etté olisi arvioitava 4 §:ssé ase-
tettujen vaatimusten noudattaminen. Kyseisessa pykalassa saadetaan keskeisesta
tutkimuseettisesté lahtékohdasta eli tutkittavien edun ja hyvinvoinnin ensisijaisuudesta
ja hyvaksyttavista riskeista. Sinansa luettelon monet muut arvioitavat kohteet koske-
vat tastd samasta lahtokohdasta johdettavia seikkoja, mutta periaatteen keskeisyyden
takia lahtokohta on perustelua saatéé arvioinnin kohteeksi myos sellaisenaan.

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen saéntelysté otettaisiin mallia luettelossa ar-
vioinnin kohteena olevista asioista erdin osin, ja asetuksessa saadettyja tarkempia ar-
viointikriteereja voitaisiin soveltuvalla tavalla soveltaa my6s tutkimuslain alaisissa tut-
kimuksissa. Erds nimenomainen arvioinnin kohde jatkossa olisi tutkimuksen tarpeelli-
suus ja merkitys (relevanssi). Tutkimuksen ja suunnittelun asianmukaisuuden arvioin-
tia tismennettaisiin siten, ettd huomioon tulisi ottaa tilastolliset nakdkohdat, tutkimuk-
sen koeasetelma ja menetelmat. Tata voitaisiin arvioida otoskoon ja satunnaistamisen
seka vertailuryhman ja paatetapahtumien perusteella. Arvioinnin kohteena voisivat
olla my®s tutkittavien valinnan mahdollisen sokkoutuksen ja satunnaistamisen kuvaa-
minen, paatemuuttujat, tutkittavien valinta- ja poissulkukriteerit, otoskoon arviointi ja
tuotettujen tietojen luotettavuus ja varmuus. Hyddyn ja riskien arvioinnin asianmukai-
suudessa voitaisiin ottaa huomioon intervention ominaispiirteet verrattuna tavanomai-
seen ladketieteelliseen kaytantdon, ja, jos kyse on sairaan ihmisen tutkimisesta, sen
sairauden aiheuttama riski tutkittavan terveydelle, jonka hoitamiseksi tutkimusta teh-
daan.
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Pykalaan lisattavaa luetteloa tismennettaisiin 10 d 8:n saantelyyn nahden myds siten,
ettd mainittaisiin erillisena eettisen toimikunnan harkinnan kohteena sen perustelta-
vuus, ettd tutkimus kohdistuu sellaiseen tutkittavaan, josta on tassé laissa erityissdan-
noksia. Tallaisia tutkittavia olisivat ensinnékin alaikaiset tai vajaakykyiset. Luettelon
mukaan tulisi myds arvioida sen perusteltavuutta raskaana olevaan tai imettavaan
naiseen tai vankiin, oikeuspsykiatriseen potilaaseen tai muuhun 10 §:ssé saadettyyn
henkilddn, taikka etta suoritetaan hatatilatutkimus. Liséksi 7 kohdassa saadettaisiin,
etté arviointi tulisi tehdd, jos tutkimus kohdistuu muuhun erityisessa tilanteessa oleviin
tutkittaviin. Talla viitattaisiin erityisesti siihen, etta tulisi arvioida sen perusteltavuutta,
etta tutkittavina ovat varusmiespalvelusta suorittavat henkil6t, koska varusmiespalve-
lukseen liittyy tietynlainen vallanalaisuuselementti. Lisaksi tulisi arvioida, tayttyvatkd
tutkimuksessa edellytykset sille, ettd voidaan kayttda 10 b §:ssa sdadettya yksinker-
taistettua suostumusmenettelya.

Luettelon 9-14 kohdat vastaavat pitkalle voimassa olevan 10 d §:n saantelyd, tutki-
muslakiin ehdotettavat muutokset huomioon ottaen. Luettelon 10 kohdan mukaisia
tutkittavalle ja hanen laheiselleen suoritettavan korvauksen osana tulisi arvioida myds
mahdollisia lahjoja, joita on tarkoitus antaa naille henkildille tutkimuksen paattymisen
jalkeen. Téllaisista lahjoista ei ole hyvaksyttavaa kertoa tutkittavaa rekrytoitaessa. Lu-
ettelon 12 kohdassa séaadettaisiin johtavan tutkijan, tutkijan ja muiden tutkimukseen
toteuttamiseen keskeisesti osallistuvien soveltuvuuden arvioinnista. llmaisulla "muu
tutkimuksen toteuttamiseen keskeisesti osallistuva” viitattaisiin erityisesti henkildihin,
jotka antavat tietoja osana tietoon perustuvan suostumuksen hankkimista.

Luettelossa ei mainittaisi tutkimussuunnitelmaa erillisena arvioinnin ja lausuntoharkin-
nan arvioinnin kohteena. Kliinisten laéketutkimusten EU-asetuksen saantelyn mukai-
sesti hakemusasiakirjat, mukaan lukien tutkimussuunnitelma olisivat arvioinnin poh-
jana, ja tutkimussuunnitelma sekd muut asiakirjat arvioitaisiin luettelossa sdadettyjen
arvioitavien seikkojen valossa. Tata korostettaisiin sdatamalla, ettéa eettisen toimikun-
nan on arvioitava kaikki toimitettu asiakirja-aineisto, erityisesti tutkimussuunnitelma, ja
otettava harkinnassaan huomioon erityisesti pykalassa sdadetyt seikat.

Momentissa saadettaisiin, etté eettisen toimikunnan tulisi erityisesti ottaa huomioon
pykalassa saadetyt seikat. Tama merkitsisi sita, ettd toimikunta voisi ottaa huomioon
my6s muita seikkoja tutkimuksen eettista hyvaksyttavyytta arvioidessaan, esimerkiksi
tutkimukseen sovellettavan muun lainsdadannon.

Pykalan 5 momenttiin siirtyisi nykydan 2 momentissa oleva saannos, jonka mukaan
lausunnossa on esitettéava perusteltu ndkemys siitd, onko tutkimus eettisesti hyvaksyt-
tava.
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Pykalan 6 momenttiin siirtyisi nykydédn 3 momentissa oleva sadnngs lausunnosta pe-
rittavistd maksuista. Voimassa olevan sdéntelyn mukaan lausuntomaksuista s&ade-
tdan sosiaali- ja terveysministerion asetuksella. Saéantely on kattanut TUKIJA:n ja alu-
eellisten eettisten toimikuntien perimat maksut. Saantely ehdotetaan muutettavaksi si-
ten, etté sairaanhoitopiiri voisi itse asettaa maksut. Maksu tulisi, kuten valtion perimét
maksut, asettaa lahtokohtaisesti kustannusvastaavuuden periaatteen mukaisesti, jos-
kin tasta voitaisiin eraissa tapauksissa poiketa valtion maksuperustelakia vastaavin
perustein. Sdantelyehdotus perustuu siihen, etté sairaanhoitopiirit voivat itse seurata
paremmin toimintansa kustannuksia ja asettaa sen perusteella maksuja, joilla alueel-
listen eettisten toimikuntien kustannuksia voidaan kattaa.

18 § Kokoonpano. Pykalan 1 momentissa sdadettaisiin voimassa olevan sdannoksen
mukaisesti, etté eettisessa toimikunnassa on oltava puheenjohtaja ja vahintaan kuusi
muuta jasentd, joista yksi toimii varapuheenjohtajana. Heilla tulee olla tarvittava
maéra varajasenia. Varajasenia koskevaan saantelyyn tehtaisiin kuitenkin muutos,
jonka mukaan varajasenten ei tarvitse olla henkilokohtaisia. Kuntalain 31 §:n 3 mo-
mentin mukaan toimielinten jasenille valitaan henkilokohtaiset varajasenet, joihin so-
velletaan, mita varsinaisista jasenista saadetdan. Saannos olisi siis poikkeus kunta-
lain tAhan saénnodkseen. Tarkoituksena on joustavoittaa alueellisten eettisten toimi-
kuntien toimintamahdollisuuksia, koska eettisessa toimikunnassa toiminta ei ole, eika
voi olla esimerkiksi puoluepolitikkaan mitenk&&n sidottua, jolloin varajasenten henki-
I6kohtaisuus ei ole tarpeellista.

Pykalan 4 momentista poistettaisiin sdantely koskien tiettyjen asiantuntijoiden kuule-
misesta eraissa kliinisissa ladketutkimuksissa. Sen sijaan laaketieteellista tutkimusta
koskien yleisemmin sdadettaisiin, ettd eettinen toimikunta voi kokouksessaan kuulla
toimeksiantajaa, tutkijaa tai asiantuntijaa. Jos tutkimuksessa on tarkoitus kohdistaa
tutkittavaan sateilya, toimikunnassa tulisi tarvittaessa olla edustettuna tai kuultavana
sateilyn ladketieteellisen kaytdn asiantuntija. Vastaavasti saadettaisiin kliinisesta laa-
ketutkimuksesta annetun lain 19 8:ssé kliinisia laédketutkimuksia koskien.

Pykalan 5 momenttiin lisattaisiin asetuksenantovaltuutus, jonka mukaan eettisen toi-
mikunnan kokoonpanosta voidaan séataa tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.
Valtuutus ehdotetaan lisattavéaksi, koska kokoonpanosta on saannos ladketieteelli-
sesta tutkimuksesta annetun asetuksen 5 8:ssa. Jos asetuksen saéntelya asiaa kos-
kien on tarpeen muuttaa, tarvitaan tarpeeksi tdasmallinen ja tarkkarajainen asetuksen-
antovaltuutus. Nyt tAméan sdénndksen antaminen perustuu ilmeisesti lain 24 §:4én,
joka ehdotetaan muutettavaksi, koska se ei tayta tasmallisyyden ja tarkkarajaisuuden
vaatimuksia.
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18 a § Sidonnaisuusilmoitus. Pykala olisi uusi, ja se osin perustuisi Kliinisten ladketut-
kimusten EU-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan mukaiseen sééntelyyn, jonka mukaan ha-
kemuksen arviointiin osallistuvien tulee toimittaa vuosittainen selvitys taloudellisista
sidonnaisuuksistaan. Tutkimuslaissa ei ehdoteta otettavaksi kayttdon vastaavaa vuo-
sittain tapahtuvaa sidonnaisuuksien tarkastusta, koska tdma olisi hallinnollisesti ras-
kasta. Sen sijaan sellaisen jasenen, jota ehdotetaan eettiseen toimikuntaa jaseneksi,
tulisi ennen eettisen toimikunnan asettamista tehda ilmoitus sidonnaisuuksistaan toi-
mikunnan asettavalle elimelle, eli sairaanhoitopiirin hallitukselle. N&in asettava taho
voisi arvioida sidonnaisuuksien merkitysta suhteessa julkista toimintaa koskeviin riip-
pumattomuus- ja puolueettomuusedellytyksiin. Lisaksi jasenen olisi viivytyksetta il-
moitettava sidonnaisuuksissaan tapahtuneet merkitykselliset muutokset. Sanamuo-
dolla "merkitykselliset” tarkoitettaisiin sitd, ettei teknisluonteisia tai hyvin pienid muu-
toksia tarvitse ilmoittaa. Kynnysta muutosilmoituksen tekoon ei kuitenkaan ole tarkoi-
tettu korkeaksi.

19 § Jasenen ja asiantuntijan esteellisyys. Pykélan saénndsta siita, etta eettisen toi-
mikunnan jasenen esteellisyydestéd on voimassa, mitd hallintolaissa (434/2003) virka-
miehen esteellisyydesta sdadetadn, tdsmennettaisiin siten, ettd sama saantely kos-
kee my6s asiantuntijaa. Vastaava muutos tehtdaisiin pykéalan otsikkoon. Esteellisyys-
saantelyn nimenomaista ulottamista myds asiantuntijaan on perusteltu kliinisesta laa-
ketutkimuksesta annetun lain ehdotetun 37 8:n yksityiskohtaisissa perusteluissa.

20 8 Alueellisten laéketieteellisten tutkimuseettisten toimikuntien yhteistyd. Voimassa
olevassa 20 §:ssd sdadetaan sairaanhoitopiirin velvoitteesta ilmoittaa TUKIJA:lle alu-
eellisen eettisen toimikunnan perustamisesta, kokoonpanosta, muuttumisesta ja yh-
teystiedoista. Tama saantely kumottaisiin, koska uudella valtakunnallisella eettisella
toimikunnalla ei en&a olisi tutkimuslain alaista tutkimusta koordinoivaa roolia. Mikali
valtakunnallisen toimikunnan muutoksenhakujaosto tarvitsisi esimerkiksi toimikunnan
yhteystietoja, olisi nama tiedot nykyaikana saatavilla internetistd, joten saantelylle ei
ole erityista tarvetta. Taman sijaan pykéalasséa saadettaisiin alueellisten laéketieteellis-
ten tutkimuseettisten toimikuntien yhteistydsta. Saantely olisi uutta. Vahvistamalla alu-
eellisten eettisten toimikuntien yhteistyota tarkoituksena on tayttaa sitd aukkoa, joka
ladketieteellisen tutkimuksen kansalliseen ohjaukseen, koordinoitiin ja seurantaan
syntyisi, kun TUKIJA tamén esityksen mukaan lopettaa toimintansa.

Pykalan 1 momentissa saadettaisiin alueellisten eettisten toimikuntien yhteistyovel-
voitteesta. Lisédksi momentin mukaan alueellisten eettisten toimikuntien toiminnan eet-
tisessa arvioinnissa on perustuttava yhtenaisiin toimintatapoihin ja linjauksiin. Tdman
saantelyn tavoitteena on erityisesti vahvistaa sita, etta alueellisissa eettisissa toimi-
kunnissa arvioitaisiin samanlaisia asioita yhtenaisesti, jolloin myds eri puolilla maata
olevien toimeksiantajien ja tutkijoiden kannalta toiminta on yhtendisempaa. Yhtenai-
silla toimintatavoilla estetdan myds "forumshoppailua”. Saantely ei tarkoittaisi sita, etta
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yhden alueellisen toimikunnan antama lausunto tiettyyn asiaan suoraan muodostaisi
velvoitteen muille ratkaista vastaava asia samalla tavalla, tai muodostaisi erillista vel-
voitetta selvittdd muiden toimikuntien ratkaisukaytantoja yksittaista asiaa kasitellees-
saan. Sinansa tallainen yhteydenpito saman tyyppisten asioiden pohdinnassa olisi
suotavaa. Saannoksen tarkoituksena on erityisesti keskindisen yhteistyon ja kommu-
nikoinnin kautta muodostaa pitkalla tahtaimella yhtenaisia kaytanteita, joita ne sovel-
tavat ratkaisukaytanndssaan ja toimintamalleissaan.

Pykalan 2 momentissa sdadettaisiin siita, etté yhteistydhdn ja yhtenéisiin toimintata-
poihin ja linjauksiin liittyen alueelliset eettiset toimikunnat voisivat tarvittaessa antaa

yhteisid kannanottoja |adketieteellista tutkimusta koskevista tutkimuseettisista kysy-

myksista. Lisaksi ne voisivat antaa yhteisié ohjeita esimerkiksi menettelytavoista.

20 a § Alkiotutkimusta koskevan valvonta. Pykéalan vastaisi osin voimassa olevaa lain
22 8:44. Pykalassa olisi kuitenkin kyseista pykalaan yksityiskohtaisemmat saéédnnokset
3 luvun mukaisen toiminnan valvonnasta. Pykalassa olevat vanhentuneet viittaukset
oikeusturvan kehittamiskeskukseen muutettaisiin viittaamaan Valviraan. Pykalan 1-3
momentissa sdadettaisiin Valviran oikeudesta tarkastaa laitos, jossa suoritetaan nai-
sen elimiston ulkopuolella olevaan alkioon kohdistuvaa tutkimusta. Voimassa olevan
22 8:n 3 momentin sdantelyyn ndhden uutta olisi, ettd nimenomaisesti sdadettéisiin
oikeudesta tarkastaa laitos myos ennen luvan mydntamista. Tallainen tarkastus voitai-
siin siis tehda osana viranomaisen lupaharkintaa. Lisaksi 4 momentissa saadettaisiin
voimassa olevan lain 22 §:n 1 momentin sééntelyyn perustuen Valviran oikeudesta
maarata toiminta keskeytettavaksi tai peruuttaa annettu lupa, jos tutkimustoiminnassa
ei noudateta saantelyd. Pykalan saantelyd tdsmennettéisiin hallintolain suhteellisuus-
periaate huomioon ottaen korostamaan sita, etté téllaisille toimenpiteille olisi oltava
painavia perusteita.

21 § Tutkittavalle suoritettavat korvaukset. Pyké&lédn 1 momentti vastaisi voimassa ole-
van 1 momentin sééntelya siitd, ettei tutkimukseen osallistumisesta saa suorittaa
palkkiota. Pykalan 2 momentiksi siirtyisi nyt myés 1 momentissa oleva saantely siita,
ettd tutkimuksesta aiheutuvista kustannuksista ja ansionmenetyksestéa sekd muusta
haitasta voidaan kuitenkin suorittaa kohtuullinen korvaus. Saantely lakiteknisista
syista jaettaisiin kahteen momenttiin, koska uuden 2 momentin sééntelyssa korostet-
taisiin kyseessa olevan poikkeus 1 momentin paasaanndsta. Lisaksi sdadettaisiin,
etta tallainen korvaus voidaan maksaa huolimatta 3 §8:n 1 momentin saantelysta,
jonka mukaan tutkittaviin ei saa kohdistaa taloudellisia tai muita sopimattomia vaikut-
teita, jotta he osallistuisivat ladketieteelliseen tutkimukseen. S&annds olisi talta osin
l[&hinn& tdsmentava, koska korvausta aiheutuvista kustannuksista ja ansiomenetyk-
sisté ei siis katsota sopimattomaksi vaikutteeksi.
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Pykalan 3 momentiksi siirtyisi nyt 2 momentissa oleva valtuutus s&ataa tarkemmin
korvausten perusteista ja méaristd. Voimassa oleva saados on tutkittavalle suoritetta-
vista korvauksista annettu sosiaali- ja terveysministerion asetus 82/2011. Asetuksen-
antovaltuutus ehdotetaan jatkossa annettavaksi toisaalta valtioneuvostolle 24 §:n pe-
rusteluissa mainituista syista, ja toisaalta siksi, ettd myos kliinisten laadketutkimusten
osalta ehdotetaan korvauksista saadettavan juuri valtioneuvoston asetuksella. Nain
ollen voitaisiin s&&téé asiasta joko kaikkia tutkimuksia koskevalla asetuksella tai
omissa sektorikohtaisissa asetuksissaan, siten kuin tulevaisuudessa tarkoituksenmu-
kaiseksi arvioidaan.

21 a § Henkilttietojen kasittely kliinisessa laaketutkimuksessa ja laitetutkimuksessa.
Pykaléan perustelujen osalta viitataan kliinisesté laédketutkimuksesta annetun lain 35
8:n perusteluihin.

21 b 8§ Henkilttietojen kasittely muissa ladketieteellisissa tutkimuksissa. Muissa laéke-
tieteellisissa tutkimuksissa kuin kliinisissa laaketutkimuksissa ja kliinisissa laitetutki-
muksissa kasittely voisi perustua joko suostumukseen tai lakisdateiseen kasittelype-
rusteeseen. Jaksossa 2.3 ja 3.3 esitetyn mukaisesti 21 b 8:n mukaisissa tutkimuk-
sissa toimeksiantajan (rekisterinpitdjan) tulisi punnita sitd, onko hanen tutkimuksensa
sellainen, jossa suostumuksen sijasta lakisdateinen kasittelyperusta on tarpeen.
Suostumuksesta ei olisi pykalassa saannoksia, koska niitd koskeva saantely tulee
suoraan tietosuoja-asetuksesta.

Kun pykéalassa saadetty kasittely laéketieteellisessa tutkimuksessa perustuisi lakiin,
se perustuisi tietosuoja-asetuksen 6(1)(e) ja 9(2)(j) kohtiin. Sindnsa 9(2)(i) sanamuoto
todennakoisesti mahdollistaisi senkin, ettéa kasittely olisi mahdollista senkin nojalla
myds muutoin kuin juuri kohdassa mainitusta laake- ja laiteturvallisuuteen liittyvista
kansanterveyssyista. Tietosuoja-asetuksen 9(2)(j) alakohdan arvioidaan kuitenkin ole-
van luontevampi kasittelyperuste muissa ladketieteellisissa tutkimuksissa kuin laake-
ja laitetutkimuksissa.

Pykalan 1 momentissa saadettaisiin vastaavista kasittelytarkoituksista kuin kliinisissa
ladke- ja laitetutkimuksissakin, eli saantely olisi talta osin siis yhtenevaista 21 a 8:n
kanssa. Momentin 3 kohdassa viitattu "menetelma” tarkoittaisi erityisesti hoito- tai
diagnoosimenetelmda. Pykalan 3 momentissa sdadettaisiin erikseen, ettd kun kyse
on tutkittavan tai muiden ihmisten turvallisuuteen liittyvista syista, 9 artiklan mukainen
kasittelyperuste olisi i alakohta.

Pykalan 2 momentissa olisi viittaussaannds tietosuojalakiin koskien suojatoimia ja
poikkeuksia rekisterdidyn oikeuksiin. Koska tietosuojalaissa yleislakina sdadetdan jo
tieteellista tutkimusta koskien naista seikoista, on perusteltua soveltaa tietosuojalain
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asiaa koskevia sdannoksia. Nain ollen rekisterinpitdjan tulisi suojatoimenpiteita punni-
tessaan ottaa huomioon erityisesti tietosuojalain 6 §8:n 2 momentissa saédetyt vaihto-
ehtoiset mahdolliset suojatoimet ja valita niista riskinperusteisesti asiamukaiset toi-
menpiteet.

Vastaavasti rekisterinpitéja voisi soveltaa 31 8:n mukaista sdantelya siita, etta eraissa
tapauksissa on mahdollista tehda poikkeuksia tietosuoja-asetuksen 15, 16, 18 ja 21
artikloissa saadetyista rekisterdidyn oikeuksista. Kyseisen pykalan mukaan edellytyk-
sind ovat, ettd 1) kasittely perustuu asianmukaiseen tutkimussuunnitelmaan; 2) tutki-
muksella on vastuuhenkild tai siitd vastaava ryhma; ja 3) henkilotietoja kaytetdan ja
luovutetaan vain tieteellista tutkimusta taikka muuta yhteensopivaa tarkoitusta varten
sekd muutoinkin toimitaan niin, etta tiettyd henkil6d koskevat tiedot eivéat paljastu ulko-
puolisille. Naista 1 ja 2 kohdat tayttyvat suoraan jo sen nojalla, etta tutkimukselle on
alueellinen eettinen toimikunta antanut tutkimuslain mukaisesti myonteisen lausun-
non, koska tutkimuslain 3 ja 5 §:ssa sdadetaan vastaavista velvoitteista. Tietosuoja-
lain 31 §:ssa lisaksi edellytetaén, etta poikkeuksia rekisterdidyn oikeuksiin sovelletta-
essa eraissa tilanteissa laaditaan tietosuoja-asetuksen 35 artiklan mukainen tietosuo-
jaa koskeva vaikutustenarviointi, joka tulee toimittaa kirjallisesti tiedoksi tietosuojaval-
tuutetulle 30 péaivaa ennen kasittelyyn ryhtymista. Lisaksi poikkeusten soveltamisessa
on huomattava, etta tietosuojalain 31 §:n perusteluissa kuvataan saantelyn soveltami-
sen edellytyksien kaytanndssa olevan melko tiukat.

Pykaléan 4 ja 5 momenttien perustelujen osalta viitataan kliinisesta ladketutkimuksesta
annetun lain 35 §:n perusteluihin.

22 § Salassapito. Pykalassa saadettaisiin jatkossa salassapitovelvoitteesta tutkimus-
suunnitelmaa koskevista luottamuksellisista tiedoista, henkil66n liittyvista tiedoista ja
liike- ja ammattisalaisuuksista, joista nyt sdadetaén lain 23 §:ssé. Pykalassa nyt oleva
saantely alkiotutkimuksen valvonnasta siirtyisi muutettuna uuteen 20 a 8:88n. Pykalan
1 momentin salassapitoa koskeva sééntely vastaisi paaosin sanamuodoltaan voi-
massa olevan lain 23 8:n 2 momenttia. Sen sanamuotoa kuitenkin tarkennettaisiin viit-
taamaan myo0s tietosuoja-asetuksen 9 artiklaan kliinisesta laadketutkimuksesta anne-
tun lain salassapitoa koskevan 39 §:n perustelujen yhteydessa selostetuista syista.
Liséksi selvyyden vuoksi erikseen saadettaisiin, ettd tiedon ilmaisuun voi kuitenkin
olla oikeus tai velvollisuus jonkun muun lain nojalla.

Pykalan 2 momentissa sdadettaisiin nimenomaisesta poikkeuksista salassapitovel-
voitteeseen. Tallaisen tiedon saisi ilmaista toimivaltaiselle viranomaiselle, jos se on
valttamatontad ihmisten turvallisuuteen ja terveyteen liittyvista syista, tai jos tassa
laissa tai muussa laissa on toisin sdadetty. Tallainen viranomainen voisi erityisesti olla
terveydenhuollon valvontaviranomainen. Tiedon ei tarvitsisi koskea juuri [adketieteelli-
sen tutkimuksen tutkittavan turvallisuutta ja terveytta, vaan kenen tahansa ihmisen.
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Lisaksi sdadettaisiin oikeudesta ilmoittaa tieto toimivaltaiselle eettiselle toimikunnalle,
koska 5 8:n 4 momentissa sadadettaisiin toimeksiantajan ja johtavan tutkijan velvoit-
teesta ilmoittaa turvallisuuteen liittyvista tiedoista eettiselle toimikunnalle.

23 § Virkavastuu. Pykalasséa séadettaisiin eettisen toimikunnan jaseneen sovelletta-
vasta rikosoikeudellisesta virkavastuusta, kuten nytkin. Liséksi viitattaisiin vahingon-
korvausvastuun osalta vahingonkorvauslain sééntelyyn. Eettisen toimikunnan tekemét
paatdkset ainakin kielteisten paatdsten osalta vastaavat tosiasiallisesti viranomais-
paatoksen oikeusvaikutuksia. Liséksi eettinen toimikunta on tutkimuspaikan oman lu-
van myontajan lisaksi ainut toimija, joka ennakollisesti arvioi toiminnan hyvaksytta-
vyytta. Néin olleen eettisen toimikunnan jaseneen tulisi soveltaa rikosoikeudellista ja
vahingonkorvausoikeudellista virkavastuuta koskevia saanngksia, huolimatta siita,
onko jasen itse virkasuhteessa esimerkiksi sairaanhoitopiiriin, joka eettisen toimikun-
nan asettaa. Pykalaan lisattaisiin liséksi selvyyden vuoksi viittaussdannés kunnalli-
sesta viranhaltijasta annettuun lakiin. N&in ollen eettisen toimikunnan jaseneen, joka
on virkasuhteessa sairaanhoitopiirin kuntayhtymaan, sovelletaan lisdksi kunnallisesta
viranhaltijasta annetun lain (304/2003) sdannoksia. Virkavastuun osalta timé& merkit-
sisi, etta tallainen eettisen toimikunnan jasen olisi liséksi niin sanotun virkamiesoikeu-
dellisen virkavastuun piirissa.

Saantelysté poistettaisiin tutkimuksesta vastaavan henkil6on sovellettavaa virkavas-
tuuta koskeva saannds. Esityksessa ehdotetaan, ettei tutkimuksella enda olisi tutki-
muksesta vastaavaa henkilda, joten sddnnds olisi tarpeeton. Virkavastuuta ei ehdo-
teta ulotettavaksi toimeksiantajaan ja johtaviin tutkijoihin, joiden ehdotetaan ottavan
vastuulleen nyt tutkimuksesta vastaavalla henkildlla olevat tehtavéat. Virkavastuusta ei
saadettaisi naitd koskien mydskaan kliinisista ladketutkimuksista annetussa laissa.
Asiasta on tarkemmat perustelut saatamisjarjestysperusteluissa.

23 a § Muutoksenhaku Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston paatoksesta.
Pykala olisi uusi. Tutkimuslaissa ei ole nimenomaisia muutoksenhakusaannoksia.
Muutoksenhakuun viitataan lain 22 8:n 2 momentissa, jonka mukaan lain 11 §:n mu-
kaan annetun luvan peruuttamista koskevaa p&éatostd on noudatettava muutoksen-
hausta huolimatta. Muutoksenhausta Valviran paatokseen saadettaisiin tdssa pyka-
lassa. Saantely olisi standardinomaista muutoksenhakusdantelyd, jossa ensisijaisena
muutoksenhakukeinona ehdotetaan oikaisun hakemista Valviralta.

23 b 8 Muutoksenhaku alueellisen laéketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan lau-
sunnosta. Voimassa olevan lain 3 §:ssé sdadetédén menettelyssa, jossa toimeksian-
taja saattaa asian eettisen toimikunnan uudelleen kasiteltéavéksi, jolloin alueellisen
eettisen toimikunnan on toimeksiantajan pyynnosta hankittava asiasta ennen uuden
lausuntonsa antamista TUKIJA:n lausunto. Nykytilan arvio —jaksossa kuvaillun mukai-
sesti TUKIJA:n lausunnon velvoittavuutta on pidetty epaselvana. Pykalassa olisi siksi
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selkeat sdannokset muutoksenhakumahdollisuudesta alueellisen ladketieteellisen tut-
kimuseettisen toimikunnan lausunnosta. Lausunnosta ei voisi hakea muutosta hal-
linto-oikeudelta. Sen sijaan muutosta voisi hakea valtakunnallisen l&a8ketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan muutoksenhakujaostolta. Muutosta voisi pykalan sana-
muodon mukaan hakea kielteisestd lausunnosta. Tama kattaisi myds mahdollisuuden
hakea muutosta ehdollisesta lausunnosta, jos toimeksiantaja ei voi tai halua ehtoja
noudattaa, koska asiallisesti tamé& merkitsisi toimeksiantajan kannalta kielteista paéa-
tosta. Pykalassa lisaksi viitattaisiin siinen, ettd muutoksenhakujaoston antaman lau-
sunnon muutoksenhausta saadetaan kliinisesta ladketutkimuksesta annetussa laissa.
Kyseisen lain mukaan muutoksenhakujaoston lausunnosta voisi hakea muutosta hal-
linto-oikeudelta.

23 c § Toimivaltainen alueellinen laaketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta
erddssa tapauksessa. Pykalasséa saadettaisiin selvyyden vuoksi toimivaltaisesta alu-
eellisesta eettisesta toimikunnasta silloin, kun tutkimushankkeesta on antanut lausun-
non valtakunnallisen eettisen toimikunnan muutoksenhakujaosto. Jos téllaisessa tutki-
mushankkeessa halutaan tehda tutkimussuunnitelman muutos, asian lahtokohtaisesti
kasittelisi se alueellinen eettinen toimikunta, joka kasitteli hanketta alun perin. Ehdo-
tus perustuu siihen, ettd tamé toimikunta l&ahtokohtaisesti tuntee hankkeen parhaiten.
Tutkimussuunnitelman muutoksessa ei ole mydskaan luontevaa, ettd sen ensimmai-
sena tahona kasittelisi valtakunnallisen toimikunnan muutoksenhakujaosto, vaikka
sen antamaan myonteiseen lausuntoon tutkimuksen kaynnistaminen alun perin perus-
tuisikin. Se on nimensa mukaisesti muutoksenhakuasioita kasitteleva toimielin. Lisaksi
jos myds tutkimussuunnitelman muutoksesta halutaan hakea muutosta, ei kansalli-
sesti enda olisi sopivaa eettista toimikuntaa, joka asian kasittelisi, jos siis valtakunnal-
linen eettinen toimikunta olisi kasitellyt asian ensi vaiheen kasittelijana.

Jos kuitenkin osana tutkimussuunnitelman muutosta tutkimusta ei ole enda tarkoitus
suorittaa kyseisen alueellisen eettisen toimikunnan alueella, maaraytyisi toimivaltai-
suus 17 8§:n mukaan. My06s tutkimussuunnitelmasta annetusta kielteisesta lausun-
nosta voisi siis hakea muutosta valtakunnallisen eettisen toimikunnan muutoksenha-
kujaostolta.

24 § Asetuksenantovaltuus. Pykalan 1 momentissa oleva sdannos, jonka mukaan tar-
kemmat sddnnokset taman lain taytantdédnpanosta annetaan tarvittaessa valtioneu-
voston asetuksella, kumottaisiin. Tallaisen saanndksen perusteella voidaan perustus-
lakivaliokunnan lausuntokaytannén mukaan antaa vain esimerkiksi valttamattomia
sdannoksia viranomaistoiminnan ohjaamisesta, ja téllaisen valtuuden kayttéala on si-
ten verraten vahainen. Tallaisen muotoilun sijasta tulisi perustuslain 80 §:ssé asetet-
tujen edellytysten takia saatéa valtuutusten alasta tdsmallisesti ja tarkkarajaisesti.

185



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 29/2018

Pykalassa saadettaisiin nykyistd 2 momenttia vastaavasti asioista, joista voidaan tar-
vittaessa séatéé tarkemmin. Nyt sosiaali- ja terveysministerion asetuksella s&adetta-
vat asiat voitaisiin s&ataa jatkossa valtioneuvoston asetuksella. Syy tahan on se, etté
valtuutuksen nojalla annettu ministerién asetus 841/2010 koskee vain Kliinisia laéke-
tutkimuksia. Tama asetus kumoutuu uuden Kliinisté laéketutkimusta koskevan saante-
lyn myd6ta. Jos valtuutuksen kattamista asioista halutaan saataa tarkemmin, on tarkoi-
tuksenmukaista koota se yhteen asetukseen, ja erdiltd muilta osin |&&ketieteellisté tut-
kimusta koskevat asetuksenantovaltuudet on jo aiemmin osoitettu valtioneuvostolle.
Naiden valtuutusten nojalla on annettu ladketieteellisesta tutkimuksesta annettu val-
tioneuvoston asetus 986/1999. Pykalasta kuitenkin poistettaisiin asetuksenantovaltuu-
tus sdataa lausuntopyyntojen siirtdmisesta alueellisille eettisille toimikunnille, koska
tdma saéantely viittaa kliinisiin 1aaketutkimuksiin liittyviin, kumottavaksi ehdotettuihin
menettelyihin. Siihen lisattéisiin valtuutus saatdd myds tutkimussuunnitelman sisal-
|6sta ja muodosta, koska se on keskeinen tutkimusta koskeva asiakirja.

27 8. Laaketieteellista tutkimusta koskeva rikkomus. Pykalan rangaistusséaannoksia
muutettaisiin tehdyt saantelymuutokset huomioon ottaen sekéa erdiden tdasmennysten
tekemiseksi. Pykélassa saadettaisiin teoista, joista tuomitaan sakkoon. Liséksi rikos-
lain 44 luvun uudeksi 8 b §:ksi ehdotetaan lisattavaksi rangaistussaannos, jossa saa-
dettaisiin eraat teot sellaisiksi, joista tuomitaan sakkoa tai enintdén vuosi vankeutta.

Tutkimuslaissa kriminalisoitujen tekojen rikosnimike muuttuisi "laaketieteellista tutki-
musta koskevan lain rikkomisesta” "ladketieteellista tutkimusta koskevaksi rikko-
mukseksi”. Vastaavasti rikoslaissa kriminalisoidut teot olisivat "laaketieteellista tutki-
musta koskevia rikoksia.” Tutkimuslain sdantelyd muutettaisiin lisdksi siten, ettd sak-
koon tuomittaisiin tahallisesti sédantelya rikkovan liséksi myds se, joka rikkoo sédénte-
lya térkedsta huolimattomuudesta. Torkea huolimattomuus on kasitteena lahella ta-
hallisuutta. Laaketieteellisessa tutkimuksessa tutkittavan turvallisuudesta huolehtimi-
nen on erittain tarkeaa, jolloin myds térkedn huolimaton toiminta on perusteltua saat-
taa rangaistusvastuun piiriin. Saantelya tdsmennettaisiin mygs siten, ettd tassa pyka-
lassa sddnnelty toiminta tuomittaisiin laéketieteellista tutkimusta koskevana rikko-
muksena, jollei teosta ole muualla sédédetty ankarampaa rangaistusta. Téllaisia olisi-
vat ainakin rikoslain henkeen ja terveyteen kohdistuvia rikoksia koskevassa luvussa
saadetyt teot.

Pykalassa saadettaisiin, ettd rangaistava teko olisi esittaa ladketieteellisen tutkimuk-
sen eettista arviointia varten toimitetuissa asiakirjoissa virheellisen tai harhaanjohta-
van tieto. Lisaksi tAsmennettaisiin saantelya voimassa olevaan saantelyyn nahden si-
ten, ettd rangaistavaa on paitsi l[Adketieteelliseen tutkimukseen ryhtyminen ilman eetti-
sen toimikunnan tai tuomioistuimen myoénteista lausuntoa, myos tutkimuksen suoritta-
minen vastoin tutkimussuunnitelmaa, josta toimivaltainen eettinen toimikunta on anta-
nut myodnteisen lausunnon tai josta tuomioistuin on antanut myénteisen paatoksen.
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Toimivaltaisella eettisella toimikunnalla tarkoitettaisiin joko alueellisen eettisen toimi-
kunnan lausuntoa tai valtakunnallisen laaketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan
ladketieteellisen tutkimuksen muutoksenhakujaoston lausuntoa sen mukaan, kumpi
on asiassa antanut lopullisen myénteisen lausunnon. Ehdotetun saantelyn perusteella
jatkossa mahdollista olisi, ettd mydnteisen lopullisen paatdksen tutkimusta koskien
olisi tehnyt hallintotuomioistuin, joten tama tulisi my6s ottaa huomioon rangaistus-
saannodsten sanamuodoissa.

Kuten voimassa olevassa lainsaadannossa, tutkimuksen suorittaminen ilman, etté tut-
kittavalta on saatu tietoon perustuva suostumus, olisi rangaistavaa. Sanamuodon
muutoksella liséksi korostettaisiin sita, etta kaikenlainen tietoon perustuvan suostu-
muksen hankkimiseen liittyvan sdantelyn tahallinen tai térke&n huolimaton noudatta-
matta jattdminen olisi rangaistavaa.

Omassa kohdassaan rangaistavaksi saadettaisiin lain 5 §:n 4 momentissa saadetty-
jen tutkittavien turvallisuuteen liittyvien velvoitteiden noudattamatta jattdminen. Tassé
hallituksen esityksessa ehdotetaan luovuttavaksi tutkimuksesta vastaavan henkilén
kasitteestd seka samalla tallaisen henkildn rikos- ja vahingonkorvausoikeudellisesta
virkavastuusta, ja etté toimeksiantajaan ja johtavaan tutkijaan ei sovelleta téllaista
vastuuta. On kuitenkin edelleen tarke&é, ettd ndma toimijat ovat rikosoikeudellisen
vastuun piirissa

Kuten kliinisesta ladketutkimuksesta annetussa laissa, ehdotetaan, etté rangaistavaa
olisi kohdistaa taloudellisia tai muita sopimattomia vaikutteita tutkittavaan tai taman
l[&heiseen tai muuhun lailliseen edustajaan. Liséksi laissa saédettaisiin rangaistavaksi,
kuten nykyisinkin, viela erillisena kohtana ladketieteellisen tutkimuksen suorittaminen
muuten kuin aiemmissa kohdissa sédédetylla tavalla noudattamatta tiettyja sdannok-
sid. Nama saannokset liittyvat erityisesti tutkijan ja hoitavan ladkarin patevyyteen, tut-
kittavien suojeluun ja valintaan muuten kuin tietoon perustuvan suostumuksen kan-
nalta seka hatatilatutkimusta koskevan sdantelyn noudattamatta jattdmiseen.

Eraat pykalassa rangaistavaksi sdadettavat teot tulisivat ehdotetun rikoslain 44 luvun
8 b §:n nojalla rangaistaviksi, jos siina edellytetty lisdedellytys ” teko on omiaan ai-
heuttamaan vaaraa toisen hengelle tai terveydelle” tayttyy. Jos tama edellytys ei
tayty, tuomittaisiin rangaistus tdméan pykalan nojalla. Teosta voisi kuitenkin olla saa-
detty ankarampi rangaistus muualla, jolloin teko tuomittaisiin tuon sd&ntelyn mukai-
sesti, kuten edella tuodaan esiin.

28 8§ Viittaukset rikoslakiin. Pykalaan lisattaisiin viittaus rikoslain ladketieteellista tutki-
musta koskevaan rikokseen. Lisdksi salassapitoa koskevan rikoksen pykalaviittaus
paivitettaisiin viittaamaan 22 §:8an.
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Voimaantulo ja siirtymasaannodkset. Paasaantoisesti lain voimaantulosta sdadettéisiin
valtioneuvoston asetuksella. Henkilotietojen kasittelyd koskien kuitenkin ehdotetaan,
etta saannodkset tulisivat voimaan mahdollisimman pian eduskunnan hyvaksyttya lain,
koska tietosuoja-asetus ja kansallinen tietosuojalaki tulevat sovellettavaksi 25.5.2018
l&htien.

Pykaléassa olisi lisaksi siirtymasaannokset eri tilanteita varten. Kliinisten laéketutki-
musten EU-asetuksen 98 artiklassa saadetaan direktiivin 2001/20/EY eli laéketutki-
musdirektiivin soveltamisesta. Jos Kliinista l&&ketutkimusta koskeva lupahakemus on
esitetty ennen kuin Kliinisten ladketutkimusten EU-asetusta aletaan soveltaa, kliininen
l&&ketutkimus kuuluu edelleen mainitun direktiivin soveltamisalaan kolmen vuoden
ajan kyseisessa kohdassa mainitusta paivamaarasta. Nain ollen siis tutkimuslain ja
ladkelain kliinista laaketutkimusta koskevia lain voimaan tullessa voimassa olleita
saannoksia sovelletaan naihin tutkimuksiin kolmen vuoden ajan. Lisaksi kyseisen ar-
tiklan mukaan, jos kliinista ladketutkimusta koskeva lupahakemus on toimitettu kuu-
den kuukauden kuluttua siitd, kun komissio julkaisee ilmoituksen tietojarjestelmié kos-
kien, mutta alle 18 kuukauden kuluttua kyseisen ilmoituksen julkaisemisesta kyseinen
kliininen ladketutkimus voidaan aloittaa ladketutkimusdirektiivin 6, 7 ja 9 artiklojen mu-
kaisesti (kyseiset artiklat koskevat eettista arviointia ja viranomaismenettelyd). Tallai-
nen Kliininen ladketutkimus kuuluu kyseisen direktiivin soveltamisalaan 42 kuukauden
ajan taméan asetuksen ilmoituksen julkaisemisesta.

Taman lain voimaan tulon jalkeen ei kuitenkaan sovellettaisi séannoksid, jotka koske-
vat tutkimuslain 17 §:n 2 momentin ja TUKIJA-asetuksen TUKIJA:aa koskevia séaan-
noksia, koska TUKIJA nykyisessd muodossaan olisi lakannut olemasta olemassa.
Talldin ei endd myoskaan sovellettaisi siis 6 a 8:44, koska taméa saannés on kumoutu-
nut jo 1 momentissa sdadettyna ajankohtana, eika siis olisi enda voimassa, kun laki
muuten tulee voimaan.

Pykaléassa olisi myds sdannokset tutkimuksen eettisesta toimikunnasta niita tilanteita
varten, kun tutkimussuunnitelmaan tehddaan muutos. Jos lain voimaan tullessa voi-
massa olleiden sdanndsten mukaan aloitetusta kliinisesta ladketutkimuksesta haetaan
tutkimussuunnitelman muutosta siten, ettd muutokseen sovelletaan tdméan lain voi-
maan tullessa voimassa olleita saannoksia, kasittelisi tutkimussuunnitelman muutok-
sen se alueellinen eettinen toimikunta, joka antoi tutkimukselle myonteisen lausun-
non. Tama merkitsisi, etta alueellinen eettinen toimikunta lain voimaan tulon jalkeen
asetettaessa tulisi kokoonpanossa ottaa huomioon se, etté sen kasittelyyn voi tulla
siirtymavaiheessa myds kliinisia ladketutkimuksia koskeva asia. Jos my6nteisen lau-
sunnon alkujaan antoi valtakunnallinen la&ketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta,
kasittelisi asian kliinisesta ladketutkimuksesta annetun lain 17 §:ssa tarkoitettu valta-
kunnallinen laéketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta.
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Taman lain sdannoksia ei padsaantoisesti sovellettaisi kliinisiin laitetutkimuksiin. Nii-
hin kuitenkin sovellettaisiin edella todetun mukaisesti 21 a §:44, joka koskee henkil6-
tietojen kasittelya kliinisessa laitetutkimuksessa. TAman liséksi naihin sovellettaisiin
lain 23 b 8:84, eli tallaisista tutkimuksista annettuun lausuntoon voisi hakea muutosta
uusien muutoksenhakusdannosten mukaisesti. Taten niihin ei siis sovellettaisi nyt 3
8:n 4 momentissa saadettyd muutoksenhakusaantelya. Paasaantodisesti muuten kliini-
siin laitetutkimuksiin sovellettaisiin lain voimaan tullessa voimassa olleita saannoksia
—ellei sitten niihin sovelleta MD- tai IVD-asetusta.

Muita laéketieteellisia tutkimuksia kuin kliinisia laédketutkimuksia tai kliinisia laitetutki-
muksia koskevan asian, joka tuli vireille ennen tdman lain voimaantuloa, kasittelyyn
sovellettaisiin tdmé&n lain voimaan tullessa voimassa olleita séannoksia. Jos tallaiseen
tutkimukseen, tai sellaiseen tutkimukseen, josta alueellinen eettinen toimikunta on an-
tanut lausunnon ennen tdméan lain voimaantuloa, haetaan tutkimussuunnitelman muu-
tosta, sovellettaisiin tutkimussuunnitelman arviointiin taméan lain voimaan tullessa voi-
massa olleita sdannoksia. Muutoksenhakua koskien sovellettaisiin kuitenkin naissakin
tutkimuksissa muista sovellettavista sdannoksista huolimatta 23 b §:4a.

7.3 Laki laakelain muuttamisesta

15 a 8. Pykélassa saadetaan luvasta, joka tarvitaan ladkkeiden valmistamiseksi ja
tuonnista ETA-alueelle kliinista ladketutkimusta varten. Pykalaa muutettaisiin siten,
ettd tallaisten niin sanottujen tutkimusladkkeiden valmistukseen ja tuontiin tarvitta-
vasta luvasta saadettaisiin paasaantdisesti viittaussaannoksella kliinisten laaketutki-
musten EU-asetukseen. Asetuksen 61 artiklan 1 kohdan mukaan tutkimuslaakkeiden
valmistus ja tuonti unionissa on luvanvaraista. Pykalan 1 momentissa siten séaadettai-
siin, etta tallaisen luvan myodntéda Fimea asetuksessa saadettyjen edellytysten ja me-
nettelyjen mukaisesti. Menettelyilla viitattaisiin erityisesti 61 artiklan 4 kohtaan, jonka
mukaan laékedirektiivin 2001/83/EY tiettyja sdanndksia sovelletaan tallaiseen lupaan.
Momentin mukaan lupaan voitaisiin liittda ehtoja. Vastaava sdannds on edelld maini-
tuissa laakedirektiiviin viittaavissa sdanndissa. Lisaksi viittaukset ladkedirektiiviin kos-
kevat luvan laajuutta ja Fimeaa sitovia aikarajoja kasitella hakemus (enintédéan 90 pai-
vaa, ja luvan muuttamisessa enintdéan 30 paivaa tai poikkeuksellisesti enintdan 90
paivaa). Vastaavista aikarajoista saadetaan eraitd lupia koskien ladkeasetuksen
(693/1987) 2 a §:ssé ja luvan laajuudesta myds ladkeasetuksen 1 8:ssa. Ladke-
asetusta on syyta muuttaa siten, etta vastaava sadantely koskee myos 15 a 8:n 1 mo-
mentin mukaisia lupia. Asiaa koskien olisi siten asetuksenantovaltuutus.
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Pykalan 2 momentissa sdadettaisiin patevyysvaatimukset tayttavasta henkilosta, joka
luvanhaltijalla on oltava jatkuvasti ja pysyvasti kaytettavissaan. Tallaisen henkilon péa-
tevyysvaatimuksista sindnsd sdadetéén suoraan kliinisten laéketutkimusten EU-ase-
tuksessa. Koska patevyysvaatimuksista saddetddn asetuksessa viittauksella direktii-
viin, selvyyden vuoksi kansalliseen lakiin tehtéisiin viela nimenomainen viittaus siihen,
ettd henkilon on taytettava direktiivissa asetetut patevyysvaatimukset. Tama johtuu
siité, etta direktiivit velvoittavat suoraan jadsenvaltiota, mutta eivat toimijoita, ja asiasta
kansallisessa laissa saatamalla varmistettaisiin saantelyn tehokas toimeenpano. Li-
saksi samassa momentissa saadettaisiin erddsta 61 artiklan 4 momentissa viitatusta
edellytyksesta, eli l1adkedirektiivin 46 artiklan e alakohdasta. Sen mukaan valmistuslu-
van haltijan on autettava patevyysvaatimukset tayttavaa henkil6a tehtavien suorittami-
sessa, esimerkiksi antamalla hanelle kayttéon kaikki tarpeelliset valineet. Koska "au-
tettava” (englanniksi termi on "enable”) on jossain maarin epaselva velvoite, sdadet-
taisiin siitd, ettd luvanhaltijan on mahdollistettava se, ettéd patevyysvaatimukset tayt-
tava henkild voi suorittaa tehtavansa. Talla viitattaisiin esimerkiksi juuri asianmukais-
ten tydvalineiden antamiseen.

Pykalan 3 momentissa olisi informatiivinen viittaus komission delegoituun asetukseen
2017/1569 koskien laékkeiden hyvia tuotantotapoja.

Pykalan 4 momentissa sdadettaisiin poikkeuksesta lahtdkohtaan, jonka mukaan val-
mistus vaatii viranomaisluvan. Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 61 artiklan 5
kohdassa sdadetaan poikkeuksista, jolloin artiklan 1 kohdan mukaista lupaa ei tarvita.
Poikkeukset koskevat tutkimuslaékkeiden varustamista uusilla pakkausmerkinndilla ja
uudelleen pakkaamista, diagnostisista syisté tutkimuslaakkeina kaytettavien radiofar-
maseuttisten ladkkeiden valmistamista, sekéa tutkimuslaékkeena kaytettavien ex-tem-
pore- ja niin sanottujen apteekkivalmisteiden valmistamista. Lisaksi edellytetaan, etta
tutkimuslaéke on tarkoitettu vain tiettyyn kliiniseen laéketutkimukseen samassa jasen-
valtiossa osallistuvien "sairaaloiden, terveyskeskusten ja klinikoiden ” kayttoon tie-
tyssé jasenvaltiossa. Suomessa tallaisia toimijoita ovat sairaala-apteekit ja ladkekes-
kukset laékelain 14 §:n nojalla. Momentissa olisi siten selventéva viittaus, etta poik-
keukset koskevat Suomessa juuri sairaala-apteekkia ja ladkekeskusta. Ehdotettua
saantelyd on myéhemmin viela arvioitava Suomessa kaynnissa olevaan maakunta-
seka sosiaali- terveydenhuollon jarjestamisté ja tuottamista koskevaan uudistukseen
liittyvan ladkehuollon lainsdddanndon paivittAmisen yhteydessa.

Asetuksen 61 artiklan 6 kohdassa sédadetéén, ettd jasenvaltioiden on asetettava 5
kohdan mukaisille menettelyille soveltuvat ja oikeasuhteiset vaatimukset, jotta varmis-
tetaan tutkittavien turvallisuus ja kliinisessa ladketutkimuksessa tuotettujen tietojen
luotettavuus ja varmuus. Eras téllainen vaatimus siis olisi se, ettd poikkeusta voivat
hyodyntéé 14 §:ssd sdadetyt toimijat. Fimealle lisdksi annettaisiin valtuutus antaa
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vaatimuksista maarayksia. Maarayksenantovaltuutuksen nojalla voitaisiin saataa
muun muassa patevyysvaatimuksista.

Pykalan 5 momentissa sdadettaisiin mahdollisuudesta teettdd sopimusvalmistusta tai
sopimusanalysointia. Delegoidun asetuksen 2017/1569 13 artiklassa saadetaan val-
mistuksen ulkoistuksesta. Artiklassa saddetdéan velvoitteesta laatia sopimus ulkoistuk-
sia koskien. Kansallinen saéntely taydentaisi sdantelya siten, etta selvyyden vuoksi
saadettaisiin, etta sopimusvalmistajalla tai sopimusanalysoijalla on oltava vastaava 1
momentin mukainen lupa tutkimusldakkeiden valmistukseen ja ladkeaineen tai l|Adke-
valmisteen vapauttamisanalyyseihin. Taméa on oleellista, jotta valmistus tapahtuu vas-
taavien standardien mukaisesti ulkoistuksesta huolimatta. Jos ladkkeet valmistaa il-
man 1 momentissa tarkoitettua lupaa sairaala-apteekki tai Iadkekeskus, voisi ulkois-
taa vain sopimusanalysoinnin.

Pykalan 6 momentissa saadettaisiin viittaussaannos siihen, etta tutkimus- ja oheis-
ladkkeiden pakkausmerkinnoista saadetaan kliinisten l1aaketutkimusten EU-asetuksen
X luvussa. Kyseisen luvun 69 artiklan mukaan jasenvaltion on maaritettava pakkaus-
merkintdjen kieli. Momenttiin ehdotetaan Fimealle valtuutusta antaa méaarayksia asi-
asta.

15 b §. Pykalaén siirtyisi nyt 88 §:ssé oleva sdéntely muutetussa muodossaan siita,
misté tutkija voi hankkia tutkimuslaakkeita. Tutkija voisi hankkia l&8kkeet siltd, jolla on
15 a 8§:n 1 momentissa (eli kliinisten laéketutkimusten EU-asetuksen 61 artiklassa)
tarkoitettu lupa, seké ladketukkukaupasta. Taman lisaksi saadettaisiin, etta tutkimus-
laakkeitd valmistava sairaala-apteekki tai ladkekeskus voi luovuttaa laakkeita muihin
samaan tutkimukseen osallistuviin vastaaviin yksikdihin Suomessa. Tama johtuu siita,
ettd kliinisten laaketutkimusten EU-asetuksen 61 artiklan 5 kohdan poikkeukset kos-
kevat mahdollisuutta valmistaa samaan tutkimukseen laékkeitd samassa maassa si-
jaitseviin tutkimuspaikkoihin, eika vain kyseisen sairaala-apteekin tai ladkekeskuksen
oman organisaation toimipaikkoihin.

17 8. Pykala koskee tuontia Suomeen. Pykalan 1 momentin 6 kohta muutettaisiin si-
ten, ettd kohdassa poissulkevasti maaritettaisiin ne tahot, jotka voivat tuoda laakkeita
kliinisiin 1aéketutkimuksiin. Nama olisivat 15 a §:n mukainen luvanhaltija, laédketukku-
kauppa ja sairaala-apteekki omaa toimintaansa varten. Lisaksi nAma toimijat voisivat
tuoda maahan sellaisia oheisladkkeita, joilla ei ole myyntilupaa. Saantely perustuu klii-
nisten ladketutkimusten EU-asetuksen 59 artiklaan. Kyseisen artiklan mukaan  Kliini-
sessé laaketutkimuksessa voidaan kayttdd ainoastaan oheislaakkeita, joilla on myyn-
tilupa. Jos kuitenkin myyntiluvallista oheisldéketta ei ole saatavilla unionissa tai jos toi-
meksiantajan ei voida kohtuudella olettaa kayttavan tallaista oheislaaketta, voidaan
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lahtokohtaisesta myyntilupaedellytyksesta poiketa. Artiklassa sdadetaan, etta jasen-
valtioiden on varmistettava, etta oheislaakkeita, joilla ei ole myyntilupaa, voi saapua
niiden alueelle kaytettavaksi kliinisessa laaketutkimuksessa.

Pykalan 3 momenttia, jossa sdaadetaén tuonnista Euroopan talousalueen ulkopuolelta,
muutettaisiin selvemmilla tdsmennyksilla 15 a 8:n saantelyyn.

77 8. Pykalassa saadetaan tarkastuksista. Pyk&léan 1 momentista poistettaisiin viittaus
ladkkeita kliinisiin laaketutkimuksiin valmistavan yksikon tarkastuksesta, koska tasta
séadettaisiin uudessa 81 §:ss&. Momentin mukaan Fimealla on velvoite huolehtia,
etta téllaiset yksikot tarkastetaan niin usein kuin asianmukainen laékevalvonta sita
edellyttédad. Velvoitteesta tehda tarkastuksia tutkimuslaékkeiden valmistusta ja tuontia
koskien saadetéan kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 63 artiklan 4 kohdassa.

Lain 77 8:n 1 momentissa s&adetaan myos velvoitteesta tarkastaa sairaala-apteekki
ja ladkekeskus. Lain 77 8:n saantelya edelleen sovellettaisiin naihin toimijoihin niiden
valmistaessa tutkimuslaakkeita kliinisten laaketutkimusten EU-asetuksen 61 artiklan 5
kohdan nojalla.

81 8. Pykala olisi uusi, silla voimassa olevassa laissa ei ole 81 §:44, sen tultua kumo-
tuksi lailla 853/2005. Pykalassa saadettaisiin laakkeita kliiniseen ladketutkimukseen
valmistavan yksikon tarkastuksesta. Pykalan 1 momentissa olisi viittaus kliinisten laa-
ketutkimusten EU-asetukseen ja delegoituun asetukseen 2017/1569 ladkkeiden hy-
vista tuotantotavoista, jonka Ill luvussa sdadetaan tarkastuksista. Fimea ja sen tarkas-
taja olisivat toimivaltaisia ja velvollisia suorittamaan ladkkeisiin liittyvat tarkastustoi-
menpiteet. Tarkastaja voisi antaa maarayksia 78 8:n mukaisesti ja luvanhaltijan olisi
78 8:n sédéantelyn mukaisesti maarayksen johdosta viipymatta ryhdyttava asian vaati-
miin toimenpiteisiin.

Selvyyden vuoksi sdadettaisiin, etta tarkastus voidaan tehda myds pysyvaisluontei-
seen asumiseen kaytettaviin tiloihin, koska ladkelain 77 §:ss& muuten sdadetaan
nama tilat nimenomaiseksi poikkeukseksi niista tiloista, joihin tarkastaja on paastet-
tava. Delegoidussa asetuksessa ei tehdéa rajauksia sen suhteen, mihin tiloihin tarkas-
tus voidaan kohdistaa, vaan 20 artiklan 2 kohdassa yleisesti saadetéaan, etta tarkasta-
jilla on oltava valtuudet menné valmistajan ja laadunvalvontalaboratorioiden tiloihin.
Asetuksen 24 artiklan mukana valmistajan on sallittava tarkastajille paasy tiloihinsa ja
asiakirjoihinsa kaikkina aikoina. Tulkinnallisesti tarkastajan oikeus menna pysyvais-
luonteiseen asumiseen kaytettaviin tiloihin voitaisiin johtaa suoraan EU-oikeuden en-
sisijaisuudesta kansalliseen lakiin nahden. Koska kuitenkin pysyvaisluonteiseen asu-
miseen kaytettavat tilat ovat perustuslain 10 §8:n 3 momentin mukaisen kotirauhan pii-
rissa, ja kyseisen kohdan mukaan kotirauhan piiriin ulottuvista toimenpiteista on saa-
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dettava lailla, on perusteltua sdataa asiasta kansalliseen lakiin erillinen sdannds. Eh-
dotus vastaa kliinisesta laaketutkimuksesta annetussa lain 29 §:ssa saadettavaksi eh-
dotettua mahdollisuutta ulottaa kliinisen ladketutkimuksen tarkastus tallaisiin tiloihin.
Kaytannossa epatodennékdgista on, etté tallaista toimivaltuutta on tarpeellista kayttaa.

Pykalan 1 momentin sééntely koskisi niitd toimijoita, joilla on oltava toiminnalle kliinis-
ten ladketutkimusten EU-asetuksen 61 artiklan mukaan lupa. Pyk&lan 2 momentti kos-
kisi sairaala-apteekkeja ja ladkekeskuksia, jotka asetuksen 61 artiklan 5 kohdan ja 15
a 8:n nojalla eivat tarvitsisi valmistukseen lupaa. Asetuksen 63 artiklan 2 kohdan mu-
kaan komission hyvia tuotantotapoja ja tarkastusta koskevaa delegoitua sdadosta ei
sovelleta tallaiseen toimintaan. Asetuksen 61 artiklan 6 kohdassa séédetéan, etta ja-
senvaltioiden on séénndllisesti tarkistettava 61 artiklan 5 kohdan mukaiset menettelyt.
Nain ollen selvyyden vuoksi sdadettaisiin, etta tallaisen toiminnan tarkastukseen so-
velletaan ladkelain tarkastusta koskevia saannoksia.

86,87 ,87a,87b, 87c, 87d, 88 §. Pykalat kumottaisiin. Naissa pykalissa sdadetdan
voimassa olevaan laaketutkimusdirektiiviin perustuen kliinisesta ladketutkimuksesta
erityisesti Fimean roolia koskevin osin. Koska menettelysta sdédettaisiin jatkossa klii-
nisten ladketutkimusten EU-asetuksessa ja kliinisesta ladketutkimuksesta annetusta
laissa, ei pykalia enda tarvittaisi.

Lain 88 8:n séantely siirtyisi muutetussa muodossa 15 b §:n sééntelyksi. Ehdotus pe-
rustuu siihen, ettd kun edella mainitut pykalat kumotaan, olisi sdantely nykyisesséa pai-
kassaan irrallinen. Lisaksi 10 luvussa ("erindisia sadnndksia”) oleva valiotsikko “kliini-
set 1adketutkimukset” muutettaisiin muotoon “elainlaakkeilla tehtavat kliiniset tutkimuk-
set”, koska ainoa otsikon alle jaava pykala olisi 88 a §, joka koskee naita tutkimuksia.

89 8. Pykalassa saadetaan Fimean valvomien toimijoiden velvoitteista antaa Fimealle
sen tehtévien suorittamista, erityisesti valvontaa varten, tarvitsemia tietoja ja selvityk-
sid. Pykalan 1 ja 2 momentissa séadetaan ladkkeita Kliinisiin 1aaketutkimuksiin valmis-
tavan yksikon velvoitteesta antaa tietoja ja selvityksia tutkimuslaéketta koskien (1 mo-
mentti) seka tietoja, joita Fimea tarvitsee itse kliinisen laéketutkimukseen liittyvien teh-
tavien suorittamiseksi (2 momentti). Pykalan 1 ja 2 momenttia ehdotetaan lakiteknisen
selkeyden vuoksi muutettavaksi siten, etta vain 2 momentti koskisi laékkeité kliinisiin
ladketutkimuksiin valmistavan yksikon velvoitteita. Lisaksi momentissa oleva saantely
muutettaisiin viittaamaan kliinisten laaketutkimusten EU-asetukseen ja kliinisesta 14a-
ketutkimuksesta annettuun lakiin. Tallainen yksikkd olisi saantelyn nojalla siis jatkos-
sakin velvollinen antamaan Fimealle tietoja ja selvityksia niin itse ladkkeen valvontaa
varten kuin laajemmin kliinisen laéketutkimukseen liittyvien tehtévien suorittamista,
tyypillisesti valvontaa, varten.
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Jos kasiteltavat tiedot sisaltavat henkildtietoja, tiedot luovuttavan ja Fimean oikeus kéa-
sitell& henkildtietoja perustuisivat tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c alakoh-
taan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohtaan.

102 8. Pykalassa saadetaan muutoksenhausta Fimean tekemé&an paatokseen ja tar-
kastajan maaraykseen. Pykalan 1, 3 ja 5 momenteista poistettaisiin viittaukset nykyi-
siin kliinista laaketutkimusta koskeviin pykaliin. Muutoksenhausta kliinisen laéketutki-
muksen lupaan ja tutkimuksen suorittamiseen liittyviin asioihin saadettaisiin jatkossa
siis kliinista ladketutkimusta koskevassa laissa.

Tutkimusladkkeiden valmistukseen, maahantuontiin ja jakeluun kohdistuviin tarkastuk-
siin liittyvista paatoksista ja tarkastajan maarayksista voisi ensi vaiheen muutoksenha-
kukeinona hakea oikaisua, ja oikaisuvaatimuksesta annetusta paatdksesta voisi ha-
kea muutosta hallinto-oikeudelta. Hallinto-oikeuden paatékseen saisi hakea muutosta
valittamalla vain, jos korkein hallinto-oikeus myéntaa valitusluvan.

Pykéalan 5 momenttiin lisattaisiin viittaus 81 §:4an koskien muutoksenhakua Fimean
tuon pykalan ja sen sisaltamén viittaussdannoksen kautta komission delegoidun ase-
tuksen 2017/1569 perusteella tekemiin paatoksiin koskien tutkimuslaakkeiden valmis-
tuksen ja tuonnin tarkastuksia. Jos Fimea tekee delegoidun asetuksen perusteella
hallintopaatoksia (erityisesti 25 artiklan nojalla), tai tarkastaja on antanut tarkastuksen
perusteella méarayksia, olisi niitd noudatettava muutoksenhausta huolimatta, jollei
muutoksenhakuviranomainen toisin méaraa.

Voimaantulo ja siirtymésaanndkset. Lain voimaan tulosta saadettaisiin valtioneuvos-
ton asetuksella. Ladkelain voimaan tullessa voimassa olleita sdéntdja sovellettaisiin

vastaavasti kuin kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 98 artiklassa sdadetéén ja
siten vastaavasti kuin tutkimuslain voimaan tullessa voimassa olleita saannoksia.

7.4 Laki potilaan asemasta ja oikeuksista
annetun lain 13 b §:n muuttamisesta

13 b §. Pykalaén lisattaisiin informatiivinen viittaus kliinisesta ladketutkimuksesta an-
nettuun lakiin.

Lain voimaantulosta sdadettéisiin valtioneuvoston asetuksella.
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7.5 Laki rikoslain 44 luvun muuttamisesta.

44 luku. 8 a § Kiliinista laaketutkimusta koskeva rikos. Rikoslain 44 luvussa, eli ter-
veytta ja turvallisuutta vaarantavia rikoksia koskevassa luvussa, sdadettaisiin eraista
kliinista laéketutkimusta koskevan lainsdddannon rikkomista koskevista rangaistavista
teoista. Eraista tahallisista tai torkeé&sté huolimattomuudesta tehdyisté teoista silloin,
kun teko on omiaan aiheuttamaan vaaraa toisen hengelle tai terveydelle, olisi tuomit-
tava sakkoon tai vankeuteen enintaan vuodeksi. Rangaistusasteikko ehdotetaan tal-
laiseksi, koska rikoslain 22 luvun 3 8:n mukaan myos tutkimuslain mukaisen alkiotutki-
muksen suorittamisesta tutkimuslain vastaisesti voi saada vastaavan rangaistuksen.
On perusteltua, etta sellaisista teoista, jotka ovat omiaan aiheuttamaan vaaraa toisen
hengelle tai terveydelle, on mahdollisuus tuomita vankeutta. Tutkimuslain mukaan
talla hetkella laaketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain rikkomisesta voidaan tuo-
mita vain sakkoon. limaisu "teko on omiaan aiheuttamaan vaaraa toisen hengelle tai
terveydelle”, viittaa siihen, ettd teko on objektiivisen arvion perusteella tyypillisesti sel-
lainen, joka aiheuttaa vaaraa toisen hengelle tai terveydelle. Konkreettista nayttéa
vaarasta ei siis edellytetda. Sdannoksilla osaltaan toteutettaisiin kliinisten [&aketutki-
musten EU-asetuksen 94 artiklan sééntelyd, jonka mukaan jasenvaltion asettamien
seuraamuksien tulee koskea tutkittavan turvallisuutta koskevien asetuksen saannos-
ten noudattamatta jattdmista.

Ehdotettava sééntely olisi toissijaista siten, etta jos teosta muualla laissa sdadetaan

ankarampi rangaistus, tuomitaan teko tuon saantelyn mukaisesti. Toisen henkeen ja
turvallisuuteen liittyvista rikoksista kyseeseen tulisivat ainakin rikoslain 21 luvun hen-
keen ja terveyteen kohdistuvat rikokset, kuten pahoinpitely eri tekomuotoineen, vam-
mantuottamus tai vaaran aiheuttaminen.

Rikoslaissa vankeusrangaistuksen uhan siséltavina tekoina ehdotetaan olevan Kkiliini-
sen laaketutkimuksen suorittaminen ilman viranomaisen myéntamaa lupaa tai tutki-
muksen suorittaminen tutkimussuunnitelman vastaisesti. Viranomaisluvasta asetusta
taydentéaen saadetaan Kliinisesta laaketutkimuksesta annetun lain 12 §:ssa. Liséksi
laiminly6nnisté koskien vakavien haittatapahtumien, haittavaikutusten ja saantojen rik-
komisesta kirjaamista, dokumentointia ja ilmoittamista rangaistaisiin. Naista velvoit-
teista saadetaan kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 41, 42 ja 52 artikloissa. Ri-
koslain mukaan rangaistavaa olisi myds se, ettei 54 artiklan mukaisesti toteuta kiireel-
lisia turvallisuustoimia tutkittavien suojaamiseksi taikka ei keskeyta tilapaisesti kliinista
ladketutkimusta tai lopeta tutkimusta huolimatta siita, etta tutkimuksen riski-hyotysuh-
teen muuttumisen takia tutkittavien turvallisuus sita edellyttaisi. Myos kliinista laak etut-
kimusta koskevien tietojen kasittely EU-asetuksessa saadetyn vastaisesti olisi ran-
gaistavaa. Jos kasittelyyn liittyy henkilotietojen kasittelyd, teko saattaa tulla rangaista-
vaksi rikoslain mukaisena tietosuojarikoksena. Osa naista tunnusmerkistoéista tulisi
rangaistavaksi kliinisesta laéketutkimuksesta annetun lain 33 §:n mukaisena kliinista
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ladketutkimusta koskevana rikkomuksena, jos lain rikkominen on tapahtunut, mutta
teko ei ole omiaan aiheuttamaan vaaraa toisen hengelle tai terveydelle.

Pykalan 2 momentissa olisi saannos rangaistuksen kohdentamisesta. Momentin pe-
rustelujen osalta viitataan kliinisesta ladketutkimuksesta annetun lain 33 §:n 2 mo-
mentin peusteluihin.

44 luku. 8 b § Laaketieteellista tutkimusta koskeva rikos. Tutkimuslain alaisten tutki-
musten osalta ehdotetaan, etté rikoslain mukaan rangaistavaa olisi suorittaa laéketie-
teellista tutkimusta ilman toimivaltaisen eettisen toimikunnan myonteista lausuntoa tai
tuomioistuimen lainvoimaista myonteista paatosta taikka suorittaa laéketieteellista tut-
kimusta myonteisen lausunnon tai paatéksen saaneen tutkimussuunnitelman vastai-
sesti. Lisdksi rangaistavaa olisi laiminly6da tutkittavien turvallisuuteen liittyva, tutki-
muslain 5 §:n 4 momentissa saadetty velvoite. Pykalan perustelujen osalta viitataan
soveltuvin osin 8 a 8:n perusteluihin.

Lain voimaantulosta sdadettaisiin valtioneuvoston asetuksella.
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8 Tarkemmat saannokset ja
maaraykset

Esityksesséa ehdotetaan valtuutussdannoksia séataa valtioneuvoston asetuksella
eraista kliiniseen ladketutkimukseen liittyvista seikoista. Valtioneuvoston asetuksella
voitaisiin sdataa toimeksiantajan yhteyshenkil6é koskevaa hakemusta koskevista tie-
doista, hakemusta koskevien arviointimenettelyjen yksityiskohdista ja eettisen toimi-
kunnan tehtavien toteuttamistavasta, toiminnan organisoinnista sekd pysyvan sihtee-
riston tehtavista. Valtioneuvoston asetuksella lisaksi sdadettaisiin muutoksenhakuja-
ostosta, joka kasittelee ladketieteellisesta tutkimuksesta annetun kielteisen lausunnon
muutoksenhakuasian. Liséksi valtioneuvoston asetuksella voitaisiin sdataa tutkittaville
suoritettavien korvausten perusteista ja maarista seka poikkeuksista tutkimuslaakkei-
den, muiden tuotteiden ja menetelmien ldhtékohtaiseen maksuttomuuteen.

Tutkimuslaissa tdsmennettéisiin asetuksenantovaltuutuksia. Laista kumottaisiin yleis-
luonteinen saannods, jonka mukaan tarkemmat saannokset taman lain taytantéénpa-
nosta annetaan tarvittaessa valtioneuvoston asetuksella. Laissa sdadettaisiin, etta
eettisen toimikunnan kokoonpanosta voidaan saataa tarkemmin valtioneuvoston ase-
tuksella, koska edellda mainitun yleisluonteisen sdanndksen nojalla on jo annettu ko-
koonpanoa koskeva saannos asetuksessa 986/1999. Nykytilaa vastaavasti saadettéi-
siin, ettd suostumusasiakirjan siséllésta ja suullisesta suostumuksesta tutkimusasia-
kirjoihin merkittavista tiedoista seka alkiotutkimusta suorittavaa laitosta koskevista lu-
van myontamisen edellytyksista saadetaan tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.
Liséksi sdadettaisiin, etté erdista nyt sosiaali- ja terveysministerion asetuksella saa-
dettévista asioista voitaisiin sdataa valtioneuvoston asetuksella tutkimuslain 24 §:n yk-
sityiskohtaisissa perusteluissa esitettyjen syiden takia. N&ita olisivat tutkimusasiakirjo-
jen laatiminen ja sdilytys, eettiselle toimikunnalle tehtdvan lausuntopyynnén kaava ja
siihen liitettévat asiakirjat, seka tutkittaville annettavat tiedot. Liséksi voitaisiin sdataa
tutkimussuunnitelman siséllésté ja muodosta.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voitaisiin saataa kliinisten ladketutkimusten
tieteellisesta ja eettisesta arvioinnista ja tutkimuslain mukaisista eettista arvioinneista
perittavistd maksuista. Lisaksi voitaisiin saataa kliinisten ladketutkimusten ja muiden
laaketieteellisten tutkimusten tarkastuksista perittavista maksuista. Tallaisista mak-
suista saadetdan jo nyt ministerion asetuksella.

Fimea voisi antaa maarayksia sairaala-apteekkia ja ladkekeskusta koskevista vaati-
muksista, kun niissa valmistetaan tutkimuslaakkeita. Fimean toimivaltuudet ja toimijoi-
den oikeuksien ja velvollisuuksien perusteet perustuvat kuitenkin EU-oikeuteen ja
kansalliseen lakiin.
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9 Voimaantulo

Lakien voimaan tulosta sdadettaisiin valtioneuvoston asetuksella.

Kliinisten ld8ketutkimusten EU-asetus on tullut voimaan 16 paivana kesékuuta 2014.
Asetusta sovelletaan 99 artiklan 2 kohdan mukaan kuuden kuukauden kuluttua siita,
kun komissio on julkaissut Euroopan unionin virallisessa lehdessa ilmoituksen siita,
etté arviointiprosessissa kaytettavat EU-portaali ja EU-tietokanta ovat téysin toiminta-
kunnossa ja toiminnallisten eritelmien mukaiset. Komissio ei ole viela julkaissut tal-
laista ilmoitusta. Se on yhdessa Euroopan laékevirasto EMA:n kanssa kuitenkin anta-
nut arvioin, ettd asetusta sovelletaan vuonna 2019. Koska tata esitysta eduskunnalle
annettaessa kliinisten l&8ketutkimusten EU-asetuksen tarkka soveltamisajankohta ei
ole tiedossa, ehdotetaan lakien voimaantulosta sdadettédvan valtioneuvoston asetuk-
sella.

Myds tutkimuslain ja liitdnnaislakien soveltaminen on monilta osin liitAnn&inen kliinis-
ten ladketutkimusten EU-asetuksen soveltamiseen, koska tutkimuslaista kumottaisiin
kliinisia ladketutkimuksia koskeva saantely. Nain ollen myos naiden lakien voimaantu-
losta sdadettéisiin valtioneuvoston asetuksella. Vaihtoehto olisi sd&taa siirtymasaan-
noksin osa saannoksista sovellettavaksi jo aiemmin, mutta saantelykokonaisuus muo-
dostuu talléin todennédkoisesti hyvin monimutkaiseksi.

Tutkimuslaissa ja lddkelaissa olisi lisaksi siirtymaséannokset lain voimaan tullessa
voimassa olleiden sdanndsten soveltamisesta kliinisten ladketutkimusten EU-asetuk-
sen siirtymasaannoksia vastaavasti.
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10 Suhde perustuslakiin ja

saatamisjarjestys

Ihmisarvon kunnioitus, ihmisarvoa loukkaavan kohtelun kielto seka tieteen ja elinkei-
non vapaus

Perustuslain 1 8:n mukaan valtiosdanto turvaa ihmisarvon loukkaamattomuuden ja yk-
silon vapauden ja oikeudet seka edistda oikeudenmukaisuutta yhteiskunnassa. Perus-
tuslain 7 8:n 1 momentin mukaan jokaisella on oikeus elamaan seka henkilokohtai-
seen vapauteen, koskemattomuuteen ja turvallisuuteen. Pykaldn 2 momentin mukaan
ketdan ei saa tuomita kuolemaan, kiduttaa eikd muutoinkaan kohdella ihmisarvoa
loukkaavasti.

Perustuslain 16 §:n 3 momentin mukaan tieteen, taiteen ja ylimman opetuksen va-
paus on turvattu. Tieteen vapautta koskeva séannts on muodoltaan vapausoikeus,
jollaisena se rajoittaa julkisen vallan puuttumista oikeuden piiriin (negatiivinen oikeus).
Perusoikeusuudistuksen perusteluiden mukaan tieteen vapauteen kuuluu sen harjoit-
tajan oikeus valita tutkimusaiheensa ja -menetelmansa. Tieteen suuntautumisen tulee
toteutua ensisijaisesti tieteellisen yhteison itsensé harjoittaman tieteen kritiikin kautta
(HE 309/1993 vp s. 64). Tieteen vapautta rajoittavat muut perusoikeudet, erityisesti
ihmisarvoa loukkaavan kohtelun kielto seké yksilon (tutkittavan) itsemaarédéamisoikeus.
Ihmisarvon kunnioitus merkitsee, ettd myds sikiéon ja alkioon kohdistuvat ihmisarvoa
loukkaavat laéketieteelliset ja tieteelliset kokeilut olisivat 1 §:n vastaisia. (HE 309/1993
Vp s. 24).

Laaketieteellista tutkimusta koskevalla sdéantelylla toteutetaan perustuslain 19 8:n 3
momentin mukaista julkisen vallan velvoitetta edistaa vaesttn terveyttd. Perustuslaki-
valiokunta on laéketieteellista tutkimusta koskevan lainsaadannoén tarkastelun yhtey-
dessa pitanyt tarkedna pyrkia mahdollisimman hyvaan tasapainoon edelld mainittujen
perusoikeuksien valilla. Erdanlaisena lahtbkohtana perus- ja ihmisoikeusnakokohtien
huomioon ottamisessa on valiokunnan mielesté ollut syyta pitdéd muun muassa Euroo-
pan neuvoston bioldaketiedesopimuksen 2 artiklassa ilmaistua periaatetta, jonka mu-
kaan ihmisen etu ja hyvinvointi ovat tarkeampia kuin pelkka yhteiskunnan tai tieteen
hyoty (PeVL 10/2012 vp s.2/1, PeVL 48/2012 vp s. 3/1).

Ehdotetuilla sdannoksilla olisi liittymakohta oikeuteen valita tutkimusaiheensa ja me-
netelmansa. Laeissa ei sdadettaisi siitd, mita aiheita ja milla menetelmilla saa tutkia,
mutta eettinen arviointi ja kliinisten ladketutkimusten osalta viranomaisen kielteinen tai
ehdollinen paatds rajoittavat sitd, mitd ja miten saa tutkia. Kliininen laéketutkimus ja
muu ladketieteellinen tutkimus maaritelmallisesti ovat ihmiseen puuttuvaa tutkimusta,
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ja menettelya koskevilla sdannoksilla pyrittaisiin erityisesti turvaamaan tutkittavien tur-
vallisuus ja se, ettei heita altisteta tieteellisesti ja eettisesti arvioiden epdasianmukai-
sille tutkimuksille. N&in ollen sa&nndoksilla juurikin toteutetaan perustuslain 1 8:nja 7
8:n edellytyksia, seka ylla mainittua bioladketiedesopimuksen 2 artiklan periaatetta.
Ehdotettavat sdannokset eivat myodskaan merkitsisi merkittavaa poikkeusta voimassa
olevista saanndksista tieteen vapauteen kohdistuvien rajoitusten suhteen. Tieteen va-
pauden rajoituksille on hyvéksyttavat ja suhteelliset perusteet. Tutkittavan asemaa
koskevia ehdotuksia kasitelldédn tarkemmin seuraavassa jaksossa.

Samoista syista saanndsehdotusten katsotaan olevan ongelmattomia perustuslain 18
§:n mukaisen elinkeinon vapauden kanssa. Perustuslakivaliokunta on sdéntelyehdo-
tuksista elinkeinonvapauden kannalta lausuessaan perinteisesti tarkastellut erityisesti
elinkeinotoimintaan liittyvaa luvanvaraistamista. Kliinisen ladketutkimuksen lupame-
nettelyt ja tutkimuslain osalta niihin rinnastuva eettisen toimikunnan lausunto tosiasial-
lisesti kontrolloivat sitd, miten yksityiset yritykset, tyypillisesti |adke- tai laiteyritykset,
voivat harjoittaa elinkeinotoimintaansa. Perustuslain esitdissd on erikseen mainittu
tyypillisena tapauksena tilanteesta, jossa elinkeinon luvanvaraisuus voi edelleen olla
perusteltua, terveyden ja turvallisuuden suojaamistarkoitukseen liittyva luvanvarai-
suus (HE 309/1993 vp, s. 67). Perustuslakivaliokunta on laékelain muutosesityksen
tarkastelussa katsonut, etta laakkeilla kaytavaan kauppaan liittyvissa lupamenette-
lyissa oli julkisten intressien, kuten |Adkevalmisteiden turvallisuuden ja vaesttn tervey-
den edistamisen, kannalta painavat ja hyvaksyttavat perusteet (PeVL 33/2005 vp, s.
2/11).

Tieteen vapautta koskevaan oikeuteen voidaan hahmottaa myds positiivinen puoli, jul-
kisen vallan velvoite turvata tieteen vapautta. Tata toteuttaa muun muassa saantely
tutkimuksen arviointiin osallistuvien riippumattomuuteen ja esteellisyyteen liittyva
saantely. Lisdksi luomalla sujuvia hallinnollisia menettelyja osaltaan toteutetaan pe-
rustuslain 22 8§:n mukaista velvoitetta edistda perusoikeuksien, eli myds tieteen va-
pauden, toteutumista. Vastaavasti voidaan todeta elinkeinon vapauden osalta.

Tietoon perustuva suostumus ja muu tutkittavien suojelua koskeva saantely

Koska ladketieteellisessa tutkimuksessa puututaan ihmisen koskemattomuuteen, mer-
kitsee tutkimuksen suorittaminen tutkittavan perusoikeuksien lahtékohtaista rajoitusta.
Saantelya on arvioitava suhteessa perusoikeuksien yleisten rajoitusedellytysten
(muun muassa tasmallisyys, hyvaksyttavyys, tarkkarajaisuus, suhteellisuus ja ihmisoi-
keusvelvoitteiden noudattaminen) tayttymiseen.

Tutkimusetiikassa keskeinen léahtokohta on tutkittavan tietoon perustuva suostumus
osallistua tutkimukseen. Periaate korostaa ja toteuttaa yksilén itsemaaraamisoikeutta.
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Itsemaaraamisoikeudesta ei oikeutena suoraan saadeta perustuslaissa, mutta se joh-
dettavissa muista nimenomaisista oikeuksista. Perustuslain esitdiden mukaan 7 8§:n 1
momentin mukainen oikeus henkil6kohtaiseen vapauteen on luonteeltaan yleisperus-
oikeus, joka suojaa ihmisen fyysisen vapauden ohella my6s hanen tahdonvapauttaan
ja itsemaaraamisoikeuttaan. Oikeus henkildkohtaiseen koskemattomuuteen antaa
suojaa esimerkiksi henkiloon kaypia tarkastuksia ja pakolla toteutettavia laaketieteelli-
Sia tai vastaavia toimenpiteita vastaan. (HE 309/1993 vp s.46-47) Perustuslain 10 8:n
mukaan jokaisen yksityiselama on turvattu. Yksityiselaman kasite voidaan ymmartaa
henkilon yksityista piiria koskevaksi yleiskasitteeksi. Yksityiselaman suojan lahtokoh-
tana on, ettd yksilolla on oikeus eldd omaa eldmaansa ilman viranomaisten tai muiden
ulkopuolisten tahojen mielivaltaista tai aiheetonta puuttumista hanen yksityisela-
maansa. Siihen kuuluu muun muassa yksilon oikeus maarata itsestdén ja ruumiis-
taan. (HE 309/1993 vp s. 52-53). Myds oikeus yksityisyyteen toteuttaa siten henkilon
itsemaardamisoikeutta. Perustuslain esitdiden mukaan myo6s ihmisarvon loukkaamat-
tomuuden piiriin kuuluu myés yksilon itsemaéraamisoikeus (HE 309/1993 vp s. 42).

Tutkimuksen suorittamista ei kuitenkaan voi perustella vain tutkittavan suostumuk-
sella. Perustuslakivaliokunta on kaytannéssaan pitéanyt suostumukseen perustuvaa
saantelytapaa ongelmallisena ja korostanut suurta pidattyvaisyyttd suostumuksen
kayttamisessa perusoikeuksiin puuttumisen oikeutusperusteena. Valiokunnan mie-
lesta tallainen sdantelytapa ei ole helposti sovitettavissa yhteen perustuslain 2 §:n 3
momentin mukaisen oikeusvaltioperiaatteeseen siséltyvan vaatimuksen kanssa, jonka
mukaan julkisen vallan kayton tulee perustua lakiin. Toimivallasta puuttua yksilén pe-
rusoikeuksiin on lisdksi aina saadettava riittavan tarkkarajaisella ja soveltamisalaltaan
tasmallisella lailla. Perusoikeussuoja ei voi oikeudellisena kysymyksena menettaa
aina merkitystaan pelkastaan siksi, etté laissa sdadetéén jonkin toimenpiteen vaativan
kohdehenkilon suostumusta. Perusoikeussuojaa ei voida millaisessa asiassa tahansa
jattaa riippumaan asianomaisen suostumuksesta. Valiokunta on pitényt tassé suh-
teessa oleellisena sita, mité voidaan pitaa oikeudellisesti relevanttina suostumuksena
tietyssa tilanteessa, ja edellyttanyt suostumuksenvaraisesti perusoikeussuojaan puut-
tuvalta lailta muun muassa tarkkuutta ja tdsmallisyyttd, sdannoksia suostumuksen an-
tamisen ja sen peruuttamisen tavasta, suostumuksen aitouden ja vapaaseen tahtoon
perustuvuuden varmistamista seka saantelyn valttamattomyytta (PeVL 1/2018 vp viit-
tauksineen aiempiin lausuntoihin).

Edella todettu merkitsee, etta |adketieteellisen tutkimuksen suorittaminen edellyttaa
kansainvalisten tutkimuseettisten periaatteiden mukaisesti suostumusta, mutta lailla
on my6s saadettava riittavan tarkkarajaisesti niista edellytyksista, joilla tutkimusta voi-
daan tehda, seka saanndksia suostumuksen antamisesta ja peruuttamisesta. Kliinis-
ten ladketutkimusten osalta tutkimuksen suorittamisen edellytyksia koskeva, mukaan
luettuna suostumusta koskeva, saantely tulee paaosin suoraan EU-asetuksesta. Tut-
kimuslain sdanndkset ehdotetaan monin osin yhdenmukaistettavaksi tAman sééntelyn
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kanssa, tosin erdin muutoksin. Tutkimuslain muutosehdotukset monin osin merkitse-
vat voimassa olevaan sdantelyyn ndhden sééntelyn tdsmentamista ja aiempaa yksi-
tyiskohtaisempaa saéntelyd. Nama séantelyt siten toteuttaisivat perustuslain 2 8:n 3
momentin edellytyksia sekéa myos perustuslain 80 8:n 1 momentin sdanndsta siita,
ettd yksilon oikeuksien ja velvollisuuksien perusteista on saadettava lailla. Vastaavasti
muun muassa tutkimuslain tietoon perustuvan suostumuksen aikaisempaa yksityis-
kohtaisemmat tietoon perustuvan suostumuksen hankkimiseen liittyvat sdannokset to-
teuttavaisivat biolaaketiedesopimuksen maarayksia, erityisesti 16 artiklaa. Bioladke-
tiedesopimuksen keskeista sisalttéa on kuvattu jaksossa 2.2.5.

Kliinisten ld8ketutkimusten EU-asetuksen tutkittavien suojeluun liittyvéssa saénte-
lyssa on kansallista liikkumavaraa erityisesti alaikdisten ja vajaakykyisten tutkittavien
osalta. Vastaavat saanndkset olisivat tutkimuslaissa sen soveltamisalaan jatkossa
kuuluvissa tutkimuksissa. Perustuslakivaliokunta on pitényt tarkeéana, etta silté osin
kuin Euroopan unionin lainsdadantd edellyttaa kansallista sdéntelya tai mahdollistaa
sen, tata kansallista likkumavaraa kaytettdessa otetaan huomioon perus- ja ihmisoi-
keuksista seuraavat vaatimukset (PeVL 1/2018 vp, PeVL 25/2005 vp). Voimassa ole-
van tutkimuslain saantelyyn nahden saantelyyn ehdotetaan eraita tutkittavan oikeuk-
sien kannalta merkityksellisid tarkastuksia erityisesti alaikéisten osalta. Perustuslain 6
&:n 3 momentin mukaan lapsia on kohdeltava tasa-arvoisesti yksildina, ja heidan tulee
saada vaikuttaa itsedén koskeviin asioihin kehitystddn vastaavasti. Vastaavasti méa-
ratddn myos YK:n lasten oikeuksien sopimuksen 12 artiklassa. Lasten oikeuksien so-
pimuksen 3 artiklan mukaan muun muassa lainsdadanta- ja hallintotoiminnassa on
ensisijaisesti otettava huomioon lapsen etu. Alaikéisia ja vajaakykyisié koskevien
sdaannésehdotusten kuvausten ja perustelujen osalta viitataan ehdotetun kliinisesta
ladketutkimuksesta annetun lain 14 ja 15 &:n ja tutkimuslain 7 ja 8 §:n perusteluihin.
Alaikaisia koskevissa saanndsehdotuksissa edistettéisiin itsendisen paatoksentekoon
kykenevan alaikdisen mahdollisuuksia paattaa itse osallistumisestaan. Taten ehdotuk-
set toteuttaisivat perustuslain 6 §:n 3 momentin sdantelya. Alaikaista ja vajaakykyista
koskevat saantelyehdotukset ovat yhteensopivat biolaaketiedesopimuksen 17 artiklan
kanssa.

Tutkimuslain 9 §:44 ehdotetaan muutettavaksi siten, etté raskaana oleva tai imettava
nainen voi olla tutkittavina, vaikka tutkimuksesta ei ole odotettavissa hyotya hanelle,
alkiolle, sikitlle tai hanen lapselleen tai viiteryhmaélle. Taméa merkitsee poikkeavaa rat-
kaisua muun muassa biolaaketiedesopimuksen ladketieteellista tutkimusta koskevan
lisApoytékirjan ja Helsingin julistuksen suhteen. Helsingin julistuksen 20 kohdan mu-
kaan haavoittuvaa ryhméaé koskeva laéaketieteellinen tutkimus on oikeutettua vain, jos
tutkimus vastaa taman ryhman terveytta koskeviin tarpeisiin. Bioladketiedesopimuk-
sen lisapoytakirjan 18 artiklan mukaan raskaana oleva nainen voi olla tutkittavana sil-
loin, kun tutkimuksesta ei ole hyétya hanelle tai lapselle vain silloin, kun tutkimuksen
lopullisena tavoitteena on mahdollistaa tuloksien tuottaminen, joista voi olla apua
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muille naisille koskien lisdantymista tai muille alkiolle, sikidille tai lapsille. On huomat-
tava, etté Helsingin julistus ei ole oikeudellisesti sitova asiakirja ja ettd Suomi ei ole
allekirjoittanut biolaéketiedesopimuksen lisapoytakirjaa. Varsinaisessa bioldaketiede-
sopimuksessa ei ole raskaana olevia naisia tai heidan lapsiaan koskevia erityissaan-
noksié. Biolaéketiedesopimuksen soveltamisala on biolaaketiedesopimuksen tausta-
muistion mukaan kansallisen lainsdadannoén varassa, koska asiasta ei ole Euroopan
neuvoston jasenvaltioiden valilla yksimielisyytta (s. 4, kohta 18). Talla viitattaneen eri-
tyisesti soveltamisesta syntymattomiin lapsiin. N&ain ollen ehdotuksen ei katsota ole-
van Suomea sitovien kansainvalisten velvoitteiden vastainen. Ehdotusta on kuitenkin
Syyta arvioida erityisesti perustuslain 1 §:n mukaisen ihmisarvon loukkaamattomuu-
den ja 7 8:n mukaisen henkilokohtaisen vapauden, koskemattomuuden ja turvallisuu-
den kannalta.

Perusoikeusuudistuksen esitdiden (HE 309/1993 vp, s. 24) mukaan perusoikeudet
kuuluvat ihmisille heidén elinaikanaan. Oikeusjarjestys antaa kuitenkin eri tavoin suo-
jaa my6s ennen syntymad. Osittain tAma toteutuu &idin perusoikeusturvan valityk-
selld. Liséksi perustuslain 1 §:n mukaan valtiosdannén perusarvoja on ihmisarvon
loukkaamattomuuden turvaaminen. Siten esimerkiksi sikidon ja alkioon kohdistuvat ih-
misarvoa loukkaavat laaketieteelliset ja tieteelliset kokeilut ovat perustuslain vastaisia.
(PeVL 59/2002 vp). Euroopan ihmisoikeustuomioistuin on katsonut, etté vaikka alkio
tai siki6 ei olisikaan Euroopan ihmisoikeussopimuksen 2 artiklan mukainen "henkil®”,
jolla on oikeus elaméaan, sen potentiaali tulla henkiloksi edellyttdd suojelua ihmisarvon
kunnioituksen nimissa. (Vo vs. Ranska 2004). Jos taas naisen lapsi on jo syntynyt,
on lapsi lapsen oikeuksien taysimaéardisen suojan piirissa.

Saantelyehdotusta arvioidessa tulee korostaa, etta tutkimuksesta, josta ei ole odotet-
tavissa hyotya naiselle, alkiolle, sikidlle, lapselle tai muille vastaavassa tilanteessa
oleville, saa aiheutua naiselle tai lapselle vain minimaalinen riski ja rasitus. Yksityis-
kohtaisten perustelujen mukaan téllainen riski ja rasitus voisi olla esimerkiksi virtsa-
naytteen antaminen tai kyselytutkimukseen osallistuminen. Saantelyn muutoksella ko-
rostettaisiin naisen itsemaaraamisoikeutta paattaa olla mukana tutkimuksessa silloin,
kun raskaudesta tai imetyksesta ei ole johdettavissa tieteellista tai terveydellista syyta
evata hanen osallistumistaan. Eettisen toimikunnan on aina laaketieteellisissa tutki-
muksissa otettava kantaa siihen, onko tutkimuksessa hyvaksyttavaa ottaa tutkitta-
vaksi raskaana olevia tai imettavia naisia. Tutkimuslakiin otettaisiin tAman asian arvi-
oinnista 17 §:4é&n erityinen sdannos. Saantelyehdotuksen ei siten kokonaisuutena ar-
vioiden katsota muodostuvan perustuslain kannalta ongelmalliseksi.

203



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 29/2018

Henkildtietojen kasittely

Perustuslain 10 §:n 1 momentin mukaan jokaisen yksityiselama on turvattu. Henkil®-
tietojen suojasta saadetddn tarkemmin lailla. Arkaluonteisten tietojen kasittelyn salli-
minen koskee perustuslakivaliokunnan mukaan yksityiselamaan kuuluvan henkil6tie-
tojen suojan ydintd. Perustuslakivaliokunta on kiinnittdnyt huomiota erityisesti siihen,
ettd yksityiselaman suojaan kohdistuvia rajoituksia on arvioitava kulloisessakin sdan-
tely-yhteydessa perusoikeuksien yleisten rajoitusedellytysten valossa. Lainsaatajan
tulee turvata tAma oikeus tavalla, jota voidaan pitda hyvaksyttavéna perusoikeusjar-
jestelmén kokonaisuudessa. (PeVL 1/2018 vp, s.3 viittauksineen aiempiin lausuntoi-
hin) Valiokunta on kaytannéssaan pitéanyt henkildtietojen suojan kannalta tarkeina
saéantelykohteina ainakin rekisterdinnin tavoitetta, rekistergitavien henkilotietojen sisal-
t6a, niiden sallittuja kayttétarkoituksia mukaan luettuna tietojen luovutettavuus seka
tietojen sailytysaikaa henkilorekisterissa ja rekisterdidyn oikeusturvaa. Naiden seikko-
jen saantelyn lain tasolla tulee liséksi olla kattavaa ja yksityiskohtaista. (PeVL 2/2018
vp s.5 viittauksineen aiempiin lausuntoihin)

Perustuslakivaliokunta on katsonut, ettei estetta ole sille, ettéa henkiltietojen suojaan
liittyvat sddntelyn kattavuuden seka tasmallisyyden ja tarkkarajaisuuden vaatimukset
voidaan joiltain osin tayttaa myds asianmukaisesti laaditulla yleisella Euroopan unio-
nin asetuksella tai kansalliseen oikeuteen sisaltyvalla yleislailla. Se my6s on katsonut,
ettd henkil6tietojen suojan toteuttaminen tulisi jatkossa ensisijaisesti taata yleisen tie-
tosuoja-asetuksen ja sdadettavan kansallisen yleislain nojalla. Téahan liittyen tulisi valt-
tda kansallisen erityislainsdaadannén saatamista seka varata sellaisen saataminen
vain tilanteisiin, joissa se on yhtaalta sallittua tietosuoja-asetuksen kannalta ja toi-
saalta valttamatonté henkildtietojen suojan toteuttamiseksi. (PeVL 2/2018 vp, s.5)

Tutkimuslakiin ja lakiin kliinisista ladketutkimuksista ehdotetaan otettavaksi erityiset
saannokset henkilttietojen késittelysta kliinisissa ladketutkimuksissa ja muissa laéke-
tieteellisessa tutkimuksessa. Esityksessa ehdotetaan, etta kliinisissa ladke- ja laitetut-
kimuksissa, seka eraissa muissa ladketieteellisissa tutkimuksissa, henkildtietojen ka-
sittely perustuisi lakiin, eik& suostumukseen, toisin kuin nykykaytadnndssa. Saantely-
tarpeen taustoista ja ehdotuksista on taustoitus jaksoissa 2.3, 3.3 ja pykalaehdotusten
yksityiskohtaisissa perusteluissa. Ehdotuksen taustalla on erityisesti tavoite turvata
tutkimusaineiston eheys ja luotettavuus sellaisissa tutkimuksissa, joissa tadhan on eri-
tyisen korostunut tarve. Tama tarve ulottuu myos tilanteeseen, kun tutkittava peruttaa
suostumuksensa, ja jossa tietosuoja-asetus ei vaikuttaisi mahdollistavan tAméan var-
mistamista silloin kun henkilétietojen kasittely perustuu suostumukseen. Erdissa tutki-
muslain soveltamisalassa olevissa tutkimuksissa tietojen kasittely luontevasti perus-
tuisi kuitenkin suostumukseen.
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Perustuslakivaliokunta on kasitellyt henkil6tietojen kasittelya toisaalta tieteellisesséa
tutkimuksessa ja toisaalta kehittdmis- ja innovaatiotoiminnassa lausunnossaan kos-
kien sosiaali- ja terveystietojen toissijaista kayttéad (HE 159/2017 vp). Valiokunta en-
sinnakin arvioi henkilétietojen kasittelya yleisen edun mukaisia arkistointitarkoituksia
taikka tieteellisia tai historiallisia tutkimustarkoituksia tai tilastollisia tarkoituksia varten.
Naissa kasittely hallituksen esityksen perustelujen mukaan perustuisi lakiin tai suostu-
mukseen. Valiokunta katsoi, ettei kasittely tallaisiin yleisen edun mukaisiin tarkoituk-
siin ole ongelmallista perustuslain 10 §8:n 1 momentissa turvattujen yksityiselaméan ja
henkildtietojen suojan kannalta. Valiokunta seuraavaksi arvioi kehittdmis- ja innovaa-
tiotoimintaa koskevia sdantelyehdotuksia erityisesti siltd kannalta, ettd hallituksen esi-
tyksen mukaan henkilétietojen kayttd kehittamis- ja innovaatiotoimintaan ei edellyt-
taisi, ettd toiminta toteutettaisiin tieteellisen tutkimuksen menetelmin. Tamén takia va-
liokunnan mielesta ehdotettu kayttd kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan ei samaistu
perustuslain 10 §8:n 1 momentin ndkokulmasta sd&nnoksiin, jotka mahdollistavat kasit-
telyn yleisen edun mukaisiin tarkoituksiin. Perustuslakivaliokunta taten kiinnitti erityista
huomiota tietojen anonymisointiin ja kasittelyyn suostumuksen perusteella. (PeVL
1/2018 vp, s.4-5).

Valiokunnan lausunnosta ei piirry selvda kuvaa siitd, milta osin valiokunta katsoo tutki-
mustoiminnassa asianmukaisen kasittelyperusteen olevan suostumus ja milloin kasit-
telyn tulisi perustu lakiin, eika tatéa ole paateltavissa sektoria koskevista aiemmista
lausunnoistakaan (PeVL 10/2012 vp, PeVL 48/2014 vp). Biopankkilakia koskevassa
lausunnossa valiokunta vaikuttaa korostavan itsemaardadmisoikeuden toteutumista
juuri suostumuksen kannalta, padosin naytteiden kasittelyyn, mutta myos henkilétieto-
jen kasittelyyn viitaten (PeVL 10/2012 vp, s. 2-4). Kuten esityksen perusteluissa on
tuotu esiin, perinteisesti Suomessa on ajateltu henkildtietojen kasittelyn ensisijaisesti
perustuvan suostumukseen tutkimustarkoituksissakin. TAma perustunee tutkimustoi-
minnassa keskeiseen tutkittavan tietoon perustuvan suostumuksen vaatimukseen.
Toisaalta taas perustuslakivaliokunnan edellisessa jaksossa kuvaillun vakiintuneen
linjan mukaan perusoikeuksien rajoitusten perustumiseen suostumukseen yleensakin
on suhtauduttu hyvin rajoittavasti. Valiokunta vaikuttaa suhtautuvan hyvin rajoittavasti
mahdollisuuteen kasitella erityisesti arkaluonteisia tietoja erityisesti kehittdmis-ja inno-
vaatiotoiminnassa suostumuksen perusteella. (PeVL 1/2018 vp, s. 8-13)

Kliiniset l1aéke- ja laitetutkimukset seka muut tutkimuslain soveltamisalassa olevat tut-
kimukset ovat erityisen tarkan tieteellisen ja eettisen arvioinnin kohteena menetel-
miensé suhteen. Tietosuoja-asetuksen johdanto-osan 159 perustelukappaleessa ku-
vaillaan laaja tieteellisen tutkimuksen kasite. Tietosuoja-asetuksen mukainen tieteelli-
sen tutkimuksen kasite muotoutuu vasta soveltamiskaytannén myota. Tassa esityk-
sessé on lahdetty siita, ettd tutkimuslain ja kliinisesta laéketutkimuksesta annetun lain
soveltamisalaan kuuluvissa tutkimuksissa kyse on ainakin valtionsaantooikeudellisen
arvioinnin kannalta nimenomaan tieteellisesta tutkimuksesta huolimatta mahdollisesta
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kaupallisesta tarkoituksesta, eiké esimerkiksi kehittdmis- ja innovaatiotoiminnasta,
jonka piirteend muussa ehdotetussa lainsaadannodssa on se, ettei sita tehda tieteelli-
sen tutkimuksen menetelmin (HE 143/2017 vp — PeVL 2/2018 vp ja HE 158/2017 vp —
PeVL 1/2018 vp). Tasta on erotettava se, etta ladke- ja laitetutkimuksissa arkaluon-
teisten tietojen kasittelyn osalta tietotuoja-asetuksessa saadetyista kasittelyn oikeus-
perustoista naissa tutkimuksissa perusteeksi ehdotetaan "kansanterveyteen liittyva
yleinen etu” eika "tieteellinen tutkimus” perusteluissa eritellyista syita. Asia tuodaan
esiin, koska vaikuttaa silta, ettad perustuslakivaliokunnan uusissa tietosuoja-asetusta
ja sen kansallista taytantdonpanoa koskevissa lausunnoissa (PeVL 1 ja 2/2018 vp)
erityistéd merkitysté ehdotusten arvioinnissa on annettu sille, onko kyse tieteellisesta
tutkimuksesta vai kehittdmis- ja innovaatiotoiminnasta.

Kasittelylla katsottaisiin liséksi olevan kansanterveyteen liittyva yleisen edun tavoite.
My0s tietosuojalaissa mahdollistettaisiin henkilttietojen kasittely tieteellisessa tutki-
muksessa yleisen edun perusteella my6s yksityiselle toimijoille (HE 9/2018 vp, s. 81).
Perustuslakivaliokunta on katsonut, ettd yleisen edun ulottaminen toimintaan, jolla on
selkea kaupallinen ja liikketoiminnallinen luonne, ei ole taysin ongelmatonta. (PeVL
2/2018 vp, s.8). Se ei kuitenkaan kyseisen esityksen kasittelyssa ilmeisesti katsonut
tdman olevan perusoikeusjarjestelman kannalta mahdotonta, ja kyseisen lausunnon
merkityksen punninnassa suhteessa taman esityksen ehdotuksiin on myds huomat-
tava, etté kyseisessa asiassa oli kyse kehittdmis- ja innovaatiotoiminnasta eika tieteel-
lisesta tutkimuksesta.

Perustuslakivaliokunta on nimenomaisesti todennut aiemmassa suostumuksen pe-
ruuttamisen oikeusvaikutuksia koskevassa lausunnossaan, etta kliinisten laéketieteel-
listen tutkimusten tulosten luotettavuuden turvaamistavoitteella on l&aheinen yhteys tie-
teen vapautta turvaavaan perustuslain 16 §:n 3 momenttiin sek& valillisesti yhteys
my0s perustuslain 19 §:n 3 momentissa mainittuun julkisen vallan velvollisuuteen
edistaa vaeston terveyttd. Se, etté tutkittavan tekemalla suostumuksen peruuttami-
sella on vain rajallinen tai jopa ndennéinen vaikutus henkil6tietojen kasittelyyn, merkit-
see merkittavaa puuttumista henkildn tiedolliseen itsemaaraamisoikeuteen. Valio-
kunta on katsonut, etté laaketieteellisen tutkimuksen tulosten eheyden ja luotettavuu-
den turvaamista voidaan pitédé painavana ja perusoikeusjarjestelméan kannalta hyvak-
syttavana perusteena rajoittaa itsemaaraamisoikeutta. (PeVL 48/2014 vp, s. 3/I). Ta-
ten saantelyn katsotaan olevan perusoikeusjarjestelmén kanssa yhteensopiva.

Viranomaiskasittelya ja muutoksenhakua koskevat ehdotukset

Perustuslain 119 §:n mukaan valtion keskushallintoon voi kuulua valtioneuvoston ja
ministerididen lisdksi virastoja, laitoksia ja muita toimielimia. Valtionhallinnon toimielin-
ten yleisista perusteista on sdadettava lailla, jos niiden tehtaviin kuuluu julkisen vallan
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kayttoa. Valtionhallinnon yksikdisté voidaan muutoin saétaa asetuksella. Uusi perus-
tettava valtakunnallinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta olisi valtionhal-
lintoon kuuluva toimielin. Sen toiminnan keskeisista perusteista sdadettaisiin lailla ja
asetuksenantovaltuutukset koskisivat eettisen toiminnan kaytannén toiminnan menet-
telyja.

Perustuslain 121 §:n mukaan kuntien hallinnon yleisisté perusteista ja kunnille annet-
tavista tehtavista sdadetaan lailla. Alueellisten ladketieteellisten eettisten toimikuntien
tehtavistad saadettaisiin pddosin voimassa olevaa sdantelya vastaavasti, mutta saan-
telya erdin osin taydentéen. Alueellisten eettisten toimikuntien lailla sdadetty velvoite
tehd& yhteisty6ta olisi nimenomaisena velvoitteena uusi, joskin kyse on luonteeltaan
sairaanhoitopiireilld jo olevan tehtdvan suorittamiseen liittyvan toiminnan kehittdmista.

Kliinisista ladketutkimuksista annetussa laissa ja tutkimuslaissa saadettaisiin eettisen
toimikunnan lausuntoasian kasittelysta, viranomaiskasittelysta ja muutoksenhausta.

Perustuslain 21 8:n 1 momentin mukaan jokaisella on oikeus saada asiansa kasitel-
lyksi asianmukaisesti ja ilman aiheetonta viivytysta lain mukaan toimivaltaisessa tuo-
mioistuimessa tai muussa viranomaisessa seka oikeus saada oikeuksiaan ja velvolli-
suuksiaan koskeva paatds tuomioistuimen tai muun riippumattoman lainkayttéelimen
kasiteltavaksi. Pykalan 2 momentin mukaan kasittelyn julkisuus seké oikeus tulla kuul-
luksi, saada perusteltu paatos ja hakea muutosta samoin kuin muut oikeudenmukai-
sen oikeudenkaynnin ja hyvén hallinnon takeet turvataan lailla.

Kliinisten ladketutkimusten osalta poikettaisiin viranomaistoimintaan yleensa sovellet-
tavasta sédéntelystd, silla hallintolain erityisesti menettelyd koskevien sdanndsten si-
jasta noudatettaisiin toisia menettelysaantoja, jotka osin maarittyvat suoraan Kliinisten
ladketutkimusten EU-asetuksen sééantelysté ja osin ehdotetusta Kliinisia ladketutki-
muksia koskevan lain mukaan. Tama johtuu EU-oikeuden etusijasta kansalliseen lain-
saadantdon néhden ja EU-asetuksen suorasta sovellettavuudesta jasenvaltiossa. Me-
nettelyyn sovellettaisiin kuitenkin hallintolain keskeisia viranomaistoiminnan asianmu-
kaisuutta koskevia sdanndoksia, eli hyvan hallinnon periaatteita ja esteellisyytta kos-
kevaa saantelya keskeisten oikeusturvaedellytysten toteuttamiseksi. Alueelliseen laa-
ketieteelliseen tutkimuseettiseen toimikuntaan sovellettaisiin hallintolain menettelya
koskevaa saantelya, ellei tutkimuslaissa toisin sdadeta, koska sen kasittely ei olisi riip-
puvainen EU-sééntelysté tai sen mukaisista tietojarjestelmista. Kliinisten ladketutki-
musten EU-asetuksessa saadetaédn ja tutkimuslaissa saadettaisiin seikoista, jotka tut-
kimuksen arvioinnissa eettisen toimikunnan tulee ottaa huomioon. Tama liittyisi toi-
meksiantajan oikeuteen saada perusteltu paatos.

Perustuslain 21 §:n 2 momentissa sdadetaan oikeudesta hakea muutosta. Biopankki-
lakia kasitellessaan perustuslakivaliokunta totesi, etta eettisen toimikunnan kielteinen
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lausunto tutkimussuunnitelman eettisesta hyvaksyttavyydesta johtaa siihen, ettd nayt-
teita ja niihin liittyvia tietoja ei saa kayttéaa biopankkitutkimukseen. Kysymys ei ole pel-
kasta eettisesta arviosta, vaan toimikunnan on lausuntoaan varten selvitettéva, onko
tutkimussuunnitelmassa otettu huomioon biopankkilaissa ja muussa laissa tai lain no-
jalla annetut biopankkitutkimusta koskevat séannokset ja maaraykset. Naisséa tapauk-
sissa kielteisten lausuntojen oikeusvaikutukset vastaavat perustuslakivaliokunnan
mielesta kielteisen viranomaispaéattksen oikeusvaikutuksia. Sdédnnokset koskevat
my0s yksityisia toimijoita, joten lausunnoilla voi olla sellaisia perustuslain 21 8:n 1 mo-
mentissa tarkoitettuja oikeusvaikutuksia yksityisen oikeuksiin ja velvollisuuksiin, etta
poikkeusta muutoksenhakuoikeudesta ei voida ndiltd osin pitéd& vahdisina. (PeVL
10/2012 vp)

Tutkimuslain soveltamisalaan jatkossa kuuluvissa tutkimuksissa muutosta voisi hakea
valtakunnallisen laéketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan erilliseltd muutoksen-
hakujaostolta. Tama lausunto olisi nykytilasta poiketen oikeusvaikutuksiltaan sitova
eettinen kannanotto. Jos siis valtakunnallinen toimikunta katsoisi tutkimuksen olevan
eettisesti hyvaksyttava, vaikka alueellinen toimikunta antoi siita kielteisen lausunnon,
voisi tutkimuksen aloittaa taméan lausunnon perusteella. Tilanne olisi oikeusvarmuu-
den kannalta parannus nykytilaan, jossa TUKIJA:n lausuntoa ei ole ainakaan kaikissa
alueellisissa eettisissa toimikunnissa mielletty sitovaksi ja alueellinen eettinen toimi-
kunta on voinut ratkaista TUKIJA:n lausunnosta huolimatta asian oman kantansa mu-
kaisesti.

Kliinisesta ladketutkimusta annetussa laissa eettisen toimikunnan lausuntoon ei voisi
hakea itsenaisesti muutosta, mutta Fimea tekisi hakemusta koskevan, kliinisten laake-
tutkimusten EU-asetuksen edellyttdman yhden kansallisen paatéksen, josta voisi ha-
kea oikaisua ja muutosta hallinto-tuomioistuimelta. Menettelyssa saadettaisiin lisaksi
siitd4, ettéd Fimea voisi osana oikaisumenettelya pyytaa eettiselté toimikunnalta lausun-
toa, jolloin aidosti voitaisiin oikaisumenettelyssa arvioida myds niita perusteita, joiden
nojalla eettinen toimikunta paatyi kielteiseen lausuntoon. Tamé& on merkityksellista,
koska Fimea ei kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen mukaan voi hyvaksya hake-
musta, josta eettinen toimikunta on antanut kielteisen lausunnon. Liséksi laissa s&&-
dettaisiin eettisen toimikunnan erikoiskokoonpanon kasittelysta, kun hallintotuomiois-
tuin pyytaa eettiseltad toimikunnalta lausunnon. Perustuslakivaliokunta on katsonut,
ettd muutoksenhakuoikeus voidaan turvata mydés niin, etté viranomainen tekee eetti-
sen toimikunnan lausunnon antamisen jalkeen asiasta paatoksen. Talléin muutoksen-
hakumahdollisuus ei kohdistuisi toimikunnan lausuntoon, vaan viranomaispaatokseen.
(PeVL 10/2012 vp) Nain ollen kliinisista ladketutkimuksista annetun lain sééntely tayt-
taisi perustuslakivaliokunnan asettaman edellytykset muutoksenhaulle.
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Nykytilanteesta poiketen eettisesta arvioinnista (muutoin kuin kliinisia 1aaketutkimuk-
sia koskien ylla kuvatuista syistd) voisi hakea muutosta hallinto-oikeudelta. Toisin sa-
noen, jos toimeksiantaja olisi tyytyméaton myos valtakunnallisen toimikunnan muutok-
senhakujaoston lausuntoon, voisi han valittaa hallinto-oikeuteen. Myds tdma vahvis-
taisi toimeksiantajan oikeusturvaa. Eettisen toimikunnan lausunnon saattaminen hal-
linto-oikeuden arvioitavaksi ei ole kaikilta osin ongelmatonta jaksossa 3.2. kuvailluista
syista. Perustuslakivaliokunta on kasitellessdan Suomen Akatemiaa koskevaa halli-
tuksen esitysta arvioinut ehdotettua muutoksenhakukieltoa koskien paatdsta, joka
koskee tutkimusmaararahaa, apurahaa tai sopimusta. Valiokunnan mielesta paatok-
senteko sddnndksessa mainituissa asioissa perustuu sellaisiin tutkimustehtavan aset-
telua, toteuttamistapaa ja -mahdollisuuksia samoin kuin eri alojen tutkimuskenttaa yli-
paansa koskeviin arvioihin, jotka eivat luontevasti sovi muutoksenhaun kautta tuo-
mioistuinten oikeudelliseen harkintaan osoitettavaksi. Siksi valituskielto ei ollut valio-
kunnan mielesta valtiosdénttoikeudellisesti ongelmallinen. (PeVL 15/2009 vp). Eetti-
sen toimikunnan tutkimushanketta koskevassa lausunnossa on vastaavia piirteita.
Toisaalta siind osin on myds selkedmmin oikeudellisen harkinnan alaan kuuluvia osa-
alueita, kuten korvausmenettelyjen arviointi. Koska muutoksenhakuoikeus on p&a-
saanto, josta on mahdollista saatéa lailla (vain) vahaisia poikkeuksia (mm. PeVL
18/2007 vp), ehdotetaan muutoksenhakuoikeus siis ulotettavaksi tutkimuslain alaan
kuuluvien tutkimusten osalta eettisen toimikunnan lausuntoihin.

Edella mainituista syisté eettisen toimikunnan lausunnon kasittelyd koskevien saan-
ndsten ja muutoksenhakua koskevien sdé&nndsten katsotaan olevan perustuslain 21
8:n mukaiset.

Julkisen tehtavan hoitaminen ja julkisen vallan kayttd

Perustuslain 2 §:n 3 momentin mukaan julkisen vallan kéyton tulee perustua lakiin.
Kaikessa julkisessa toiminnassa on noudatettava tarkoin lakia. Perustuslain 124 §:n
mukaan julkinen hallintotehtéava voidaan antaa muulle kuin viranomaiselle vain lailla
tai lain nojalla, jos se on tarpeen tehtavan tarkoituksenmukaiseksi hoitamiseksi eika
vaaranna perusoikeuksia, oikeusturvaa tai muita hyvan hallinnon vaatimuksia. Merkit-
tavaa julkisen vallan kayttoa sisaltavia tehtavia voidaan kuitenkin antaa vain viran-
omaiselle.

Voimassa olevassa tutkimuslaissa saédetééan tutkimuksesta vastaavasta henkildsta,
jonka vastuulla on muun muassa huolehtia siitd, ettd tutkimusta varten on kaytetta-
vissa tarvittavat resurssit ja etté tutkimus voidaan suorittaa turvallisissa olosuhteissa.
Hanen on myds varmistettava, etta tutkimuslain saannokset, tutkittavan asemaa kos-
kevat kansainvaliset velvoitteet seka tutkimusta koskevat maaraykset ja ohjeet ote-
taan huomioon tutkimusta tehtdessa, ja hanella on velvoite keskeyttaa tutkimus tutkit-
tavien turvallisuuden sitd edellyttdessa. Tutkimuksesta vastaavan henkilon tehtéavasta

209



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 29/2018

ehdotetaan luovuttavan tutkimuslaissa osana lainsdadannon yhtenaistamista kliinisten
ladketutkimusten EU-asetuksen kanssa ja tehtdvien hoitaminen jakaantuisi toimeksi-
antajan ja tutkimuspaikkakohtaisten johtavien tutkijoiden valilla. Viittaus sen varmista-
misesta, ettd tutkimuksessa otetaan huomioon muun muassa kansainvaliset velvoit-
teet ja ohjeet, korvattaisiin lakiin sidotummalla ilmaisulla laaketieteellista tutkimusta
koskevien saanndsten huomioon ottamisesta. Samalla laista poistettaisiin tutkimuk-
sesta vastaavan henkilon virkavastuuta koskeva sd&nnds. Tutkimuslakiin ja kliinisista
ladketutkimuksista annettuun lakiin ei mydskaén ehdoteta toimeksiantajaan ja johta-
vaan tutkijaan kohdistuvaa virkavastuuta koskevaa sdannosta. Syy ehdotukseen on,
etté on epaselvad, miksi ainakin puhtaasti yksityisessa tutkimuksessa, kuten laékeyri-
tyksen suorittamassa kliinisessa laaketutkimuksessa, sovelletaan virkavastuuta.

Rikos- ja vahingonkorvausoikeudellista virkavastuuta koskevaa saéntelya sovelletaan
oikeusjarjestyksessamme yksityiseen silloin, kun han kayttaa julkista valtaa tai suorit-
taa muuten julkista tehtavaa, erityisesti julkista hallintotehtavaa. Jos virkavastuuta so-
velletaan kategorisesti kaikkeen tutkimukseen, myds taysin yksityisin rahoin toteutet-
tuun, yksityisen toimijan suorittamaan tutkimukseen, tdma ilmeisesti merkitsisi, etta
ladketieteellisen tutkimuksen tekeminen itsessaan katsotaan olevan 2 8:n 3 momentin
mukaista julkista toimintaa tai perustuslain 124 §:n mukainen julkinen hallintotehtava.
Oikeuskirjallisuudessa on arvioitu julkisen tehtavan kasitetta siten, etta sen perustana
on julkinen tehtéavananto, joka tarkoittaa normatiivista perustaa ja toisekseen julkista
luonnetta, johon liitetdén ajatuksia julkisen edun tai intressin toteutumisen tarkoituk-
sesta, taloudellisen hyddyn tavoittelemattomuudesta seké tehtdvan hoitamisesta julki-
sen rahoituksen avulla, joskin on myds tunnistettu, ettei julkiseksi maaritellyt tehtavat
aina tayta tallaisia kriteereja (Keravuori-Rusanen 2008). Laéketieteellisen tutkimuksen
tekemiselld on uusia innovaatioita luovana ja siten vaeston terveytta mahdollisesti pa-
rantavana ilmeinen yhteys julkiseen etuun ja yhteiskunnalliseen intressiin. Henkilttie-
tojen kasittelyn osalta myos yksityisen suorittamassa tutkimuksessa arvioidaan edella
esitetyn mukaisesti tayttyvan tietosuojaoikeudellinen yleisen edun tarkoitus .  Toi-
saalta kaupallisista lahtdkohdista tehty tutkimus ei tayta esimerkiksi taloudellisen hyo-
dyn tavoittelemattomuuden kriteerin.

Laéketieteellisessa tutkimuksessa puututaan tutkittavan koskemattomuuteen, jolloin
esiin tulee kysymys siitéd, merkitseekd puuttuvien toimenpiteiden suorittaminen ladke-
tieteellisen tutkimuksen kontekstissa julkisen vallan kayttoa. Laaketieteellisen tutki-
muksen tekemisen maarittdminen lahtdkohtaisesti julkisen vallan tehtavéksi vaikuttaisi
olevan ainakin jossain maarin ristiriidassa perustuslain 16 8:n 3 momentin kanssa,
jonka mukaan tieteen vapaus on turvattu. Kokonaisuutena arvioiden kyseessa ei arvi-
oida olevan toiminta, jossa valtionsdantooikeudellisesti on perusteltua saataa virka- ja
rikosoikeudellisesta virkavastuusta pelkéstaan sen perusteella, ettéd suoritetaan ladke-
tieteellinen tutkimus.
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Ehdotettu kaikkia tutkimuksesta vastaavia henkilditd koskeva virkavastuun poistami-
nen ei merkitsisi, ettei tutkija tai muu tutkimusryhmén jasen voisi tulla virkavastuu-
saantelyn piiriin, jos tutkimusta tehddan osana julkista toimintaa kuten osana kunnal-
lista sairaanhoitoa. Lisaksi tutkittavien oikeusturvaa ja yhteiskunnallista intressia suo-
jaisi se, etté lainvastaisesti suoritettu l1daketieteellinen tutkimus edelleen johtaisi rikos-
oikeudellisiin seuraamuksiin, joskaan ei juuri virkarikosseuraamuksiin. Samoin vahin-
gon korvaamiseen sovelletaan vahingonkorvauslakia ja ladkevahingon osalta tuote-
vastuulakia. Nain olleen vastuu- ja seuraamusjarjestelman arvioidaan olevan tar-
peeksi tehokas ilman virkavastuusaantelyakin.

Kliinisia laaketutkimuksia koskien valvontaan liittyvassa sdantelysséa on seikkoja, joita
on syyta arvioida erityisesti perustuslain 124 8:n kannalta. Laissa ehdotetaan, etté
Fimea voisi nimetéa asiantuntijan avustamaan kliinisen laaketutkimuksen tarkastuk-
sessa. Saantelylla pantaisiin taytantoon komission taytantdénpanoasetuksen
2017/556 sdantely. Perustuslakivaliokunta on katsonut erdan lakiehdotuksen osalta,
ettd muun henkilon maarddminen virkamiehen avuksi voi joissakin tilanteissa olla tar-
peen tehtavan tarkoituksenmukaiseksi hoitamiseksi. Valiokunta kiinnitti sdantelyn asi-
anmukaisuuden arvioinnissaan huomiota erityisesti siihen, ettei tehtava ole itsenéi-
nen, ja patevyysvaatimuksista ja kelpoisuusehdoista sdatamiseen. (PeVL 34/2004 vp
s. 3; ks myos PeVL 21/2005 vp s. 6).

Ehdotetun sdantelyn mukaan asiantuntijan kayttamisen edellytyksena olisi, ettd Fimea
itse vastaa tarkastuksen paaasiallisesta suorittamisesta ja tehdyista johtopaatoksista
asiantuntijan roolin ollessa vain avustava. Ulkopuolinen asiantuntija ei voisi osallistua
pysyvéisluonteiseen asumiseen kaytettyihin tiloihin kohdistuvaan tarkastuksen. Asi-
antuntijalta edellytetysta koulutuksesta ja osaamisesta saadettaisiin viittaussaannok-
sella eraisiin myos tarkastajia koskeviin vaatimuksiin. Lisaksi Fimea voisi rajata asian-
tuntijan osallistumista tapauskohtaisten tarpeiden perusteella. Taytantéonpanoasetuk-
sesta 2017/556 ei nimenomaisesti tule ilme saantelyn tavoitetta, mutta tavoitteena lie-
nee se, ettd tarkastuksessa voi olla kaytettavissa erityisasiantuntemusta omaava hen-
kild, mik& osaltaan turvaa tutkittavien oikeuksia. Asiantuntijan voisi nimeta vain valtta-
mattomyysperusteella. Asiantuntijaan sovellettaisiin lain nimenomaisten saédnnésten
mukaan hallintolain esteellisyyssdannoksia ja rikos- ja vahingonkorvausoikeudellista
virkavastuuta koskevia sdannoksia. Huomioiden kansalliseen lakiin ehdotetut asian-
tuntijan roolia koskevat sadantelyt ja rajaukset sdantelyn ei katsota olevan perustuslain
124 §:n kannalta ongelmallinen.

Kliinisia ladketutkimuksia koskevassa laissa saadettaisiin myos siita, ettd muiden EU-
ja ETA-maiden tarkastajilla on oikeus paasta Suomen alueella tutustumaan tutkimus-
paikkoihin, muiden Kliiniseen laédketutkimukseen osallistuvien tahojen tiloihin ja tutki-

211



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 29/2018

mukseen liittyviin tietoihin. S&éntely on seurausta komission taytantéonpanoasetuk-
sen 2017/556 saantelysta, jossa velvoitetaan jasenvaltioita luomaan oikeudelliset ja
hallinnolliset puitteet tdman varmistamiseksi.

Perustuslain 1 §:n 1 momentin mukaan Suomi on taysivaltainen tasavalta. Perustus-
lain 1 §:n 3 momentin mukaan Suomi osallistuu kansainvéliseen yhteistyéhon rauhan
ja ihmisoikeuksien turvaamiseksi seka yhteiskunnan kehittdmiseksi. Suomi on Euroo-
pan unionin jasen. Perustuslakivaliokunta on perustuslain esit6ihin viitaten katsonut,
ettd taysivaltaisuussddnndsté on tarkasteltava Suomen kansainvalisten velvoitteiden
valossa ja erityisesti ottaen huomioon Suomen jasenyys Euroopan unionissa. Perus-
tuslakivaliokunta on perustuslain esitdiden pohjalta pitdnyt perusteltuna lahtea siita,
ettd sellaiset kansainvéliset velvoitteet, jotka ovat tavanomaisia nykyaikaisessa kan-
sainvalisessa yhteistoiminnassa ja jotka vain vahaisessa maarin vaikuttavat valtion
taysivaltaisuuteen, eivat ole sellaisenaan ristiriidassa perustuslain saanngsten
kanssa. (PeVL 44/2002 vp) Perustuslakivaliokunta ei ole pitédnyt perustuslain 1 8:n 1
momentissa sdadetyn taysivaltaisuussdénnosten kannalta ongelmallisena sellaisia
alaltaan rajattuja sopimusmaarayksia, joilla toisen EU:n jasenvaltion viranomaiselle on
annettu valta toimia myds Suomen alueella ja osin samalla tavalla kuin kansalliset vi-
ranomaiset seka kayttaa talldin Suomen oikeudenkayttopiiriin ja siella oleskeleviin
kohdistuvaa julkista valtaa. (mm. PeVL 56/2006 vp) Perustuslakivaliokunta on arvioi-
nut ulkomaisten virkamiesten asemaa myds perustuslain 124 §:n kannalta. Perustus-
lakivaliokunnan ndkemyksen mukaan perustuslaki ei ehdottomasti edellyta julkisen
vallan kayttamista koskevien tehtavien rajaamista vain Suomen viranomaisten tai
Suomen kansalaisten piiriin. (PeVL 6/2008 vp) Edella todettu huomioiden ehdotetun
saantelyn ei katsota muodostuvan perustuslain kannalta ongelmalliseksi, erityisesti
koska perustuslakivaliokunta on paatynyt tallaisiin tulkintoihin myoés sellaisten laki-
hankkeiden kohdalla, jossa muun valtion poliisiviranomainen suorittaa Suomen alu-
eella tutkintaa, ja tassé esityksessa on kyse julkisen vallan k&yton kannalta huomatta-
vasti lievemmista toimivaltuuksista.

Lakien voimaantulo

Lakien voimaantulosta saadettaisiin valtioneuvoston asetuksella. Perustuslain 79 §:n
3 momentin mukaan laista tulee kdyda ilmi, milloin se tulee voimaan. Erityisesta
syysta laissa voidaan saataa, ettd sen voimaantuloajankohdasta sdadetadn asetuk-
sella. Perustuslakivaliokunnan kaytanndssa on katsottu, etta tallaisena erityisena
syyné voi olla se, ettd lainsdadantd on sidoksissa Euroopan 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 14a-
ketutkimusten EU-asetuksen soveltaminen alkaa (kuuden kuukauden kuluttua ilmoi-
tuksen tekemisestd). Nain ollen esilla on perustuslain 79 §:n 3 momentin mukainen
erityinen syy, jonka perusteella lakien voimaantulosta voidaan saatéé asetuksella.
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Edella selostetun perusteella hallitus katsoo, ettd ehdotetut lait voidaan saataa tavalli-
sen lain saatamisjarjestyksessa. Hallitus pitéd& kuitenkin suotavana, etté perustuslaki-
valiokunta antaa ehdotuksesta lausunnon.

Edella esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyvaksyttavaksi seuraavat lakieh-
dotukset:
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11 Lakiehdotukset

Laki kliinisesta ladketutkimuksesta
Eduskunnan p&aattksen mukaisesti sdadetaan:
1 luku. Yleiset sdannokset

1 8 Soveltamisala

Tata lakia sovelletaan kliiniseen ladketutkimukseen siten kuin Kliininen ladketutkimus
on maaritelty ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden Kliinisista ladketutkimuksista ja direktii-
vin 2001/20/EY kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sessa (EU) N:o 536/2014, jaljempana kliinisten laadketutkimusten EU-asetus, ja siten
kuin se on kyseisen asetuksen soveltamisalassa.

Sen liséksi, mitd taman lain nojalla annetuissa saannoksissé ja ladketieteellisesta tut-
kimuksesta annetussa laissa (488/1999), jaliempana tutkimuslaki, séadetdan, taman
lain 2 8:n 2 momenttia, 17 8§:n 1 ja 5-8 momenttia, 18 §:n 2 momenttia, 23 ja 26 §:44,
32 8:n 5 momenttia, 38 ja 39 §:44 sovelletaan alueellisen laéketieteellisen tutkimus-
eettisen toimikunnan antaman kielteisen, laéketieteellisesta tutkimusta koskevan, lau-
sunnon muutoksenhakuun, siten kuin laéketieteellinen tutkimus on tutkimuslaissa
maaritelty.

2 § Lain tarkoitus

Talla lailla pannaan taytantoon kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen edellyttamia
kansallisia toimenpiteité.

Tassa laissa saadetaan lisdksi eettisesta toimikunnasta, jolta voi hakea muutosta tut-
kimuslain nojalla annetusta kielteisesta eettisesté lausunnosta.

3 § Suhde muuhun lainsdadantéoén
Tutkimuslaista ainoastaan 3 lukua sovelletaan Kliinisiin ladketutkimuksiin. Kyseisté lu-
kua sovelletaan kliinisiin 1a&ketutkimuksiin kuitenkin ainoastaan, jollei kliinisten laéke-

tutkimusten EU-asetuksessa, tdssa laissa, niiden nojalla annetuissa sdannoksissa
taikka muualla laissa toisin sdadeta.
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Tassa laissa annetaan luonnollisten henkildiden suojelusta henkilttietojen kasittelyssa
seka naiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta
(yleinen tietosuoja-asetus) annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta
2016/679, jaliempana tietosuoja-asetus, tdydentavat ja tdsmentavat saannodkset, kun
henkilttietoja kéasitella&n kliinisessa ladketutkimuksessa tai siihen liittyen. Jos tassé
laissa saadetaan toisin kuin tietosuojalaissa ( / ), sovelletaan tdman lain sdanndksia.

Tassa laissa sdadetaan eettisestd ennakkoarvioinnista, kun kliinisessa laéketutkimuk-
sessa kaytetdan biopankkilaissa (688/2012) tarkoitettuja naytteita tai ihmisen elimia,
kudoksia tai soluja ihmisen kudosten ihmisten elimien, kudoksien ja solujen laéketie-
teellisesta kaytdsta annetun laissa (101/2001) sdadetyn mukaisesti.

Tutkimuslaékkeista ja oheisladkkeista seka niiden valvonnasta saédetéaén kliinisten
ladketutkimusten EU-asetusta taydentavin osin ladkelaissa (395/1987). Potilasasiakir-
joista ja niiden sailyttamisesta saadetaan potilaan asemasta ja oikeuksista annetussa
laissa (785/1992) ja sen nojalla annetuissa sdannoksissa.

Eraiden hallinnon yleislakien soveltamisesta kliinisten ladketutkimusten EU-asetuk-
sessa ja tassa laissa sdadettyyn toimintaan saadetéaén taman lain 36 §:ssa.

4 § Patevyysvaatimukset

Tutkija on kliinisten laéketutkimusten EU-asetuksen 2 artiklan 15 kohdan mukaan
henkil®, joka vastaa kliinisen laaketutkimuksen suorittamisesta tutkimuspaikassa. Tut-
kijan on lisdksi oltava ladkari tai hammaslaéakari, jolla on asianmukainen ammatillinen
ja tieteellinen péatevyys.

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 29 artiklan 2 kohdan c alakohdassa tarkoi-
tetulla tutkimusryhman jasenell, joka antaa etukateen kaytavassa keskustelussa tie-
toja osana tietoon perustuvan suostumuksen hankkimista, on oltava riittavat tiedot ky-
seisesta kliinisesté tutkimuksesta seka tietoon perustuvaa suostumusta koskevasta
saantelysta.

5 § Toimeksiantajan laillinen edustaja ja yhteyshenkilo

Jos kliininen ld&ketutkimus on tarkoitus suorittaa yksinomaan Suomen alueella tai yk-
sinomaan Suomen ja muun kuin EU- tai ETA-maan alueella, ja kliinisen laaketutki-
muksen toimeksiantaja ei ole sijoittautunut unioniin, on toimeksiantajan nimettava 74
artiklassa tarkoitettu laillinen edustaja. Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi
kuitenkin toimeksiantajan hakemuksesta myéntaa luvan, etta tallaisen laillisen edusta-
jan sijasta tutkimuksella on 74 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu yhteyshenkil6.
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Toimeksiantajan, joka haluaa nimeta yhteyshenkilon laillisen edustajan sijasta 1 mo-
mentissa sdddetyn mukaisesti, on odotettava hakemustaan koskevaa lainvoimaista
myonteista paatosta ennen kliinista laaketutkimusta koskevan hakemuksen tekoa EU-
portaaliin.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus myontdd 1 momentissa tarkoitetun luvan,
jos sen arvioi ettei luvan myontamisesta aiheudu kliinisten laéketutkimusten EU-ase-
tuksen vaatimusten tayttamisen kannalta, erityisesti tutkittavien suojelun ja oikeustur-
van kannalta, merkittavia riskeja.

Jos kyse on Suomessa ja vahintdan yhdessa muussa EU-tai ETA-valtiossa suoritetta-
vasta kliinisesta ladketutkimuksesta, ja kliinisen ladketutkimuksen toimeksiantaja ei
ole sijoittautunut unioniin, tekee Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Kliinisten
ladketutkimusten EU-asetuksen 74 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun paatoksen. Keskus
tekee paatdksen 3 momentissa saadetyilla perusteilla.

Hakemuksessa edellytetyisté tiedoista ja hakemusmenettelystd voidaan sdataa valtio-
neuvoston asetuksella.

6 § Vakuutus tai muu vakuus

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

2 luku. Kliinisen ladketutkimuksen hakemuksen arviointi

7 8 Hakemusasiakirjojen kieli

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen liitteiden | ja Il mukaisissa hakemusasiakir-
joissa voi kayttaa kielena suomea, ruotsia tai englantia. Liitteen | osan K kohdan 60 ja
osan L mukaiset asiakirjat on toimitettava suomeksi tai ruotsiksi.

8 8§ Suomi raportoivana jasenvaltiona

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus suorittaa raportoivalle jasenvaltiolle kliinis-
ten ladketutkimusten EU-asetuksessa saadetyt tehtavat, ellei tassa laissa tai taman
lain nojalla annetuissa sdanndksissa toisin sdadetd. Keskus suorittaa myos asetuksen
5 artiklan 1 kohdassa saadetyt asianomaiseen jasenvaltioon kohdistuvat raportoivan
jasenvaltion valintaan liittyvét tehtavat.
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Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus arvioi kliinista laéketutkimusta koskevan

hakemuksen kaikkien asetuksen 6 artiklan 1 kohdassa saadettyjen seikkojen osalta.

Liséksi 17 8:ssé tarkoitettu valtakunnallinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimi-

kunta arvioi hakemuksen asetuksen 6 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaiset seikat
ja antaa lausunnon. Keskuksen tehtdvéné on asetuksen 6 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tetun arviointiraportin (arviointiraportin | osa) laatiminen.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus tekee asetuksen 6 artiklan 3 kohdan mu-
kaisen paatelman kliinisen laaketutkimuksen hyvaksyttavyydesté ottaen huomioon
valtakunnallisen laéketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausunnon. Toimikun-
nan kielteinen lausunto tai lausunto, jossa edellytetaan tiettyjen yksityiskohtaisten eri-
tyisehtojen tayttymista ehtona hyvaksyttavyydelle, sitoo keskuksen paatelmaa.

Jos valtakunnallinen laéketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta on antanut hake-
muksesta lausunnon, ja hakemuksen 6 artiklan mukaisen arvioinnin aikana tulee esiin
uusia tutkimuksen hyvéksyttavyyden kannalta olennaisia seikkoja, voi toimikunta ké&si-
telld asiaa uudestaan ja tarvittaessa antaa uuden lausunnon, jonka katsotaan asiassa
olevan toimikunnan kanta. Téllainen uusi lausunto on annettava ennen kuin La&ke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus tekee edellisessd momentissa tarkoitetun p&aa-
telman hyvaksyttavyydesta.

Valtakunnallinen laéketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta arvioi hakemuksen
kaikkien asetuksen 7 artiklan 1 kohdassa saadettyjen seikkojen osalta. Toimikunta li-
séksi laatii kohdassa tarkoitetun arviointiraportin (arviointiraportin 1l osa) seka suorit-
taa muut 7 artiklassa asianomaiselle ja raportoivalle jasenvaltiolle séadetyt tehtévat.
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi ilmaista toimikunnalle nakokohtia arvi-
ointia ja arviointiraportin laatimista varten.

9 § Suomi asianomaisena jasenvaltiona

Kun Suomi on asianomainen jasenvaltio, mutta ei raportoiva jasenvaltio, Laékealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus suorittaa 5 artiklan 3 kohdassa saadetyt asianomai-
sen jasenvaltion ndkdkantojen ja nakdkohtien esittdmiseen liittyvat tehtavat.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus seka valtakunnallinen ladketieteellinen
tutkimuseettinen toimikunta arvioivat hakemuksen ja raportoivan jasenvaltion laatiman
arviointiraportin | osan 8 8:n 2 momentissa saadetyn tyénjaon mukaisesti.

Laakealan turvallisuus- ja kehittAmiskeskus vastaa 6 artiklan 5 ja 8 kohdassa saade-
tysta nakokantojen toimittamisesta raportoivalle jasenvaltiolle. Keskuksen on tuotava
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esiin eettisen toimikunnan lausunnossa esittdmat huomiot. Lisaksi sovelletaan 8 §:n 4
momenttia.

Arviointiraportin Il osan arvioinnissa sovelletaan 8 §8:n 5 momentissa saadettya.

10 8 Kliinisen laaketutkimuksen huomattavaa muutosta koskeva arviointi

Kun Suomi on raportoiva jasenvaltio ja suoritetaan kliinisten laaketutkimusten EU-
asetuksen Il luvussa tarkoitettu huomattavaa muutosta koskeva arviointi, sovelletaan
8 §:ssa sdadettya tydnjakoa ja menettelyja.

Suomen ollessa asianomainen jasenvaltio, mutta ei raportoiva jasenvaltio, hakemuk-
sen arvioinnissa sovelletaan 9 8:ssa saadettya tytnjakoa ja menettelyja. Valtakunnal-
linen ladketieteellinen tutkimuskliinisten l&a&ketutkimusten eettinen toimikunta suorittaa
20 artiklassa ja 22 artiklassa asianomaiselle jasenvaltiolle séadetyt tehtavat, ellei
téssa laissa tassa laissa tai taman lain nojalla annetuissa saannoksissa toisin saa-
deta.

Tata pykalada sovellettaessa 8 ja 9 §:ssa sdadetyilla viittauksilla 5-7 artiklaan tarkoite-
taan 17, 18, 20, 21 ja 22 artiklojen vastaavia validiointia ja arviointia koskevia saan-
noksia.

11 § Asianomaisen jasenvaltion lisaédminen my6hemmassa vaiheessa

Kun Suomi on raportoiva jasenvaltio ja arvioidaan uuden asianomaisen jasenvaltion
lisdamista kliinisten ladketutkimusten EU- asetuksen 14 artiklan mukaisesti, sovelle-
taan 8 §:ssa saadettya tyonjakoa ja menettelyja.

Kun Suomi on liséttéava uusi asianomainen jasenvaltio, Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus suorittaa uudelle asianomaiselle jasenvaltiolle 14 artiklassa sdadetyt
tehtavat, ellei tassa laissa tai tAman lain nojalla annetuissa sdanndksissa toisin saa-
detd. Hakemuksen arvioinnissa sovelletaan 9 8:ssé saadettya tydnjakoa ja menette-
lyja. Valtakunnallinen laéketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta suorittaa 14 artik-
lan 7 ja 8 kohdan mukaiset tehtavat.

Taté pykalaa sovellettaessa 8 ja 9 8:ssa saadetyilla viittauksilla 5 - 7 artiklaan tarkoi-
tetaan 14 artiklan vastaavia validiointia ja arviointia koskevia saannoksia.
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12 § Paatos kliinista laaketutkimusta koskien

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 8 artiklan 1 kohdassa, 14 artiklan 3 koh-
dassa, 19 artiklan 1 kohdassa, 20 artiklan 5 kohdassa ja 23 artiklan 1 kohdassa saa-
detyt kliinista ladketutkimusta koskevat paatokset tekee ja niista toimeksiantajalle il-
moittaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus. Keskuksen tehtava on liséksi
muodostaa kanta ja ilmoittaa siita, ettd Suomi vastustaa raportoivan jasenvaltion paa-
telmaa 8 artiklan 2 kohdan, 14 artiklan 4 kohdan ja 19 artiklan 2 kohdan mukaisesti.
Valtakunnallisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan antama kielteinen lau-
sunto on keskuksen paatosté ja kantaa sitova edella mainituissa artikloissa ja tassa
laissa saadetyn mukaisesti.

Hakemuksen arviointia ja paatoksentekoa koskevista menettelyista voidaan s&ataé
tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

13 § Yhteistyd hakemuksen arvioinnissa

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen ja valtakunnallisen laéaketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan tulee tehda yhteisty6td hakemuksen korkealaatuisen ar-
vioinnin ja arvioinnin menettelyjen sujuvuuden varmistamiseksi. Keskus ja toimikunta
arvioivat kuitenkin hakemuksen itsenaisesti.

Sen liséksi, mita tassa laissa ja sen nojalla annetuissa saannoksissa muuten saade-
tédan, hakemuksen arviointia ja yhteisty6ta voidaan toteuttaa ainakin seuraavin tavoin:

1) toimikunta voi ilmaista Laékealan turvallisuus- ja kehittAmiskeskukselle nakdkohtia
hakemuksen validointia ja arviointia varten seké osallistua arviointiraportin | osan vii-
meistelyyn;

2) toimikunta voi ilmaista Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle tarpeen ha-
kemuksen arviointia varten tarvittavasta lisdajasta seka tarpeen toimeksiantajalta pyy-
dettavista lisatiedoista;

3) toimikunta voi esittda nakokohtia Ladkealan turvallisuus- ja kehittémiskeskukselle
keskuksen suorittaessa kliinisten laédketutkimusten EU-asetuksen 44 artiklan 2 koh-
dan mukaista arviointia koskien 42 artiklan mukaisia epailtyja odottamattomia vakavia
haittavaikutuksia ja 43 artiklan mukaisia toimeksiantajan vuosittaisia turvallisuusra-
portteja; ja
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4) toimikunta ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voivat tarjota toisilleen
neuvoja hakemusta koskevissa tai yleisissa kaytannollisissa, tieteellisissa, eettisissa
ja oikeudellisissa kysymyksissé.

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

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

Tutkittava on vajaakykyinen tutkittava kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 2 ar-
tiklan 2 kohdan 19 alakohdassa tarkoitetulla tavalla silloin, kun han on mielentervey-

den hairién, kehitysvammaisuuden tai muun vastaavan muun kuin vain ikaéan liittyvan
syyn vuoksi kykenemétén 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 hanen holhoustoi-
mesta annetun lain (442/1999) mukaan maaratty edunvalvojansa. Edunvalvoja on lail-
lisesti nimetty edustaja kuitenkin vain, jos tuomioistuin on kyseisen lain 29 8:n 2 mo-
mentin mukaan maarannyt, ettd edunvalvojalla on oikeus edustaa paamiestaan henki-
I6n terveyttd koskevassa paatoksenteossa tai muuten henkiloa koskevassa asiassa.
Jos téllaista edunvalvojaa ei ole, laillisesti nimetty edustaja on vajaakykyisen I&-
hiomainen tai muu laheinen henkilo.

15 § Tietoon perustuva suostumus alaikéaisen tutkittavan kohdalla

Jos tutkittava on alle 18-vuotias, Kkliinisten l&d8ketutkimusten EU-asetuksen 2 artiklan 2
kohdan 20 alakohdan mukainen laillisesti nimetty edustaja, jolla on valtuudet antaa
tietoon perustuva suostumus alaikaisen tutkittavan puolesta, on hanen huoltajansa tai
hanen laillinen edustajansa.

Jos kuitenkin tutkittava on tayttanyt 15 vuotta, voi han itse antaa hénen tietoon perus-
tuvan suostumuksen, ellei han ikdansa, kehitystasoonsa seké sairauden tai tutkimuk-
sen laatuun nadhden ole kykenematdn ymmartamaéan tutkimuksen tai tutkimustoimen-
piteen merkitysta. Talldinkin huoltajalle tai lailliselle edustajalle on ilmoitettava asiasta,
ellei alaikainen kiella ilmoittamista.
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Jos alle 18-vuotias tutkittava, joka ei voi olla tutkittavana ilman huoltajansa tai muun
edunvalvojansa suostumusta, kykenee muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan ha-
nelle tutkimuksesta annettuja tietoja, edellytetddn myds hanen kirjallista suostumus-
taan.

16 § Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas tutkittavana

Sen liséksi, mita kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksessa ja tdssa laissa saade-
tdéan 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 s&iléon otettuna taikka
mielenterveyslain (1116/1990) 3 tai 4 luvun nojalla tutkimuksessa tai hoidossa oleva
saa olla tutkittavana vain, jos tutkimuksesta on odotettavissa suoraa hydtya hanen
terveydelleen tai hydtya hanen sukulaisensa taikka muun oman tasséa pykalassa mai-
nitun viiteryhmansa terveydelle.

4 luku. Eettinen toimikunta

17 8 Valtakunnallinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta

Sosiaali- ja terveysministerién yhteydessa toimii riippumaton valtakunnallinen laéke-
tieteellinen tutkimuseettinen toimikunta (toimikunta). Valtioneuvosto asettaa toimikun-
nan sosiaali- ja terveysministerion esityksesta kolmeksi vuodeksi kerrallaan.

Toimikunnassa on oltava edustettuna ainakin Kliinisten ladketutkimusten, laaketie-
teen, tilastotieteen, etiikan ja oikeustieteen asiantuntemus seka erityisesti potilaiden
nakemyksié edustava maallikkoedustus.

Asettaessaan toimikunnan valtioneuvosto nimittaa eettisen toimikunnan puheenjohta-
jan ja tarpeellisen maaran henkildita, jotka voivat toimia puheenjohtajana toimikunnan
puheenjohtajan ollessa estyneena tai toimia toimikunnan muuna jasenené (varapu-
heenjohtaja). Valtioneuvosto nimittaa lisdksi vahintaan 30 henkiléa toimikunnan
muiksi jaseniksi. Valtioneuvosto voi taydentda ja muuten muuttaa toimikunnan ko-
koonpanoa sen toimikauden aikana.

Jos toimikunnan puheenjohtaja, varapuheenjohtaja tai muu jasen eroaa tai kuolee
kesken toimikauden, sosiaali- ja terveysministeri voi nimittaa taman tilalle toisen hen-
kilon jaljella olevaksi toimikaudeksi. Nimitys on tehtéava, jos toimikunnan kokoonpano
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ei muuten tayta 2 ja 3 momentissa saadettyja edellytyksia. Lisaksi sosiaali- ja terveys-
ministerid voi muuttaa toimikunnan kokoonpanoa tarkoituksenmukaisella tavalla, jos
se arvioi, ettei joku jasen voi jatkaa eettisessa toimikunnassa sidonnaisuuksiensa tai
muiden erityisten syiden takia.

Toimikunta voi toimia jaostoihin jakautuneena. Eraana toimikunnan jaostona toimii
l&&ketieteellisen tutkimuksen muutoksenhakujaosto.

Toimikunnan arviointitybhon voi osallistua lisdksi muita toimikunnan kutsumia pysyvia
tai tilapaisia asiantuntijoita.

Toimikunnalla on pysyva sihteeristo, jota johtaa paatoiminen paasihteeri. Toimikun-
nalla voi liséksi olla muuta henkildstdd. Pysyvan sihteeriston jasenia ja muuta henki-
I6stda tulee olla riittavasti, jotta eettisen toimikunnan tehtavat voidaan hoitaa kliinisten
ladketutkimusten EU-asetuksessa seké tassa laissa saadettyjen velvoitteiden mukai-
sesti. Sosiaali- ja terveysministerit nimittd& paasihteerin, muut pysyvéan sihteeriston
jasenet sekd muun henkildston.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan saataa tarkemmin toimikunnan tehtavien toteut-
tamistavasta, toiminnan organisoinnista sekd pysyvan sihteeristdn tehtavista. Valtio-
neuvoston asetuksella sdadetaan laaketieteellisen tutkimuksen muutoksenhakujaos-
ton nimittAmisesta, kokoonpanosta, paatdsvaltaisuudesta ja sen toiminnassa sovellet-
tavista saannoksista.

18 8 Toimikunnan muut tehtavat

Sen lisaksi, mita tassa laissa saadetaan valtakunnallisen ladketieteellisen tutkimus-
eettisen toimikunnan tehtavista, toimikunnan tehtavana on

1) antaa biopankkilain (688/2012) 27 8:ssa tarkoitettu lausunto silloin, kun kyseessa
on naytteiden ja tietojen kaytto kliiniseen ladketutkimukseen;

2) antaa ihmisten elimien, kudoksien ja solujen laédketieteellisesta kaytdsta annetun
lain 11, 19, 20 tai 21 a 8:sséa tarkoitettu lausunto silloin, kun kyseesséa on elimien, ku-

doksien ja solujen kaytto kliiniseen laaketutkimukseen;

3) toimia kliinisia ladketutkimuksia koskevien tutkimuseettisten kysymysten asiantunti-
jana;

4) osallistua kansainvaliseen kliinisia ladketutkimuksia koskevia tutkimuseettisia kysy-
myksia koskevaan viranomaisyhteistyéhon; ja
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5) edistaé kliinisesta ladketutkimuksesta kéaytavaé kansalaiskeskustelua.

Toimikunnan laéketieteellisen tutkimuksen muutoksenhakujaoston tehtéavana on kasi-
tella tutkimuslain 23 b 8:n tarkoitettu muutoksenhakuasia alueellisen eettisen toimi-
kunnan antamasta kielteisesta lausunnosta.

Tassa pykalassa saadettyjen asioiden kasittelysta toimikunnassa voidaan saataa tar-
kemmin valtioneuvoston asetuksella.

19 § Toimikunnan kokoonpano

Valtakunnallinen laaketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta on paatdsvaltainen, kun
puheenjohtajan tai varapuheenjohtajan lisaksi lAsna on vahintdén kuusi jasenta. Ha-
kemuksen eettisté arviointia tehdessa kasittelyyn on osallistuttava véahintaan yksi
maallikkojasen.

Jokaisessa taman lain mukaisessa toimikunnan kasittelyssa on oltava edustettuna
asiassa tarpeellinen laéketieteen alan asiantuntemus sekéa oikeudellinen ja eettinen
asiantuntemus.

Toimikunnassa tulee olla edustettuna tai kuultavana pediatrian alan asiantuntija sil-
loin, kun se kasittelee alaikaiselle tehtavaa kliinista ladketutkimusta, seka asian-
omaista sairautta edustava asiantuntija, kun se kasittelee vajaakykyiselle aikuiselle
tehtavaa Kliinista ladketutkimusta. Toimikunnassa tulee tarvittaessa olla edustettuna
tai kuultavana sateilyn laéketieteellisen kdytdn asiantuntija, jos kliinisessé laaketutki-
muksessa on tarkoitus kohdistaa ihmiseen séateilya. Toimikunta voi kuulla asiantunti-
joita myds muulloin. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen virkamiesta voi-
daan kuulla asiantuntijana.

Asiantuntija ei saa osallistua toimikunnan paattksentekoon. Asiantuntijan suullisen
kuulemisen sijasta toimikunta voi pyytaa hanelta kirjallisen lausunnon.

20 8§ Toimikunnan paatoksentekomenettely

Valtakunnallisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan on kliinista laaketutki-
musta koskevasta lausunnosta paatettdessa pyrittava yksimielisyyteen. Jos toimi-
kunta ei ole lausunnosta paatettdessa yksimielinen, on vahintaddn kahden kolmasosan
kannatettava myonteisté lausuntoa, jotta lausunto katsotaan toimikunnan myon-
teiseksi lausunnoksi.
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Lausuntoon voidaan liittda erityisehtoja edellytyksena tutkimuksen hyvaksyttéavyydelle.
Nama erityisehdot on kirjattava yksityiskohtaisesti.

Toimikunnan on 13 8:n 2 momentin 1-3 kohdan mukaista asiaa kasitelless&an pyrit-
tava yksimielisyyteen. Jos toimikunta ei ole yksimielinen, paatetdan asiasta danestyk-
sessa yksinkertaisella enemmistélla. Kantojen ollessa tasan, on puheenjohtajan, tai
hanen poissa olleessaan, varapuheenjohtajan, &ani ratkaiseva. Toimikunta paattaa 22
8:n 2 momentin mukaisesta valtuutuksesta yksimielisesti.

21 8 Toimikunnan lausunto tehdyn valituksen johdosta

Jos Laakealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskuksen antamasta paattksesta on vali-
tettu hallinto-oikeuteen tai korkeimpaan hallinto-oikeuteen 32 §:n mukaisesti, ja hal-
linto-oikeus tai korkein hallinto-oikeus pyytaa valtakunnalliselta |daketieteelliselta tutki-
museettiseltd toimikunnalta lausunnon, kasittelee toimikunta asian tassa pykalassa
saadetyssa erityiskokoonpanossa.

Erityiskokoonpanossa toimiessaan toimikunnassa asian kasittelee ja lausunnosta
paattaa viisi jAsenté. Erityiskokoonpanossa toimii joko puheenjohtaja, kolme varapu-
heenjohtajaa ja yksi maallikko tai nelja varapuheenjohtajaa ja yksi maallikko. Tarvitta-
essa kuitenkin puheenjohtajan tai varapuheenjohtajan tilalla asian kasittelyyn ja paat-
tdmiseen voi osallistua oikeudellista asiantuntemusta edustava jasen. Kukaan kasitte-
lyyn osallistuvista ei saa olla osallistunut kyseista hakemusta koskevaan aikaisem-
paan kasittelyyn.

Jos asian kasittelya varten saatavilla ei ole tarpeeksi esteettomia henkil6ita, 2 mo-
mentissa sdadetyn kokoonpanon sijasta asian kasittelyyn ja paattamiseen osallistuu
sellainen esteetdn toimikunnan jasen, joka asiantuntemuksensa, kokemuksensa ja
osaamisensa puolesta on erityisen soveltuva tehtavaan.

Tassa pykalassa saadetysta lausunnosta paatettaessa on pyrittava yksimielisyyteen.
Jos toimikunta ei ole yksimielinen, paatetdan asiasta danestyksessa yksinkertaisella
enemmistoll&.

22 § Valtuudet toimia toimikunnan puolesta

Sen estamattd, mité edella 19 ja 20 8:ssa sdadetdan, 13 §:n 2 momentissa tarkoite-
tun tehtdvan voi valtakunnallisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan puo-
lesta hoitaa ja siihen liittyvan paatoksenteon tehda puheenjohtaja, varapuheenjohtaja,
jasen tai pysyva sihteeristo, jos asia ei merkitykseltaan ole sellainen, etta asia vaatii
19 §:n mukaisesti paatdsvaltaisen eettisen toimikunnan kasittelya.
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Puheenjohtajan, varapuheenjohtajan, jdsenen ja pysyvan sihteeriston valtuuttaa 1
momentissa tarkoitettuihin toimiin 19 §:n mukaisesti paatésvaltainen toimikunta. Lain
13 §:n 1 momentin 4 kohdan mukaisen tehtavan hoitamiseen ei kuitenkaan tarvita toi-
mikunnan antamaa valtuutusta. Pysyva sihteeristd voi myos hoitaa kliinisten ladketut-
kimusten EU-asetuksen 20 artiklan 1-3 kohdassa saadetyt tehtavat ilman erillista val-
tuutusta.

23 § Toimikunnan kokoukset

Valtakunnallinen laaketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta voi késitella lausunto-
asiaa, kasitella muuta asiaa ja paattaa lausunnon sisallosta kokouksessa, jossa las-
naolijat ovat paikalla samassa tilassa (tavallinen kokous) tai sahkdisessa toimintaym-
paristdssa osin tai kokonaan tapahtuvassa kokouksessa (sahkdinen kokous). Edella
13 8:n 2 momentissa saadetyt asiat ja 22 §:n 2 momentin mukainen valtuutus voidaan
lisaksi kasitella sahkodisesti (sdhkoinen paatdksentekomenettely).

Toimikunnan ja toimikunnan jasenen, pysyvan sihteeriston edustajan, asiantuntijan tai
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen ja sen edustajan on huolehdittava tie-
toturvallisuudesta ja siita, etteivat salassa pidettavat tiedot ole ulkopuolisten saata-
vissa.

Tavallisesta kokouksesta, sdhkoisestéd kokouksesta ja sahkodisesta paatoksentekome-
nettelysta pidetaan poytakirjaa.

5 luku Maksut ja korvaukset

24 § Tutkimuslaakkeiden, muiden tuotteiden ja menetelmien maksuttomuus ja
poikkeukset

Tutkimuslaakkeet, oheisladkkeet, niiden antamiseksi kaytettavien terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden seké tutkimussuunnitelmassa nimenomaisesti edellytettyjen
menetelmien kustannukset eivat ole tutkittavan vastuulla, ellei muuhun menettelyyn

ole perusteltua syyta.

Perusteltua syyta koskevista kriteereista voidaan saataa tarkemmin valtioneuvoston
asetuksella.

25 § Tutkittavalle suoritettavat korvaukset

Tutkittavalle, hanen huoltajalleen, lahiomaiselleen, muulle laheiselle tai hanen lailli-
sesti nimetylle edustajalleen ei saa suorittaa tutkimukseen osallistumisesta palkkiota.
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Tutkimuksesta aiheutuvista kustannuksista ja ansionmenetyksesta sekd muusta hai-
tasta voidaan heille kuitenkin suorittaa kohtuullinen korvaus.

Korvausten perusteista ja maarista voidaan sdataa valtioneuvoston asetuksella.

26 8 Toimikunnan palkkiot ja korvaukset

Valtakunnallisen ladketieteellinen tutkimuseettisen toimikunnan puheenjohtajan, vara-
puheenjohtajan ja jdsenten palkkioiden ja korvausten perusteista seka asiantuntijalle
maksettavien palkkioiden perusteista paattad sosiaali- ja terveysministerio.

Matkakustannusten korvausten osalta noudatetaan kulloinkin voimassa olevaa valtion
virka- ja tydehtosopimusta matkakustannusten korvaamisesta.

27 § Toimijoilta perittavat maksut

Kliinisen ladketutkimuksen eettisesta ja tieteellisesta arvioinnista voidaan perid yksi
yhteinen maksu kliinisten laéketutkimusten EU-asetuksen 86 ja 87 artiklassa s&ade-
tyn mukaisesti. Maksu jaetaan valtakunnallisen laéketieteellisen tutkimuseettisen toi-
mikunnan ja Laakealan turvallisuus- ja kehittAmiskeskuksen valilla. Maksu voidaan
peria myos kliinisen ladketutkimuksen tarkastuksesta. Maksuista saédetéén tarkem-
min sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

6 luku. Valvonta, muutoksenhaku ja seuraamukset

28 § Ohjaus ja valvonta

Kliinisten la8ketutkimusten ohjaus ja valvonta kuuluvat sosiaali- ja terveysministerion
alaisena Laakealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskukselle.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on kliinisten ladketutkimusten EU-asetuk-
sen 83 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu kansallinen yhteyspiste.

Laakealan turvallisuus- ja kehittAmiskeskus on toimivaltainen viranomainen suoritta-
maan Kliinisten laéketutkimusten EU-asetuksen 44 artiklassa séadetyn arvioinnin
seka 77 artiklassa saadetyt korjaavat toimenpiteet ja se suorittaa muut 77 artiklassa
asianomaiselle jasenvaltiolle sdadetyt toimenpiteet. Keskus on toimivaltainen viran-
omainen suorittaman my®ds muut Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen valvontaan
ja kaytannon toimeenpanoon liittyvéat tehtavat, ellei tssa laissa tai muussa laissa toi-
sin sdadeta.
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Henkildtietojen kasittelyn osalta toimivaltainen viranomainen on tietosuojavaltuutettu.

298 Tarkastukset

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on toimivaltainen viranomainen suoritta-
maan Kliinisten l&&ketutkimusten EU-asetuksen 78 artiklassa ja yksityiskohtaisista jar-
jestelyista hyvien kliinisten kaytantdjen tarkastusmenettelyja varten Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 536/2014 mukaisesti annetussa komission
taytantdonpanoasetuksessa (EU) 2017/556, jaljempana taytantéonpanoasetus
2017/556, sdadetyt tarkastukset.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tarkastajien toimivaltuuksista saade-
taan taytantoonpanoasetuksen 2017/556 10 artiklassa. Kyseisen artiklan 4 kohdan
mukaiset asiankirjat on annettava tarkastajalle maksutta. Tarkastus voidaan tehda
myds pysyvaisluonteiseen asumiseen kaytettaviin tiloihin. Tarkastaja voi maarata klii-
nisten ladketutkimusten EU-asetuksen 77 artiklan mukaisesti korjaavia toimenpiteita.

Jos Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus katsoo valttamattémista syista tarvit-
sevansa tarkastuksessa avuksi ulkopuolista asiantuntijaa, voi keskus nimeta ja ottaa
tarkastukseen mukaan tallaisen asiantuntijan. Asiantuntijan patevyyteen sovelletaan
taytantddnpanoasetuksen 2017/556 4 artiklan 1, 3 ja 6 kohtaa. Tallaisen menettelyn
edellytyksené on, ettd keskus itse vastaa tarkastuksen paaasiallisesta suorittamisesta
ja tehdyista johtopaatéksista asiantuntijan roolin ollessa vain avustava. Asiantuntija
voi avustavassa roolissaan osallistua 10 artiklan 2 ja 3 kohdan mukaisiin toimenpitei-
siin ja nahda kyseisissa kohdissa saadetyt tiedot. Asiantuntija ei voi osallistua pysy-
vaisluonteiseen asumiseen kaytettaviin tiloihin kohdistuvaan tarkastukseen.

Muiden EU- ja ETA-maiden Kliinisten [&8ketutkimusten EU-asetuksen ja taytantdonpa-
noasetuksen 2017/556 edellytykset tayttavilla tarkastajille on pyynnosta oikeus paasta
Suomen alueella tutustumaan tutkimuspaikkoihin, muiden kliiniseen ladketutkimuk-
seen osallistuvien tahojen tiloihin ja tutkimukseen liittyviin tietoihin. Tallainen oikeus
on myos, jos Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus esittda muille EU- ja ETA-
maille asiaa koskevan pyynnon. Keskuksen tarkastaja on mukana tiloihin kohdistu-
vassa kaynnissa.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus laatii ja vahvistaa taytantoonpanoasetuk-
sen 2017/556 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun tarkastuksia koskevan laatujarjestel-
man seka yllapitaa 4 artiklan 8 kohdassa tarkoitettua rekisteriad. Lisaksi se laatii 7 ar-
tiklan 1 kohdan c alakohdan mukaiset hyvan kliinisen tutkimustavan noudattamisen
tarkastamisessa kaytettavat menettelyt, ja saattaa niitd koskevat tiedot julkisesti saa-
taville.
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30 § Tiedonsaantioikeudet

Toimeksiantajan, tutkijan, muun tutkimusryhman jasenen, toimeksiantajan laillisen
edustajan, toimeksiantajan yhteyshenkilén sekd sen paikan, jossa kliinista laéketutki-
musta suoritetaan, on pyydettdesséa annettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskukselle salassapitosddnnosten estamatta kliiniseen ladketutkimukseen liittyvia
tietoja ja selvityksia, jotka ovat tarpeen keskukselle kliinisten lagketutkimusten EU-
asetuksessa, tassa laissa tai muussa laissa saadettyjen tehtavien suorittamiseksi.
Keskuksella on valvontatehtaviensa toteuttamiseksi oikeus saada valttamattémia tie-
toja tutkittavien potilasasiakirjoista. Keskuksen tiedonsaantioikeus koskee myds klii-
nisten laaketutkimusten EU-asetuksen 56-58 artiklassa saadettyja tietoja.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto, aluehallintovirastot, Verohallinto,
Kansaneléakelaitos ja valtakunnallinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta
ovat velvollisia pyynndsta antamaan Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle
kliinisten laéketutkimusten EU-asetuksessa ja tédssa laissa saadettyjen tehtéavien suo-
rittamiseksi valttamattdmat tiedot. Nama viranomaiset voivat toimittaa tarkeaksi arvioi-
mansa tiedon pyytadmattakin keskukselle. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston on ilman keskuksen pyyntéakin ilmoitettava keskukselle sellaisesta terveyden-
huollon ammattihenkilon ammatinharjoittamisoikeuteen vaikuttavasta seikasta, jolla
voi olla vaikutusta Kliiniselle l[adketutkimukselle mydnnetyn luvan voimassaoloon.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukseen oikeuteen luovuttaa kliinisten ladke-
tutkimusten EU-asetuksen ja tdman lain nojalla saamiaan tietoja sovelletaan ladkelain
90 8:44, ellei kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksessa tai sen nojalla annetuissa
saannoksissa toisin saadeta.

Tassa pykalassa tarkoitetut tiedot voidaan ilmoittaa ja asiakirjat voidaan toimittaa Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle salassapitosaénndsten estamatta. Tie-
dot ja asiakirjat on annettava keskukselle maksutta.

31 § Uhkasakko

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi asettaa kliinisten laadketutkimusten
EU-asetuksen 77 artiklan 1 kohdan mukaista korjaavaa toimenpidetta koskevan paa-
toksen tai maarayksen, 30 §:n mukaisen tieto- ja asiakirjapyynnon, tarkastajan maa-
rayksen tai muun Kliinisten l&8ketutkimusten EU-asetuksessa tai tdssa laissa asetun
velvoitteen tayttdmiseen liittyvan paatoksen tai maarayksen tehosteeksi uhkasakon.
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32 § Muutoksenhaku

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tdman lain ja kliinisten laaketutkimus-
ten EU-asetuksen 77 artiklan nojalla tehtyyn paatokseen tai maaraykseen seka tar-
kastajan maaraykseen saa vaatia oikaisua keskukselta siten kuin hallintolaissa saa-
detdan. Jos asia, johon oikaisuvaatimus kohdistuu, koskee valtakunnallisen laaketie-
teellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausunnossa kasiteltya seikkaa, pyytaa keskus
toimikunnalta asiaa koskien lausunnon, ellei se ole ilmeisen tarpeetonta.

Oikaisuvaatimukseen annettuun paatokseen saa hakea muutosta valittamalla hallinto-
oikeuteen siten kuin hallintolainkayttdlaissa sdadetaan. Hallinto-oikeuden péatokseen
saa hakea muutosta valittamalla vain, jos korkein hallinto-oikeus my6ntaa valituslu-
van.

Laakealan turvallisuus- ja kehittAmiskeskuksella on oikeus hakea muutosta hallinto-
oikeuden paatdkseen.

Lain 5 ja 12 8§:n mukaista paatosta, kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 77 artik-
lan nojalla tehtya paéatosta tai maaraysta seka tarkastajan maarayksia on noudatet-
tava muutoksenhausta huolimatta, jollei muutoksenhakuviranomainen toisin maaraa.

Valtakunnallisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan Kliinista laéketutki-
musta koskevasta lausunnosta tai muusta kliiniseen laaketutkimukseen liittyvan asian
kasittelysta ei voi hakea muutosta valittamalla. Lain 17 §:n 5 momentissa tarkoitetun
ladketieteellisten tutkimusten muutoksenhakujaoston antamaan lausuntoon voi kuiten-
kin hakea muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen siten kuin hallintolainkayttolaissa
(586/1996) saadetaan. Hallinto-oikeuden paatokseen saa hakea muutosta valittamalla
vain, jos korkein hallinto-oikeus myéntaa valitusluvan.

33 § Kliinista ladketutkimusta koskeva rikkomus

Joka tahallaan tai torkeasta huolimattomuudesta

1) esittéa kliinisen laéketutkimuksen hakemuksen arviointia varten toimitetuissa asia-
kirjoissa virheellisen tai harhaanjohtavan tiedon,

2) suorittaa kliinista ladketutkimusta ilman kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksessa
ja tdman lain 12 §:sséd saadettya lupaa,

3) suorittaa kliinisté ladketutkimusta luvan saaneen tutkimussuunnitelman vastaisesti,
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4) suorittaa kliinista ladketutkimusta kliinisten laaketutkimusten EU-asetuksen 29, 31-
33 artiklassa tai tamén lain 14-16 §:ssa saadetyn tietoon perustuvaa suostumusta
koskevan saéantelyn vastaisesti,

5) laiminly® Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 36 artiklassa, 37 artiklan 1-7
kohdassa, 38 artiklan 1 kohdassa, 41-43, 46 artiklassa, 52 artiklan 1 kohdassa, 53 ar-
tiklassa, 54 artiklan 2 kohdassa tai 81 artiklan 9 kohdassa saadetyn kirjaamis- doku-
mentoimis- toimittamis-, raportoimis- paivittdmis- tai ilmoitusvelvoitteen,

6) laiminly® velvoitteen laatia kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 37 artiklan 4
kohdassa tarkoitettu tiivistelma,

7) kirjaa tai dokumentoi tutkimusasiakirjoissa taikka raportoi tai muuten ilmoittaa klii-
nisten laaketutkimusten EU-asetuksen 40 artiklassa tarkoitettuun séhkdiseen tieto-
kantaan, 80 artiklassa tarkoitettuun EU-portaaliin tai 81 artiklassa tarkoitettuun EU-tie-
tokantaan tai virheellisen tai harhaanjohtavan tiedon,

8) kirjaa, kéasittelee tai tallentaa tietoa kliinisesta laaketutkimuksesta kliinisten laéketut-
kimusten EU-asetuksen 56 artiklan vastaisesti taikka laiminlyd kliinisten laéketutki-
musten EU-asetuksen 57 artiklassa sdadetyn kantatiedoston yllapitoon liittyvan vel-
voitteen tai 58 artiklassa sdadetyn arkistointiin liittyvan velvoitteen,

9) ei toteuta kiireellisia turvallisuustoimia tutkittavien suojaamiseksi kliinisten laéketut-
kimusten EU-asetuksen 54 artiklan mukaisesti taikka ei keskeyta tilapaisesti kliinista
ladketutkimusta tai lopeta tutkimusta huolimatta siita, etta tutkimuksen riski-hyotysuh-
teen muuttumisen takia tutkittavien turvallisuus sita edellyttaisi,

10) kliinisten laéketutkimusten EU-asetuksen 74 artiklan 1 kohdan mukaisena toimek-
siantajan laillisena edustajana toimiessaan ei varmista, etta tutkimuksessa noudate-
taan kliinisten laaketutkimusten EU-asetuksessa toimeksiantajalle sdadettyja velvolli-
suuksia,

11) kliinisten laéketutkimusten EU-asetuksen 74 artiklan 2 kohdan mukaisena toimek-
siantajan yhteyshenkilona toimiessaan ei huolehdi viestinnésta toimeksiantajan
kanssa,

12) kohdistaa tutkittavaan tai 25 8:n 1 momentissa tarkoitettuun henkiléon taloudelli-
sia tai muita sopimattomia vaikutteita kliinisten laéketutkimusten EU-asetuksen 28 ar-
tiklan 1 kohdan h alakohdassa tai 25 §:ssé sdadetyn vastaisesti,
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13) jattaa noudattamatta Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen Kliinisten 1aa-
ketutkimusten EU-asetuksen 77 artiklan 1 kohdan tai 28 8:n 3 momentin mukaisesti
paattamaa tai maaradmaa toimenpidetta,

14) estaa Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen tarkastajaa suorittamasta
kliinisen laéketutkimuksen tarkastuksen,

on tuomittava, jollei teosta ole muualla saadetty ankarampaa rangaistusta, kliinista
ladketutkimusta koskevasta rikkomuksesta sakkoon.

Taman pykalan 1 momentin 1, 3-11 ja 13 kohdassa rangaistavaksi saadetystd menet-
telysta tuomitaan rangaistukseen se, jonka velvollisuuksien vastainen teko tai laimin-
lyonti on. Tata arvioitaessa on otettava huomioon asianomaisen asema, hanen tehté-
viensa ja toimivaltuuksiensa laatu ja laajuus seka muutenkin hénen osuutensa lain-
vastaisen tilan syntyyn ja jatkumiseen.

34 8§ Rangaistuksia koskevat viittaussddnnékset

Rangaistus Kliinista l&dketutkimusta koskevasta rikoksesta saadetaan rikoslain
(39/1889) 44 luvun 8 a 8:ssd. Rangaistus taman lain 39 §:ssa sdadetyn salassapito-
velvollisuuden rikkomisesta tuomitaan rikoslain 38 luvun 1 tai 2 §8:n mukaan, jollei teko
ole rangaistava rikoslain 40 luvun 5 §:n mukaan tai siitd muualla laissa saédetd anka-
rampaa rangaistusta.

7 luku. Erindiset sdéédnntkset

35 § Henkilotietojen kasittely kliinisessa ladketutkimuksessa

Henkilotietoja saa kasitella kliinisessa laaketutkimuksessa tietosuoja-asetuksen 6 ar-
tiklan 1 kohdan e alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan nojalla, kun késittely
on tarpeen

1) kliinisen l&&ketutkimuksen suorittamiseksi,

2) tutkimuksessa tuotettujen tietojen luotettavuuteen ja varmuuteen liittyvan velvoit-
teen noudattamiseksi,

3) muuten ladkkeen tai menetelman laadun, tehon tai turvallisuuden varmistamiseksi,
tai

4) tutkittavien suojaamiseksi tai muiden ihmisten suojaamiseksi.

231



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 29/2018

Kliinista ladketutkimusta varten kerattyja tai niissa tuotettuja henkildtietoja saa kasi-
telld edellda 1 momentissa sdadettyja kayttotarkoituksia varten myds tutkimuksen péat-
tymisen jalkeen.

Jos tutkittava kuolee, hanen henkilttietojaan saa kasitella 1 momentin 1-4 momen-
tissa saadettyja tarkoituksia varten kliinisen ladketutkimuksen aikana tai sen paattymi-
sen jalkeen.

Tassa pykalassa saadettyad kasittelyd saa suorittaa julkinen, yksityinen ja kolmannen
sektorin toimija.

36 § Hallintomenettelya koskevan lainsaadannén soveltaminen

Kliinisten ld8ketutkimusten EU-asetuksen ja tdmén lain mukaiseen kliinista laéketutki-
musta koskevan hakemuksen kasittelyyn ei sovelleta hallintolakia, ellei tdssa laissa
toisin sdadeta.

Edella 1 momentista sdadetysta poiketen:

1) Valtakunnalliseen |adketieteelliseen tutkimuseettiseen toimikuntaan sovelletaan
hallintolain 2 ja 8 a lukua seka 21 §:44; ja

2) Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukseen sovelletaan hallintolain 2, 7 aja 8
a lukua seka 21 8:44; thman lisaksi sovelletaan hallintolain 46-49 §:n sdannoksia si-
ten, ettd kyseisissa pykalissa tarkoitettujen asiakirjojen ei tarvitse olla keskuksen ta-
man lain 12 §:n tai 28 §:n 3 momentin mukaisen paatoksen liitteend, vaan ne voidaan
toimittaa erillisen& asiakirjana.

Laékealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen kasitellessd muuta kliinisten laaketut-
kimusten EU-asetuksessa tai taméan lain mukaista, muuta kuin 1 ja 2 momentissa tar-
koitettua asiaa, sovelletaan hallintolakia, ellei kliinisten laaketutkimusten EU-asetuk-
sesta tai tdssa laissa toisin sdadeta. Valtakunnallisen laéketieteellisen tutkimuseetti-
sen toimikunnan laéketieteellisen tutkimuksen muutoksenhakujaostoon sovelletaan
hallintolakia, ellei tdssa laissa tai tutkimuslaissa toisin saadeta.

Kliinisten la8ketutkimusten EU-asetuksen ja tdmén lain mukaiseen asian kasittelyyn ei
sovelleta sdhkdisesté asioinnista viranomaistoiminnassa annettua lakia (13/2003).

Sen liséksi, mita taman lain 7 8:ssa sdadetaan, kielilaissa (423/2003) saadetysta poi-

keten Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus seka valtakunnallinen laéketieteelli-
nen tutkimuseettinen toimikunta kliinisten laéketutkimusten EU-asetuksen ja taman
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lain mukaista asiaa kasitellessaan voivat kayttaa asian tyo- tai kasittelykielena osittain
tai kokonaan suomen ja ruotsin lisdksi englantia. Myds muutoksenhakujaosto voi
kayttaa kasittelykielend englantia.

37 § Sidonnaisuusselvitys

Hakemusten arviointiin osallistuvien valtakunnallisen laéketieteellisen tutkimuseetti-
sen toimikunnan jasenten ja asiantuntijoiden on annettava kliinisten |adketutkimusten
EU-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan mukainen vuosittainen selvitys taloudellisista sidon-
naisuuksistaan kirjallisesti sosiaali- ja terveysministeritlle. Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksessa hakemuksen arviointiin osallistuvat toimittavat tallaisen selvi-
tyksen ja tarkastajat taytantéonpanoasetuksen 2017/556 5 artiklan 3 kohdan mukai-
sen sidonnaisuusilmoituksen Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta anne-
tun lain (593/2009) 3 §:n mukaan toimivaltaiselle taholle.

38 § Esteellisyys ja virkavastuu

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen virkamieheen seka valtakunnallisen
l&&ketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan jasenen ja asiantuntijan esteellisyy-
destd hanen osallistuessaan taman lain mukaiseen menettelyyn on voimassa, mita
hallintolaissa (434/2003) saadetaan virkamiehen esteellisyydesta. Lain 29 8:n 3 mo-
mentissa tarkoitettuun asiantuntijaan sovelletaan edelld mainitun sdéntelyn liséksi tay-
tantddnpanoasetuksen 2017/556 5 artiklan 1 ja 2 kohtaa.

Toimikunnan jaseneen ja lain 29 §:n 3 momentissa tarkoitettuun asiantuntijaan sovel-
letaan rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia séédnnéksia héanen suorittaessaan
tassa laissa tarkoitettuja tehtavia. Vahingonkorvausvastuusta saadetaan vahingonkor-
vauslaissa (412/1974).

39 § Salassapito

Joka kliinisten laaketutkimusten EU-asetuksen tai taméan lain mukaisia asioita kasitel-
tdessa on saanut tietoonsa tutkimussuunnitelmaa koskevia luottamuksellisia tietoja,
tietoja toisen henkildn ominaisuuksista, terveydentilasta, henkilokohtaisista oloista tai
taloudellisesta asemasta tai muusta tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 1 kohdan mukai-
sesta asiasta taikka elinkeinonharjoittajan liike- tai ammattisalaisuuksia, ei saa sivulli-
selle ilmaista nain saamiaan tietoja.

Pykalan 1 momentin sdantelyd sovelletaan, ellei Kliinisten laaketutkimusten EU-ase-
tuksesta, sen nojalla annetuista sdannoksista, tasta laista tai muusta laista muuta
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johdu. Lisaksi 1 momentin saantelyn estamatta téllaisen tiedon saa ilmaista toimival-
taiselle viranomaiselle, jos se on valttdmatonta ihmisten turvallisuuteen ja terveyteen
liittyvista syistéa tai lainvastaisuudesta ilmoittamiseksi.

8 luku. Voimaantulo

Taman lain voimaantulosta sdadetaan valtioneuvoston asetuksella.

2. Laki laaketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan p&atoksen mukaisesti

kumotaan 6 a §, sellaisena kuin se on laissa 143/2015, seka 2 a luku,

muutetaan 1-3 §, 5, 6 j 7-80 §, 11 &:n 1 momentti, 12 §:n 1 momentti, 14 §:n 2 mo-
mentti, 16-24, 27 ja 28 §,

sellaisina kuin niisté ovat 1, 10, 16, 17 ja 20 8 laissa 794/2010, 2 ja 18 § osaksi laeissa
295/2004 ja 794/2010, 3 § osaksi laeissa 295/2004, 780/2009 ja 794/2010, 5 § osaksi
laeissa 780/2009 ja 794/2010, 6, 19 ja 24 § laissa 295/2004, 7 ja 8 § osaksi laissa
295/2004, 27 ja 28 § laissa 375/2009, seka

lisataan lakiin uusi4 a,5a,104a,10b, 18 a,204a, 21 a,21 bja23 a-c §,

seuraavasti:

1 luku Yleiset sdanndkset

1 § Soveltamisala

Taté lakia sovelletaan |adketieteelliseen tutkimukseen silta osin kuin siita ei lailla toisin
saadeta.

Tatéa lakia ei sovelleta kliiniseen laaketutkimukseen. Kliinisesta ladketutkimuksesta
saadetaan ihmisille tarkoitettujen laékkeiden Kliinisista ladketutkimuksista ja direktiivin
2001/20/EY kumoamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sessa (EU) N:o 536/2014, jaljempana kliinisten ladketutkimusten EU-asetus, kliini-
sesta ladketutkimuksesta annetussa laissa (/) seké niiden nojalla annetuissa sé&én-
noksissa.

Edella 2 momentissa saadetysta poiketen taman lain 3 lukua sovelletaan kliiniseen
ladketutkimukseen, jollei kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksessa, Kliinisesta 1aa-
ketutkimuksesta annetussa laissa, niiden nojalla annetuissa saannoksissa taikka
muualla toisin sdadeta.
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2 § Maaritelmat

Tassa laissa tarkoitetaan:

1) laaketieteellisella tutkimuksella sellaista tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai ih-
misen alkion taikka sikion koskemattomuuteen (interventio) ja jonka tarkoituksena on
lisata tietoa terveydesta, sairauksien syistd, oireista, diagnostiikasta, hoidosta, eh-
kaisysta tai tautien olemuksesta yleensa ja joka ei ole kliininen la&ketutkimus siten
kuin kliininen laéketutkimus on maéritelty kliinisten laaketutkimusten EU-asetuksessa;
3 luvussa ladketieteellisella tutkimuksella tarkoitetaan myos kliinista ladketutkimusta;

2) alkiolla hedelmadityksen tuloksena syntynytta elavaa solujoukkoa, joka ei ole Kiinnit-
tynyt naisen elimistoon;

3) sikiolla naisen elimistoon kiinnittynytté elavaa alkiota;

4) tutkijalla henkil6a, joka vastaa ladketieteellisen tutkimuksen suorittamisesta tutki-
muspaikassa;

5) toimeksiantajalla henkil6a, yrityst, laitosta tai organisaatiota, joka vastaa ladketie-
teellisen tutkimuksen aloittamisesta, hallinnoimisesta ja rahoituksen jarjestamisest;

6) tutkimussuunnitelmalla asiakirjaa, jossa kuvataan laaketieteellisen tutkimuksen ta-
voitteet, koeasetelma, menetelmat, tilastolliset ndkdkohdat ja organisointi; se kattaa
myds tutkimussuunnitelman my6hemmaét versiot ja sen muutokset; ja

7) klusteritutkimuksella ladketieteellista tutkimusta, jossa eri interventiot kohdenne-
taan yksittéisten tutkittavien asemesta joukoille tutkittavia.

3 § Laaketieteellisen tutkimuksen yleiset edellytykset ja lausuntomenettely

Laaketieteellisessa tutkimuksessa tulee kunnioittaa ihmisarvon loukkaamattomuuden
periaatetta. Tutkittaviin ei saa kohdistaa taloudellisia tai muita sopimattomia vaikut-
teita, jotta he osallistuisivat laéketieteelliseen tutkimukseen.

Toimeksiantajan on laadittava ennen ladketieteelliseen tutkimukseen ryhtymista asi-
anmukainen tutkimussuunnitelma. Laéketieteellinen tutkimus on suunniteltava siten,
etta tutkittaville aiheutuu mahdollisimman vahan kipua, haittaa, pelkoa ja muita enna-
koitavia riskejd, ja seka riskikynnys etta rasitusaste on tutkimussuunnitelmassa maéari-
telty erikseen ja niitd seurataan jatkuvasti.
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Ennen laéketieteelliseen tutkimukseen ryhtymista tutkimussuunnitelmasta ja sen pe-
rusteella laadituista asiakirjoista ja menettelyista on saatava toimivaltaisen alueellisen
ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan mydnteinen kirjallinen lausunto. Lau-
sunto voidaan antaa myo6s sahkoisesti.

Jos toimeksiantaja muuttaa tutkimussuunnitelmaansa tai sen perusteella laadittuja
asiakirjoja tai menettelyitd siten, ettd muutos voi vaikuttaa tutkittavien turvallisuuteen
tai se muuttaa tutkimuksen tukena kaytettyjen tieteellisten asiakirjojen tulkintaa tai jos
muutos on muutoin merkittédva, hanen on pyydettdvad muutoksesta lausunto toimival-
taiselta alueelliselta ladketieteelliselta tutkimuseettiseltéd toimikunnalta. Tutkimusta ei
saa jatkaa muutetun suunnitelman mukaisesti, ennen kuin toimivaltainen alueellinen
l&a8ketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta on antanut muutetusta suunnitelmasta
my®onteisen lausunnon. Jos toimikunnan lausunto sisaltéaa ehtoja, on suunnitelmaa
muutettava lausunnossa edellytetylla tavalla ennen tutkimuksen jatkamista tai jos lau-
sunto on kielteinen tai siséltda ehtoja, vaihtoehtoisesti tutkimusta voidaan jatkaa alku-
perédisen suunnitelman mukaisesti, jollei tutkittavien turvallisuus edellyta tutkimuksen
keskeyttédmisté tai lopettamista.

Toimivaltainen alueellinen laéketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta voi 5 §:n 4
momentissa tarkoitetun ilmoituksen saatuaan kasitella saamiaan tietoja ja tarvittaessa
antaa tutkimuksesta uuden lausunnon. Tutkimusta ei saa jatkaa, jos toimikunta asiaa
kasiteltyaan antaa kielteisen lausunnon tai jos toimikunta asettaa tutkimuksen jatkami-
selle ehtoja, joita toimeksiantaja ei tutkimuksessaan voi noudattaa tai ei jostain
muusta syysta noudata.

Jos tassa pykalassa tarkoitettuun alueellisen laédketieteellisen tutkimuseettisen lau-
suntoon on haettu muutosta 23 b §:n mukaisesti, edella 3-5 momentissa sdadetysséa
tapauksessa tutkimukseen ryhtymisen tai jatkamisen edellytyksena on valtakunnalli-
sen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan ladketieteellisen tutkimuksen muu-
toksenhakujaoston mydnteinen kirjallinen lausunto tai tuomioistuimen lainvoimainen
myodnteinen paatos.

2 luku Ihmiseen kohdistuva laaketieteellinen tutkimus

4 a § Patevyysvaatimukset

Tutkijalla on oltava kyseisen tutkimuksen hénelta edellyttaméa asianmukainen amma-
tillinen ja tieteellinen patevyys.
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Tutkittavien ladketieteellisesta hoidosta vastaa laakari, jolla on asianmukainen péate-
vyys tai jos kysymys on hammaslaéketieteellisesta tutkimuksesta hammaslaékari,
jolla on asianmukainen péatevyys.

5 § Toimeksiantaja ja johtava tutkija

Laaketieteellisella tutkimuksella on oltava toimeksiantaja. Tutkija voi toimia myos toi-
meksiantajana.

Laaketieteelliselle tutkimukselle on oltava nimettyna tutkimuspaikkakohtaiset johtavat
tutkijat. Johtava tutkija toimii laéketieteellista tutkimusta tutkimuspaikassa suorittavan
tutkijaryhméan vastuullisena johtajana. Jos tutkimuksessa tai tutkimuspaikassa on vain
yksi tutkija, toimii h&n myo6s johtavana tutkijana.

Toimeksiantajan on huolehdittava siitd, etté tutkimusta varten on kaytettavissa pateva
henkildkunta, asianmukaiset tilat, riittavat valineet ja laitteet ja etta tutkimus voidaan
muutoinkin suorittaa turvallisissa olosuhteissa. Toimeksiantajan on varmistettava,
etté laaketieteellisessa tutkimuksessa otetaan huomioon laéketieteellistéa tutkimusta
koskevat saannokset. Johtava tutkija huolehtii ndiden edellytysten tayttymisesta tutki-
muspaikassa.

Toimeksiantajan ja tutkimuspaikassa johtavan tutkijan on keskeytettava tutkimus heti,
kun tutkittavan turvallisuus sité edellyttda. Jos tutkimusta toteutettaessa ilmenee tutki-
muksen toteuttamiseen liittyvid uusia tietoja, joilla on merkitysta tutkittavien turvalli-
suudelle, on toimeksiantajan ja johtavan tutkijan toteutettava valittoémasti tutkittavien
suojelemiseksi tarvittavat varotoimenpiteet. Tutkimuksen keskeyttdmisesta tutkittavan
turvallisuuteen liittyvilla syill&, uusista tiedoista ja tutkittavan turvallisuuden perusteella
toteutetuista toimenpiteistd on toimeksiantajan ilmoitettava viivytyksetta toimivaltai-
selle alueelliselle laéketieteelliselle tutkimuseettiselle toimikunnalle seké tutkimuspai-
kalle.

Toimeksiantaja vastaa yhteydenpidosta eettisen toimikunnan ja viranomaisen kanssa.
Toimeksiantaja voi kuitenkin sopia johtavan tutkijan tai jonkun heista kanssa, etta
tama hoitaa tallaisen yhteydenpidon. Eettinen toimikunta tai viranomainen voi kuiten-
kin velvoittaa toimeksiantajan itse hoitamaan yhteydenpidon.

5 a § Tietoon perustuva suostumus

Ihmiseen kohdistuvaa laaketieteellista tutkimusta ei saa suorittaa ilman tutkittavan tie-
toon perustuvaa suostumusta. Jotta tutkittavan antaman suostumuksen katsotaan ole-
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van tietoon perustuva suostumus, on kaikki tdssa pykalassa ja 6 8:ssa saadetyt edel-
lytykset taytyttéava. Jos tutkimus kohdistuu vajaakykyiseen, on liséksi taytyttava 7 8:
ssa saadetyt edellytykset ja jos tutkimus kohdistuu alaikdiseen, on liséksi taytyttava 8
8:ssa saadetyt edellytykset.

Tutkittavalle on annettava tutkimuksesta tiedot, joiden perusteella hanen on voitava
ymmartaa:

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

2) tutkittavan suojaa koskevat oikeudet ja takeet, erityisesti hanen oikeu-
tensa kieltaytya osallistumasta tai keskeyttda osallistumisensa tutkimuk-
seen milloin tahansa ilman kielteisia seuraamuksia ja perusteluja anta-
matta,;

3) olosuhteet, joissa ladketieteellinen tutkimus suoritetaan, mukaan lu-
kien tutkittavan ladketieteelliseen tutkimukseen osallistumisen oletettu
kesto;

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

5) miten tutkimuksessa kerattyja tietoja kasitellaan.

Tutkittavalle annettavien tietojen on oltava kattavia, tiiviita, selkeit&, oleellisia ja maalli-
kolle ymmarrettavia. Lisaksi on annettava tieto vahingonkorvausta koskevista jarjeste-
lyistd ja tietoa la&ketieteellisen tutkimusten tulosten saatavuudesta.

Tiedot on annettava etukateen kaytavassa keskustelussa, jonka suorittaa tutkimus-
ryhman jasen, jolla on riittavat tiedot asianomaisesta ladketieteellisesta tutkimuksesta
ja tietoon perustuvaa suostumusta koskevasta lainsdddannosta. Keskustelussa on
varmistettava, etta tutkittava on ymmartanyt tiedot. Keskustelussa on kiinnitettava
huomiota erityisryhmien ja yksittaisten tutkittavien tiedontarpeisiin seka tietojen anta-
misessa kaytettaviin menetelmiin. Tutkittavalle on annettava riittdvasti aikaa tehdéa
paatdksensa ladketieteelliseen tutkimukseen osallistumisesta.

Edella 2 ja 3 momentissa tarkoitetut tiedot on laadittava kirjallisina, ja niiden on oltava
tutkittavan saatavilla. My6s sahkoéisesti saatavilla olevat tiedot kattavat tdssd momen-
tissa saadetyt edellytykset, mutta tutkittavan pyynndosta tiedot on annettava paperilla.

Tutkittavalle on annettava lisatietoja tarvittaessa antavan tahon yhteystiedot.

Tutkittava voi keskeyttaa laéketieteelliseen tutkimukseen osallistumisen milloin ta-
hansa perusteluja antamatta peruuttamalla tietoon perustuvan suostumuksensa.
Suostumuksen peruuttamisesta ja tasta seuraavasta tutkimuksen keskeyttdmisesta ei
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saa aiheutua kielteisia seurauksia tutkittavalle. Tutkittavalle on annettava tieto tasta
oikeudesta ennen tutkimuksen aloittamista.

Jos tutkittava ei tédssa laissa sdaddetyn mukaisesti voi itse antaa tietoon perustuvaa
suostumustaan, tiedot on annettava héanen puolestaan suostumuksen antamiseen ta-
man lain mukaan oikeutetulle henkiltlle. Talldin edella olevia sadnndksia sovelletaan
téllaiseen henkildon.

6 8§ Tietoon perustuvaa suostumusta koskevat asiakirjat

Tietoon perustuva suostumus on annettava kirjallisesti, paivattava ja seka tutkittavan
ettd tutkimuksesta tiedot antaneen tutkimusryhman jasenen allekirjoitettava. Jos tutkit-
tava ei kykene kirjoittamaan, suostumus voidaan antaa ja kirjata asianmukaisia vaih-
toehtoisia keinoja kayttaen vahintaan yhden puolueettoman todistajan lasné ollessa.
Tassa tapauksessa todistajan on allekirjoitettava ja paivattava tietoon perustuvaa
suostumusta koskeva asiakirja. Tutkittavalle on toimitettava kopio asiakirjasta, jolla
tietoon perustuva suostumus annettiin.

Kirjallisen suostumuksen vaatimuksesta voidaan poiketa, kun tutkittavan nimen, hen-
kildtunnuksen ja muiden vastaavien suoraan yksildivien tietojen antaminen voisi olla
tutkittavan edun vastaista ja tutkimuksesta aiheutuu hanelle vain vahainen rasitus
eika siitd ole haittaa hénen terveydelleen. Tallaisen suostumuksen antaminen on teh-
tava vahintaan yhden puolueettoman todistajan lasna ollessa, joka allekirjoittaa ja pai-
vaa tietoon perustuvan suostumuksen hankkimista koskevan asiakirjan. Tutkimus-
asiakirjoihin ei talléin merkita tutkittavan nimed, henkilétunnusta tai muita vastaavia
suoraan yksildivia tietoja.

Suostumus voidaan antaa my6s sdhkoisesti, jolloin 1 momentissa saadetysta poike-
ten ei tarvita tutkittavan ja haastattelijan yhteisesti allekirjoittamaa asiakirjaa. Hankit-
taessa suostumus sahkoisesti on erityisesti huolehdittava, etta tutkittavan tietosuoja
on asianmukainen ja ettd suostumuksen antajan tunnistaminen voidaan tehda luotet-
tavasti.

Tietoon perustuva suostumus on dokumentoitava. Kun tutkittavana on vajaakykyinen
tai alaikdinen, osana tietoon perustuvan suostumuksen hankkimista haastattelijan on
myds dokumentoitava vajaakykyisen ja alaikéisen 7 ja 8 §:n mukaisesti hankittu oma
kanta.
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Jos tutkittava ei tassa laissa sdadetyn mukaisesti voi itse antaa tietoon perustuvaa
suostumustaan, tiedot on annettava héanen puolestaan suostumuksen antamiseen ta-
mén lain mukaan oikeutetulle henkil6lle. Tall6in edella olevia sd&nndksia sovelletaan
tallaiseen henkiloon.

Suostumusasiakirjan siséllésté ja suullisesta suostumuksesta tutkimusasiakirjoihin
merkittavista tiedoista seka sdhkoisen suostumuksen hankkimiseen liittyvista tarkem-
mista edellytyksista ja menettelyista voidaan s&étaa valtioneuvoston asetuksella.

7 8§ Vajaakykyinen tutkittavana

Henkild, joka ei mielenterveyden hairién, kehitysvammaisuuden tai muun vastaavan
muun kuin vain ikdan liittyvan syyn vuoksi kykene patevasti antamaan tietoon perus-
tuvaa suostumustaan tutkimukseen (vajaakykyinen tutkittava), voi olla tutkittavana
vain, jos tutkimus on oleellinen vajaakykyisten tutkittavien kannalta ja yhta valideja tie-
toja ei voi saada tutkimuksista, jotka on suoritettu tietoon perustuvaan suostumukseen
kykenevilla ihmisilla tai muilla tutkimusmenetelmilld. Tutkimuksen tulee liittya valitto-
masti kyseisen vajaakyisen tutkittavan sairauteen.

Liséksi edellytetaan, ettéd on olemassa tieteellisesti perustellut syyt olettaa, etta:

1) tutkimukseen osallistumisesta koituu kyseiselle vajaakykyiselle tutkitta-
valle valittdmia etuja, jotka ovat siité koituvia riskeja tai rasituksia suurem-
mat; tai

2) tutkimukseen osallistumisesta koituu tiettyja etuja kyseisen vajaakykyisen
tutkittavan edustamalle vaestdryhmalle, kun tutkimus liittyy valittdmasti tutkit-
tavan hengenvaaralliseen tai toimintakykyéa alentavaan sairauteen ja tallai-
sesta tutkimuksesta koituu vain minimaalinen riski ja rasitus vajaakykyiselle
tutkittavalle verrattuna vajaakykyisen tutkittavan sairauden vakiohoitoon.

Vajaakykyinen tutkittava saa olla tutkittavana vain, jos hédnen holhoustoimesta anne-
tun lain mukaan maaratty edunvalvojansa, jonka tuomioistuin on kyseisen lain 29 8:n
2 momentin mukaan maarannyt edustamaan paamiestaan henkilén terveytta koske-
vassa paatoksenteossa tai muuten henkilda koskevassa asiassa, on antanut siihen
kirjallisen suostumuksensa sen jalkeen, kun edunvalvojalle on annettu 5a 8n2ja3
momentissa saédetyt tiedot 5 a ja 6 §:ss& s&adetylla tavalla. Jos tallaista edunvalvo-
jaa ei ole, tallainen suostumus tulee saada vajaakykyisen lahiomaiselta tai muulta la-
heiselta henkildlta. Jos vajaakykyinen tutkittava on ennen vajaakykyisyyden alkamista
antanut tietoon perustuvan suostumuksensa tai on kieltdytynyt antamasta sita, on
tama kanta maaraava.
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Tutkittavaa on kuultava hanen ymmarryskykynsé mukaisesti ja hanelle on annettava
mahdollisuus osallistua suostumuksen antamiseen mahdollisuuksiensa mukaan. Tut-
kittavalle on annettava 5 a 8§:n 2 ja 3 momentissa sdadetyt tiedot tavalla, joka vastaa
hanen ymmarryskykyaan. Nama tiedot antaa sellainen tutkija tai tutkimusryhman ja-
sen, jolla on riittdvé osaaminen vuorovaikutukseen vajaakykyisen edustaman erityis-
ryhméan kanssa. Tutkijan on noudatettava vajaakykyisen nimenomaista toivomusta
kieltdytya osallistumasta |adketieteelliseen tutkimukseen tai keskeyttdd osallistumi-
sensa milloin tahansa. Suostumuksen peruuttamiseen sovelletaan, mitdé 5a 8:n 6
momentissa saadetaan.

8 § Alaikainen tutkittavana

Alaikainen saa olla tutkittavana vain, jos samoja tieteellisié tuloksia ei voida saavuttaa
muilla tutkittavilla ja jos tutkimuksesta on vain vahainen vahingon vaara tai rasitus ala-
ikaiselle.

Liséksi edellytetaan, etta on olemassa tieteellisesti perustellut syyt olettaa, etta:

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

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

Alaikainen saa olla tutkittavana vain, jos hédnen huoltajansa tai muu laillinen edusta-

jansa on antanut siihen tietoon perustuvan suostumuksensa sen jalkeen, kun hanen

huoltajalleen tai muulle lailliselle edustajalleen on annettu 5 a 8:n 2 ja 3 momentissa
saadetyt tiedot 5 a ja 6 §:ssa saadetylla tavalla.

Edellda 3 momentissa sdadetysté poiketen, jos alaikdainen on tayttanyt 15 vuotta, voi
han itse antaa hanen tietoon perustuvan suostumuksen, ellei han ikdansa, kehitysta-
soonsa seka sairauden tai tutkimuksen laatuun nédhden ole kykenematén ymmarta-
maén tutkimuksen tai tutkimustoimenpiteen merkitystéa. Talldinkin huoltajalle tai lailli-
selle edustajalle on ilmoitettava asiasta, ellei alaikainen kielld ilmoittamista.

Alaikaista on kuultava ja hanelle on annettava mahdollisuus osallistuttaa tietoon pe-
rustuvan suostumuksen antamiseen ikénsa ja kehitystasonsa mukaisesti. Alaikaiselle
on annettava tavalla, joka vastaa héanen ikdansé ja kehitystasoaan, 5 a 8:n 2 ja 3 mo-
mentissa sdadetyt tiedot. Nama tiedot antaa sellainen tutkija tai tutkimusryhman ja-
sen, jolla 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 huolta-
jansa tai muun laillisen edustajan suostumusta, kykenee muodostamaan mielipiteen
ja arvioimaan saamiaan tietoja, edellytetddn myos hanen kirjallista suostumustaan.
Jos alaikainen tutkittava, joka kykenee muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan 5 a
ja 6 8:n mukaan annettuja tietoja, vastustaa tutkimusta tai tutkimustoimenpidetta, on
hanen mielipidettddn hanen ikéansa ja kehitystasonsa huomioon ottaen noudatettava.
Tutkijan on noudatettava tallaisen alaikdisen nimenomaista toivomusta kieltaytya
osallistumasta ladketieteelliseen tutkimukseen tai keskeyttaé osallistumisensa milloin
tahansa. Suostumuksen peruuttamiseen sovelletaan, mitd 5 a 8:n 6 momentissa saa-
detdan.

Kun alaikainen tutkittava, jonka puolesta huoltaja tai muu laillinen edustaja on antanut
suostumuksen, saavuttaa tutkimuksen aikana 4 momentin mukaiset edellytykset, on
hanta informoitava oikeudesta halutessaan keskeyttaa osallistumisensa tutkimukseen.

9 8 Raskaana oleva tai imettava nainen tutkittavana

Raskaana oleva tai imettéava nainen saa olla tutkittava raskauteen tai alkion, sikion,
vastasyntyneen tai imevaisikaisen lapsen terveyteen liittyvassa tutkimuksessa vain,
jos samoja tieteellisia tuloksia ei voida saavuttaa muilla tutkittavilla ja on olemassa tie-
teellisesti perustellut syyt olettaa, etta:

1) tutkimukseen osallistumisesta koituu kyseiselle raskaana olevalle tai imet-
tavalle naiselle, alkiolle, sikiolle tai lapselle valittémia etuja jotka ovat siita
koituvia riskejé ja rasituksia suuremmat; tai

2) tutkimukseen osallistumisesta koituu tiettyja etuja raskaana oleville tai
imettaville naisille taikka sikidille, vastasyntyneille tai imevaisikaisille lapsille
ja tallaisesta tutkimuksesta aiheutuu raskaana olevalle tai imettavéalle nai-
selle, alkiolle, sikidlle tai lapselle vain minimaalinen riski ja rasitus.

Jos tutkimus ei liity naisen raskauteen tai alkion, sikion tai vastasyntyneen tai ime-
vaisikaisen lapsen terveyteen, raskaana oleva tai imettava nainen voi olla tutkitta-
vana, jos tutkimuksesta koituu raskaana olevalle tai imettavalle naiselle, alkiolle, siki-
Olle tai lapselle vain minimaalinen riski ja rasitus.

10 § Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas tutkittavana

Sen liséksi, mita tassa laissa sdadetadn tietoon perustuvasta suostumuksesta, poliisi-
lain (872/2011), esitutkintalain (805/2011), pakkokeinolain (806/2011), tutkintavan-
keuslain (768/2005), vankeuslain (767/2005), paihtyneiden kasittelysta annetun lain
(461/1973) tai muun lain nojalla kiinniotettuna, pidatettyna, vangittuna tai paihtymyk-
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sen vuoksi séiloon otettuna tai mielenterveyslain (1116/1990) 3 tai 4 luvun nojalla tut-
kimuksessa tai hoidossa oleva saa olla tutkittavana vain, jos tutkimuksesta on odotet-
tavissa suoraa hyodtya hénen terveydelleen tai hyotyd hanen sukulaisensa taikka
muun oman tassa pykalassa mainitun viiteryhméansa terveydelle.

10 a § Hatatilanteissa suoritettaat tutkimukset

Jos &killisen hengenvaaran aiheuttavasta tai muusta akillisesta vakavasta sairaudesta
johtuvan tilanteen kiireellisyyden vuoksi tutkittavalle tai sille, joka on 7 §:n 3 momentin
tai 8 §:n 3 momentin mukaan oikeutettu antamaan tietoon perustuvan suostumuksen
hénen puolestaan, ei voida etukéteen antaa tietoja tutkimuksesta eik& hankkia etuka-
teen tietoon perustuvaa suostumusta, tutkimusta koskevia tietoja voidaan antaa ja tie-
toon perustuva suostumus voidaan hankkia sen jalkeen, kun p&étés tutkittavan otta-
misesta mukaan tutkimukseen on tehty. Edellytyksena on, etta:

1) on olemassa tieteellisesti perusteltuja syitéa olettaa, etta tutkittavan osallis-
tumisesta tutkimukseen voi koitua tutkittavalle valitonta terveyshyotya tai
merkittavaa terveyshyottya hanen edustamalleen ryhmalle;

2) tutkimus liittyy valittdmasti siihen tutkittavan sairauteen, jonka vuoksi tieto-
jen antaminen ja tietoon perustuvan suostumuksen saaminen tutkittavalta tai
siltd, joka on oikeutettu antamaan tietoon perustuvan suostumuksen hanen
puolestaan, ei ole mahdollista;

3) tutkimus on luonteeltaan sellainen, etté se voidaan suorittaa ainoastaan
hatatilanteissa,; ja

4) tutkimuksesta tutkittavalle aiheutuva riski ja rasitus ovat minimaaliset ve-
rattuna tutkittavan sairauden vakiohoitoon.

Edellda 1 momentin mukaisesti suoritetun intervention jalkeen on pyydettéava tietoon
perustuva suostumus tutkittavan tutkimukseen osallistumisen jatkamiseksi seuraa-
vasti:

1)jos tutkittava on alaikainen tai vajaakykyinen, tutkijan on annettava 5 a §:n
2 ja 3 momentissa tarkoitetut tiedot ja pyydettava tietoon perustuva suostu-
mus ilman aiheetonta viivastysta siltd, joka on oikeutettu antamaan tietoon
perustuvan suostumuksen hanen puolestaan;

2) jos tutkittava ei ole alaikainen tai vajaakykyinen, tutkijan on annettava 5 a
8:n 2 ja 3 momentissa tarkoitetut tiedot ja pyydettava tietoon perustuva
suostumus ilman aiheetonta viivastysta tutkittavalta, tai jos tutkittava ei inter-
vention jalkeen kykene antamaan tietoon perustuvaa suostumusta, tutkitta-
van ldhiomaiselta tai muulta l&heiselta henkilolta.
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Kun tietoon perustuva suostumus on 2 momentin 2 kohdan mukaisesti saatu tutkitta-
van lahiomaiselta tai muulta laheiselta henkil6ltd, tietoon perustuva suostumus tutki-
mukseen osallistumisen jatkamiseksi on saatava tutkittavalta valittomasti, kun tdméa
kykenee antamaan tietoon perustuvan suostumuksensa.

Kun tutkittava tai se, joka on oikeutettu antamaan tietoon perustuvan suostumuksen
hénen puolestaan, ei anna suostumusta, hanelle on ilmoitettava oikeudesta kieltéda
tutkimuksessa saatujen tietojen kaytto.

10 b § Yksinkertaistettu suostumusmenettely klusteritutkimuksissa

Klusteritutkimuksessa tietoon perustuva suostumus voidaan hankkia tassa pykalassa
saadetylla yksinkertaistetulla menettelylla edellyttden, etta kaikki tdssé pykalassa saa-
detyt edellytykset tayttyvat.

Yksinkertaistettua menettelya voidaan kayttaa jos:

1) laéketieteellisen tutkimuksen menetelmat edellyttavat, etta jako eri inter-
ventioihin tapahtuu ryhmétasolla;

2) tutkimussuunnitelmassa kuvaillulla tavalla tutkimusinterventiot ovat nayt-
téon perustuvia ja niitd tukevat interventioiden turvallisuutta ja tehoa kos-
keva julkaistu tieteellinen tieto;

3) tutkimusinterventioita tehd&én tavanomaisen laéketieteellisen kaytannon
mukaisesti;

4) ylimaaraisten diagnostisten tai seurantamenetelmien aiheuttama lisriski
tai -rasitus tutkittavien turvallisuudelle verrattuna tavanomaiseen laéketie-
teelliseen kaytantédon on minimaalinen; ja

5) tutkimussuunnitelmassa perustellaan, miksi tietoon perustuva suostumus
hankitaan yksinkertaistetulla menettelylla, ja kuvataan tutkittavalle annetta-
vien tietojen laajuutta seka itse tiedottamisen tapoja.

Yksinkertaistetussa suostumusmenettelyssa tietoon perustuva suostumus katsotaan
saaduksi, jos:

1) tutkittavalle annetaan lain 5 a §:n 2 ja 3 momentissa sdadetyt tiedot tutki-
mussuunnitelman mukaisesti; ja
2) tutkittava ilmaisee suostumuksensa osallistua kyseiseen tutkimukseen.

Jos tutkittava on vajaakykyinen tutkittava, 3 momentin 1 kohdassa tarkoitetut tiedot
annetaan sille ja 3 momentin 2 kohdassa tarkoitettu suostumus on saatava silta, joka
7 8:n 3 momentin mukaan voi antaa suostumuksen vajaakykyisen puolesta. Vajaaky-
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kyista on kuultava hdnen ymmarryskykynsa mukaisesti ja h&nen on osallistuttava tie-
toon perustuvan suostumuksen antamiseen mahdollisuuksiensa mukaan. Jos vajaa-
kykyinen tutkittava on ennen vajaakykyisyyden alkamista antanut suostumuksensa tai
on kieltaytynyt antamasta sita, on tama kanta maaraava.

Jos tutkittava on alaikéinen, joka ei tayta 8 §:n 4 momentin edellytyksia, 3 momentin 1
kohdassa tarkoitetut tiedot annetaan sille ja 3 momentin 2 kohdassa tarkoitettu suos-
tumus on saatava siltd, joka 8 §:n 3 momentin mukaan voi antaa suostumuksen ala-
ikaisen puolesta. Alaikaista on kuultava ja hanelle on annettava mahdollisuus osallis-
tua suostumuksen antamiseen ikansa ja kehitystasonsa mukaisesti. Jos alle 18-vuo-
tias, joka ei tayta 8 §:n 4 momentin edellytyksi&, kykenee muodostamaan mielipiteen
ja arvioimaan saamiaan tietoja, edellytetddn myos hdnen suostumustaan.

Tutkijan on dokumentoitava kaikki suostumukset ja keskeytykset, ja hanen on varmis-
tettava, etta ladketieteellista tutkimusta varten ei keréta tietoja tutkittavilta, jotka kiel-
taytyvat osallistumasta laaketieteelliseen tutkimukseen tai ovat keskeyttaneet osallis-
tumisensa. Kieltdytymisten osalta dokumentoidaan ainoastaan kieltaytymisten luku-
maara.

2 a luku (kumotaan)

3 luku. Alkio- ja sikiotutkimus

11 § Alkiotutkimuksen edellytykset

Naisen elimiston ulkopuolella olevaan alkioon kohdistuvaa laéketieteellistéa tutkimusta
saa tehda vain niissé laitoksissa, jotka ovat saaneet siihen luvan Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirastolta. Luvan myodntamisen edellytyksista sdadetaan tarkem-
min valtioneuvoston asetuksella.

12 § Suostumus alkiotutkimukseen

Naisen elimiston ulkopuolella olevaan alkioon kohdistuvaan laéketieteelliseen tutki-
mukseen ei saa ryhtya ilman sukusolujen luovuttajien kirjallista suostumusta. Luovut-
tajille on annettava 5 a 8:n 2 ja 3 momentissa tarkoitetut tiedot 5 a ja 6 8:ssa ja saa-
detylld tavalla. Suostumuksen peruuttamiseen sovelletaan vastaavasti, mitd 5 a §:n
6 momentissa saadetaan.
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14 § Suostumus sikiotutkimukseen

Suostumusmenettelya ja tutkittavaa koskevista edellytyksista on soveltuvin osin voi-
massa, mitd 5 a ja 6—10 §:ss4 sdadetaan.

4 luku. Eettiset toimikunnat

16 8 Alueelliset |aaketieteelliset tutkimuseettiset toimikunnat

Sairaanhoitopiirilla, jonka alueella on la&kérikoulutusta antava yliopisto, tulee olla va-
hintdan yksi eettinen toimikunta (alueellinen laéketieteellinen tutkimuseettinen toimi-
kunta). Toimikunnan tulee seurata, ohjata ja arvioida tutkimuseettisten kysymysten
kasittelya alueellaan. Toimikunnan alue kattaa erikoissairaanhoitolain (1062/1989) 9
§:ssé ja sen nojalla annetuissa sdannoksissa tarkoitetun erityisvastuualueen. Alueel-
lisen laéketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan asettaa sairaanhoitopiirin hallitus.

Alueelliseen ladketieteelliseen tutkimuseettiseen toimikuntaan sovelletaan, mita kun-
talaissa (410/2015) sdadetaan toimikunnista, ellei tassé laissa toisin sdadeta.

17 § Tutkimushankkeen arviointi

Tutkimushankkeen arvioi ennakolta ja antaa siitd lausunnon se alueellinen laéketie-
teellinen tutkimuseettinen toimikunta, jonka alueella tutkimus on paaasiassa tarkoitus
suorittaa tai, jos tallaista pddasiallista suoritusaluetta ei ole, toimeksiantajan valit-
sema sellainen alueellinen laaketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta, jonka alu-
eella tutkimusta suoritetaan.

Jos tutkimussuunnitelmaan tai sen perusteella laadittuihin asiakirjoihin tai menettelyi-
hin on tarkoitus tehda 3 8:n 4 momentin mukainen muutos, lausuntoasian kasittelee
se alueellinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta, joka antoi asiassa ensim-
maisen lausunnon. Jos kuitenkin osana suunnitelman muutosta tutkimusta ei ole enaa
tarkoitus suorittaa taman toimikunnan alueella, suunnitelman muutoksen kasittelee 1
momentin mukaan toimivaltainen toimikunta.

Toimeksiantajan on tehtdva 5 8:n 4 momentin mukainen ilmoitus sille alueelliselle 1a&-
ketieteelliselle tutkimuseettiselle toimikunnalle, joka antoi ensimmaisen lausunnon tut-
kimuksesta tai suunnitelman muutoksesta. Tama toimikunta arvioi asian 3 8:n 5 mo-
mentin mukaisesti.
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Eettisen toimikunnan on arvioitava kaikki toimitettu asiakirja-aineisto, erityisesti tutki-
mussuunnitelma, ja otettava harkinnassaan huomioon erityisesti seuraavat seikat:

1) lain 4 8:ss& asetettujen vaatimusten noudattaminen;

2) laéketieteellisen tutkimuksen tarpeellisuus ja merkitys;

3) tutkimuksen ja sen suunnittelun asianmukaisuus ottaen huomioon tilastol-
liset nakokohdat, tutkimuksen koeasetelma ja menetelmat;

4) hyodyn ja riskien arvioinnin asianmukaisuus ja niité koskevien johtopaé-
tOsten perusteltavuus;

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

6) sen perusteltavuus, etta tutkimus kohdistuu 7 tai 8 §:ssa tarkoitettuihin
tutkittaviin;

7) sen perusteltavuus, ettad tutkimus kohdistuu 9, 10 tai 10 a §:ssa tarkoitet-
tuihin tutkittaviin tai muussa erityisessa tilanteessa oleviin tutkittaviin;

8)sen perusteltavuus, etta tutkimus suoritetaan 10 b 8:ssa sdadetylla tavalla;
9) tutkittavien rekrytoimiseen liittyvat yksityiskohtaiset menettelytavat;

10) tutkijoille maksettavan palkkion tai korvauksen seka tutkittavalle ja ha-
nen laheisilleen suoritettavan korvauksen suuruus tai maaraytymisperusteet
ja asiaan mahdollisesti liittyvat menettelytavat:

11) toimeksiantajan ja tutkimuspaikan vélisen sopimuksen keskeinen sisalto;
12) johtavan tutkijan, tutkijan ja muiden tutkimuksen toteuttamiseen keskei-
sesti osallistuvien soveltuvuus;

13) tutkimuksessa kaytettavien tilojen ja varustuksen asianmukaisuus; ja
14) perusteet, joiden mukaisesti tutkimuksesta mahdollisesti aiheutuva va-
hinko korvataan ja vahingon tai kuolemantapauksen johdosta suoritettavan
korvauksen kattamiseksi otetut vakuutukset ja muut jarjestelyt.

Lausunnossa on esitettava perusteltu nakemys siitd, onko tutkimus eettisesti hyvak-
syttava.

Sairaanhoitopiiri voi peria lausunnosta maksun. Maksun perimisessa on sovellettava
valtion maksuperustelain (150/1992) 6 §:ssd sdadettyja perusteita.

18 § Kokoonpano

Alueellisessa ladketieteellisessé tutkimuseettisessa toimikunnassa on oltava puheen-
johtaja ja vahintaan kuusi muuta jasenta, joista yksi toimii varapuheenjohtajana. Heilla
tulee olla tarvittava maara varajasenia. Toimikunnan varajasenten ei tarvitse olla hen-
kilokohtaisia.
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Alueellisessa ladketieteellisesséa tutkimuseettisessa toimikunnassa on oltava edustet-
tuna tutkimusetiikan, laéketieteen, terveys- tai hoitotieteen ja oikeustieteen asiantun-
temus. Vahintédén kahden jasenista on oltava maallikkojasenia.

Lausunnosta paatettdessa tulee paatoksentekoon osallistua toimikunnan puheenjoh-
taja tai varapuheenjohtaja ja vahintdan puolet muista jasenista, kuitenkin vahintaan
nelja muuta jasentd. Lausunnosta paatettdessa jasenista ainakin yhden on oltava
maallikkojasen ja ainakin kahden tutkimusyksikon ulkopuolisia henkilgité.

Alueellinen la&aketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta voi kokouksessaan kuulla toi-
meksiantajaa, tutkijaa tai asiantuntijaa. Toimikunta voi pyytaa myds kirjallisen asian-
tuntijalausunnon. Toimikunnassa tulee tarvittaessa olla edustettuna tai kuultavana sa-
teilyn 1aaketieteellisen kéaytdn asiantuntija, jos tutkimuksessa on tarkoitus kohdistaa
ihmiseen sateilya.

Alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan kokoonpanosta voidaan
saataa tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

18 a § Sidonnaisuusilmoitus

Alueelliseen |ladketieteelliseen tutkimuseettiseen toimikuntaan jdseneksi ehdotettavien
on ennen eettisen toimikunnan asettamista annettava sille toimielimelle, joka eettisen
toimikunnan asettaa, kirjallinen selvitys taloudellisista sidonnaisuuksistaan seka
muista sidonnaisuuksista, joilla voi olla merkitysté tehtavan hoitamisessa. Jasenen on
myds ilmoitettava viivytyksetta sidonnaisuuksissaan tapahtuneet merkitykselliset muu-
tokset.

19 § Jasenen ja asiantuntijan esteellisyys

Alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan jasenen ja asiantuntijan es-
teellisyydesta on voimassa, mité hallintolaissa (434/2003) saadetaan virkamiehen es-
teellisyydesta.

20 § Alueellisten ladketieteellisten tutkimuseettisten toimikuntien yhteisty®

Alueellisten ladketieteellisten tutkimuseettisten toimikuntien on tehtava yhteisty6ta
ladketieteellisten tutkimuseettisten asioiden seurannassa, ohjauksessa ja koordinoin-
nissa. Toimikuntien toiminnan eettisessa arvioinnissa on perustuttava yhtendisiin toi-
mintatapoihin ja linjauksiin.
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Alueelliset laéketieteelliset tutkimuseettiset toimikunnat voivat antaa yhteisia kannan-
ottoja ladketieteellista tutkimusta koskevista tutkimuseettisista kysymyksista.

5 luku. Erinadiset sadnndkset

20 a 8§ Alkiotutkimusta koskeva valvonta

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto saa tarkastaa laitoksen, joka on hake-
nut 11 §:n mukaista lupaa tai jolle tallainen lupa on myénnetty.

Tarkastaja on paastettava kaikkiin toiminnassa kaytettaviin tiloihin. Tarkastuksessa on
salassapitosdénnésten estamatta esitettéava kaikki tarkastajan pyytamat asiakirjat,
jotka ovat valttamattémia tarkastuksen toimittamiseksi. Liséksi tarkastajalle on salas-
sapitosdédnnésten estamatta annettava maksutta hdnen pyytdmansa jaljennokset tar-
kastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista. Tarkastajalla on myos oikeus ot-
taa kuva- ja muita tallenteita tarkastuksen aikana. Pysyvaisluonteiseen asumiseen
kaytettavat tilat voidaan kuitenkin tarkastaa ainoastaan, jos tarkastaminen on valtta-
matdnta tutkittavan ja muiden henkildiden turvallisuuden varmistamiseksi. Tarkastuk-
seen sovelletaan lisaksi hallintolain (434/2003) 39 §:44.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi antaa maarayksia havaittujen
puutteiden korjaamiseksi tai epékohtien poistamisesta. Maaraysta annettaessa on
asetettava maaraaika, jonka kuluessa tarpeelliset toimenpiteet on suoritettava. Maa-
rayksen tehosteeksi voidaan asettaa uhkasakko.

Jos tutkimustoiminnassa ei noudateta voimassa olevia sadnnoksia tai maarayksia,
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi asian painavuuden sita edellytta-
essé maarata toiminnan keskeytettavaksi, kunnes puutteet tai epakohdat on korjattu,
taikka peruuttaa 11 §:ssé tarkoitetun luvan.

21 § Tutkittavalle suoritettavat korvaukset

Tutkittavalle, hanen huoltajalleen, lahiomaiselleen, muulle laheiselleen tai hanen lailli-
selle edustajalleen ei saa suorittaa tutkimukseen osallistumisesta palkkiota.

Sen estaméttd, mitd 1 momentissa tai 3 8:n 1 momentissa saadetdan, tutkimuksesta
aiheutuvista kustannuksista ja ansionmenetyksesta sekd muusta haitasta voidaan 1
momentissa sdadetyille tahoille kuitenkin suorittaa kohtuullinen korvaus.

Korvausten perusteista ja maaristd saadetédan valtioneuvoston asetuksella.
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21 a 8 Henkildtietojen kasittely kliinisessa ladketutkimuksessa ja laitetutkimuk-
sessa

HenkilGtietoja saa kasitella kliinisessa laaketutkimuksessa seka Kliinisessa laitetutki-
muksessa ja suorituskykytutkimuksessa tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e
alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan nojalla, kun kasittely on tarpeen

1)kliinisen ladketutkimuksen, laitetutkimuksen tai suorituskykytutkimuksen
suorittamiseksi,

2)tutkimuksessa tuotettujen tietojen luotettavuuteen ja varmuuteen liittyvan
velvoitteen noudattamiseksi,

3)muuten laékkeen, terveydenhuollon laitteen tai tarvikkeen taikka menetel-
man laadun, tehon tai turvallisuuden varmistamiseksi, tai

Atutkittavien tai muiden ihmisten suojaamiseksi.

Kliinista la&ketutkimusta, laitetutkimusta tai suorituskykytutkimusta varten keréttyja tai
niissa tuotettuja henkilttietoja saa kasitella edella 1 momentissa saadettyja kayttotar-
koituksia varten myds tutkimuksen péattymisen jalkeen.

Jos tutkittava kuolee, hanen tietojaan saa kasitellda 1 momentin 1-4 kohdissa sdadet-
tyihin tarkoituksiin tutkimuksen aikana tai sen paattymisen jalkeen.

Tassa pykalassa saadettya henkilotietojen kasittelyad saa suorittaa julkinen, yksityinen
ja kolmannen sektorin toimija.

21 b § Henkilttietojen kasittely muussa laéketieteellisessé tutkimuksessa

Muussa kuin 21 a §:n mukaisessa ladketieteellisessa tutkimuksessa henkilétietoja saa
kasitella tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan j
alakohdan nojalla, kun késittely on tarpeen

1)ladéketieteellisen tutkimuksen suorittamiseksi,

2)tutkimuksessa tuotettujen tietojen luotettavuuteen ja varmuuteen liittyvan
velvoitteen noudattamiseksi, tai

3)muuten menetelman laadun, tehon tai turvallisuuden varmistamiseksi.

Henkilotietojen kasittelya koskeviin suojatoimiin ja poikkeuksista rekisteréidyn oikeuk-
siin tieteellisessa tutkimuksessa sovelletaan tietosuojalakia.

Tutkittavien ja muiden ihmisten turvallisuuteen liittyvista syisté tietosuoja-asetuksen 9
artiklan 1 kohdan mukaisia tietoja saa kasitella tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 koh-
dan e alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan nojalla.
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Jos tutkittava kuolee, hanen tietojaan saa kasitella tutkimuksen aikana tai sen paatty-
misen jalkeen, jos kasittely on tarpeen ladketieteellisen tutkimuksen suorittamiseksi
tai tutkittavien tai muiden ihmisten turvallisuuteen liittyvista syista.

Tassa pykalassa saadettya henkildtietojen kasittelya saa suorittaa julkinen, yksityinen
ja kolmannen sektorin toimija.

22 § Salassapito

Joka tdman lain mukaisia asioita kasiteltdessd on saanut tietoonsa tutkimussuunnitel-
maa koskevia luottamuksellisia tietoja, tietoja toisen henkildn ominaisuuksista, tervey-
dentilasta, henkilokohtaisista oloista tai taloudellisesta asemasta tai muusta tieto-
suoja-asetuksen 9 artiklan 1 kohdan mukaisesta asiasta taikka elinkeinonharjoittajan
liike- tai ammattisalaisuuksia, ei saa sivulliselle ilmaista ndin saamiaan tietoja, ellei
téssa laissa tai muussa laissa ole toisin saadetty.

Pykalan 1 momentin sdantelyn estamétta tallaisen tiedon saa ilmaista toimivaltaiselle
eettiselle toimikunnalle tai viranomaiselle, jos se on valttdmatonta ihmisten turvallisuu-
teen ja terveyteen liittyvista syista tai lainvastaisuudesta ilmoittamiseksi.

23 § Virkavastuu

Eettisen toimikunnan jaseneen sovelletaan rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia
saannoksia hanen suorittaessaan tassa laissa tarkoitettuja tehtévia. Vahingonkor-
vausvastuusta saadetdan vahingonkorvauslaissa (412/1974). Eettisen toimikunnan
jaseneen, joka on virkasuhteessa sairaanhoitopiirin kuntayhtyméaan, sovelletaan li-
séksi kunnallisesta viranhaltijasta annetun lain (304/2003) saannoksia.

23 a § Muutoksenhaku Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston paatok-
sesta

Tassa laissa tarkoitettuun Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tekem&an
paatdkseen tai maaraykseen saa vaatia oikaisua virastolta siten kuin hallintolaissa
(434/2003) sdadetadan. Oikaisuvaatimukseen annettuun paatdkseen saa hakea muu-
tosta valittamalla hallinto-oikeuteen siten kuin hallintolainkayttdlaissa (586/1996) saa-
detdan. Hallinto-oikeuden paatdkseen saa hakea muutosta valittamalla vain, jos kor-
kein hallinto-oikeus myontéaa valitusluvan.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston 20 a 8:n mukaisesti tekemaa paa-
tosta tai maaraysta on noudatettava muutoksenhausta huolimatta, jollei muutoksenha-
kuviranomainen toisin maaraa.
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23 b 8§ Muutoksenhaku alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikun-
nan lausunnosta

Alueellisen laaketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausunnosta ei voi hakea
muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen.

Jos alueellisen laéketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan antama lausunto on
kielteinen, toimeksiantaja voi hakea lausunnosta muutosta kliinisesté laaketutkimuk-
sesta annetun lain ( / ) 17 8:n 5 momentissa tarkoitetulta valtakunnallisen laaketie-
teellisen tutkimuseettisen toimikunnan laéketieteellisen tutkimuksen muutoksenhaku-
jaostolta (muutoksenhakujaosto).

Muutoksen hakemisesta muutoksenhakujaoston antamaan lausuntoon séadetéan klii-
nisesta ladketutkimuksesta annetussa laissa.

23 ¢ § Toimivaltainen alueellinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta
erddssa tapauksessa

Jos tutkimussuunnitelmaan, josta muutoksenhakujaosto on antanut lausunnon, on tar-
koitus tehda 3 §:n 4 momentin mukainen muutos, lausuntoasian kasittelee se alueelli-
nen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta, joka asiassa antoi alkuperaisen lau-
sunnon. Jos kuitenkin osana tutkimussuunnitelman muutosta tutkimusta ei ole enda
tarkoitus suorittaa tdman toimikunnan alueella, tutkimussuunnitelman muutoksen ka-
sittelee 17 §:n mukaan toimivaltainen eettinen toimikunta.

Edella 1 momentissa tarkoitettuun alueellisen laaketieteellisen tutkimuseettisen toimi-
kunnan kielteisen lausuntoon muutoksenhakuun sovelletaan 23 b §:4a.

24 8§ Asetuksenantovaltuus

Tutkimussuunnitelman sisallosta ja muodosta, muiden tutkimusasiakirjojen laatimi-
sesta ja sdilytyksestd, eettiselle toimikunnalle tehtéavan lausuntopyynnon kaavasta ja
siihen liitettavista asiakirjoista, seka tutkittaville annettavista tiedoista saadetaan tar-
vittaessa tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

27 § Ladketieteellista tutkimusta koskeva rikkomus

Joka tahallaan tai torkeasta huolimattomuudesta

1) esittda laéketieteellisen tutkimuksen eettisté arviointia varten toimitetuissa
asiakirjoissa virheellisen tai harhaanjohtavan tiedon,
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2) 3 8:n vastaisesti ryhtyy la8ketieteelliseen tutkimukseen ilman toimivaltai-
sen eettisen toimikunnan myonteisté lausuntoa tai tuomioistuimen lainvoi-
maista paatosta,

3) suorittaa laéketieteellista tutkimusta myonteisen lausunnon tai paatdksen
saaneen tutkimussuunnitelman vastaisesti,

4) suorittaa ladketieteellista tutkimusta 5a, 6, 7, 8, 10 a tai 10 b §:ss& saa-
dettya tietoon perustuvaa suostumusta koskevan sdantelyn vastaisesti,

5) laiminly6 5 8:n 4 momentissa saadetyn velvoitteen keskeyttaa tutkimus,
toteuttaa valittdmasti tutkittavien suojelemiseksi tarvittavat varotoimenpiteet
tai ilmoittaa asiasta eettiselle toimikunnalle,

6) kohdistaa tutkittavaan tai 21 8§:n 1 momentissa tarkoitettuun henkil66n ta-
loudellisia tai muita sopimattomia vaikutteita 3 8:n 1 momentissa tai 21 8:ssa
séadetyn vastaisesti,

7) suorittaa ladketieteellista tutkimusta muuten kuin 1-6 kohdassa saade-
tylla tavalla noudattamatta 4 a, 5, 7-10, 10 a § tai 10 b §:n sadantelya,

on tuomittava, jollei teosta ole muualla saadetty ankarampaa rangaistusta, ladketie-
teellista tutkimusta koskevasta rikkomuksesta sakkoon.

Taman pykéalan 1 momentin 1, 3-5 ja 7 kohdassa rangaistavaksi saadetystd menette-
lysta tuomitaan rangaistukseen se, jonka velvollisuuksien vastainen teko tai laimin-
lydnti on. Tata arvioitaessa on otettava huomioon asianomaisen asema, hanen tehta-
viensa ja toimivaltuuksiensa laatu ja laajuus sek& muutenkin hdnen osuutensa lain-
vastaisen tilan syntyyn ja jatkumiseen.

28 § Viittaukset rikoslakiin

Rangaistus laaketieteellista tutkimusta koskevasta rikoksesta tuomitaan rikoslain
(39/1889) 44 luvun 8 b §8:n mukaan. Rangaistus laittomasta alkioon puuttumisesta
tuomitaan rikoslain 22 luvun 3 8:n mukaan ja laittomasta periméaéan puuttumisesta ri-
koslain 22 luvun 4 §:n mukaan. Rangaistus taman lain 22 §:ssa sdadetyn salassapito-
velvollisuuden 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 saédeta anka-
rampaa rangaistusta.

Voimaantulo ja siirtymasaannokset

Taman lain voimaantulosta sdadetdan valtioneuvoston asetuksella. Taman lain 21 a
ja 21 b § tulevat kuitenkin voimaan paivand kuuta 20 . Samasta péivasta kumotaan
6as.
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Taman lain voimaan tullessa voimassa olleita kliinisia laaketutkimuksia koskevia
saannoksia sovelletaan Kliiniseen ladketutkimukseen siten kuin mita kliinisten laake-
tutkimusten EU-asetuksen 98 artiklassa saadetaan direktiivin 2001/20/EY soveltami-
sesta. Taman lain voimaan tulon jalkeen ei kuitenkaan sovelleta sdannoksia, jotka
koskevat tdméan lain voimaan tullessa voimassa olleissa sddnnodksissa tarkoitettua
valtakunnallista laéketieteellista tutkimuseettista toimikuntaa.

Jos tdman lain voimaan tullessa voimassa olleiden sddnndsten mukaan aloitetusta
kliinisesta ladketutkimuksesta haetaan tutkimussuunnitelman muutosta siten, etta
muutokseen sovelletaan tdman lain voimaan tullessa voimassa olleita sdannoksia, ka-
sittelee tutkimussuunnitelman muutoksen se alueellinen eettinen toimikunta, joka an-
toi tutkimukselle mydnteisen lausunnon. Jos mydnteisen lausunnon alkujaan antoi
valtakunnallinen laaketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta, kéasittelee asian kliini-
sesta ladketutkimuksesta annetun lain 17 §:ssé tarkoitettu valtakunnallinen laaketie-
teellinen tutkimuseettinen toimikunta.

Taman lain saanndksia ei sovelleta Kliinisiin laitetutkimuksiin. Kliinisiin laitetutkimuk-
siin sovelletaan kuitenkin taméan lain 21 a ja 23 b §:4a. Kliinisiin laitetutkimuksiin so-
velletaan lain voimaan tullessa voimassa olleita sddnnoksia. Niihin ei kuitenkaan so-
velleta lain voimaan tullessa voimassa ollutta 3 §:n 4 momenttia.

Muita laéketieteellisia tutkimuksia kuin Kliinisia ladketutkimuksia tai kliinisia laitetutki-
muksia koskevan asian, joka tuli vireille ennen timén lain voimaantuloa, kéasittelyyn
sovelletaan tdmén lain voimaan tullessa voimassa olleita saanndksia. Jos tallaiseen
tutkimukseen, tai sellaiseen tutkimukseen, josta alueellinen eettinen toimikunta on an-
tanut lausunnon ennen taméan lain voimaantuloa, haetaan tutkimussuunnitelman muu-
tosta, sovelletaan tutkimussuunnitelman arviointiin taman lain voimaan tullessa voi-
massa olleita saanndksia. Niihin ei kuitenkaan sovelleta 3 8:n 4 momenttia. Jos alu-
eellinen eettinen toimikunta antaa kielteisen lausunnon tassa momentissa tarkoitet-
tuun asiaan, muutoksenhakuun sovelletaan taméan lain 23 b §:84.

3. Laki ladkelain muuttamisesta

Eduskunnan paatdksen mukaisesti

kumotaan laékelain (395/1987) 86 § ja sen edella oleva valiotsikko, 87, 87 a- 87 d ja
88 §, sellaisena kuin niisté ovat 86 ja 88 § laissa 296/2004 sek& 87 ja87 a-87d §
laissa 773/2009,

muutetaan 15 aja 15b §, 17 8:n 1 momentin 6 kohta ja 3 momentti, 77 8:n 1 mo-
mentti, 89 8:n 1 ja 2 momentti sekd 102 §:n 1,3 ja 5 momentti, sellaisena kuin niista
ovat 15 a § osaksi laeissa 773/2009 ja 1200/2013, 15 b § osaksi laeissa 296/2004 ja
773/2009, 17 8:n 1 momentin 6 kohta laissa 853/2004 ja 3 momentti laissa 1200/2013,

254



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 29/2018

77 8:n 1 momentti laissa 1200/2013, 89 8:n 1 ja 2 momentti laissa 1112/2010 sek& 102
8:n 1, 3 ja 5 momentti laissa 1039/2015, seka

lisataan lakiin siité lailla 853/2005 kumotun 81 8:n tilalle uusi 81 § ja 88 a 8:n edelle
uusi valiotsikko, sellaisena kuin 88 a § on laissa 773/2009, seuraavasti:

15a§

Tutkimuslaékkeiden valmistus ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliinista laaketutki-
musta varten seké naiden ladkkeiden tuonti Euroopan talousalueen ulkopuolelta edel-
lyttavat Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen lupaa. Luvan saamisen edelly-
tyksistd seka keskuksen noudattamista menettelyistd saadetdéan Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 536/2014 ihmisille tarkoitettujen laékkeiden kliini-
sista ladketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta (Kkliinisten la&ketutki-
musten EU-asetus) 61 artiklan 2 — 4 kohdassa. Lupaan voidaan liittda ladkkeen val-
mistusta, luovutusta ja kayttéa koskevia sekd muita ladketurvallisuuden edellyttamia
ehtoja. Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa sddnnoksié luvan kattavuudesta
sekd menettelysséa sovellettavista aikarajoista.

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 61 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoi-
tetun patevyysvaatimukset tayttdvan henkilén on taytettava direktiivin 2001/83/EY 49
artiklan 2 ja 3 kohdassa saadetyt patevyysvaatimukset. Edella 1 momentissa tarkoite-
tun luvanhaltijan on mahdollistettava se, etta patevyysvaatimukset tayttava henkilo voi
suorittaa tehtéavansa.

Tutkimuslaékkeiden hyvista tuotantotavoista saadetaan komission delegoidussa ase-
tuksessa (EU) 2017/1569 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o
536/2014 taydentamisesta tdsmentamalla inmisille tarkoitettujen tutkimuslaékkeiden
hyvan tuotantotavan periaatteet ja ohjeet seka tarkastuksia koskevat jarjestelyt (dele-
goitu asetus 2017/1569).

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 61 artiklan 5 kohdassa saadettyja poikkeuk-
sia 1 momentissa tarkoitettuun lupaan sovelletaan sairaala-apteekkiin ja ladkekeskuk-
seen. Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus antaa maarayksia 61 artiklan 6 koh-
dassa tarkoitetuista vaatimuksista.

Edella 1 momentissa tarkoitettu luvanhaltija voi teettda tutkimuslaakkeita sopimusval-
mistuksena seka suorituttaa sopimusanalysointia kokonaan tai osittain toisella 1 mo-
mentin mukaisella luvanhaltijalla. Edellda 4 momentissa tarkoitettu sairaala-apteekki
tai ladkekeskus voi suorituttaa sopimusanalysointia kokonaan tai osittain 1 momentin
mukaisella luvanhaltijalla. Ladkeaineen tai ladkevalmisteen vapauttamisanalyyseja te-
kevalla sopimusanalysoijalla on oltava 1 momentin mukainen lupa.
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Tutkimus- ja oheisladkkeiden pakkausmerkinndista sdadetaan kliinisten laaketutki-
musten EU-asetuksen X luvussa. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus antaa
maaraykset kielid koskevista vaatimuksista.

15b §

Ihmisille tarkoitettujen laakkeiden kliinistéa laédketutkimusta suorittavalle tutkijalle voi
luovuttaa tutkimuslaakkeita 15 a 8:n 1 momentin mukainen luvanhaltija ja laaketukku-
kauppa, sekd omaa toimintaansa varten tutkimuslaékkeité tuonut sairaala-apteekki.
Tiettyyn tutkimukseen sairaala-apteekissa tai ladkekeskuksessa 15 a §:n 4 momentin
nojalla valmistettuja tutkimuslaakkeitéd voidaan luovuttaa muihin tutkimukseen osallis-
tuvien sairaaloiden, terveyskeskuksien ja klinikkojen sairaala-apteekkeihin ja lagéke-
keskuksiin Suomessa.

17§

Laakkeita saa tuoda maahan:

6) Kliinisiin ladketutkimuksiin tutkimuslaakkeita tai myyntiluvattomia oheislaékkeita se,
jolla on kliinisten laéketutkimusten 15 a 8:n 1 momentissa tai 32 §:ssé tarkoitettu lupa
, seké sairaala-apteekki omaa toimintaansa varten.

Jos myyntiluvallinen tai rekisteroity laédkevalmiste tuodaan Euroopan talousalueen ul-
kopuolisesta valtiosta, on maahantuojalla oltava 8 §:n mukainen lupa laédkkeiden teol-
liseen valmistamiseen. Maahantuojan tulee varmistua siita, ettd Euroopan talousalu-
een ulkopuolisista maista maahantuoduille ladkevalmisteille on suoritettu Suomessa
tai muussa Euroopan talousalueeseen kuuluvassa maassa laakevalmisteen myyntilu-
van vaatimusten mukaisen laadun varmistamista koskeva tarkastus. Euroopan talous-
alueen ulkopuolisista maista maahantuoduille laédkevalmisteille suoritettavasta laadun-
tarkastuksesta sdadetéén valtioneuvoston asetuksella. Jos kliiniseen ladketutkimuk-
seen tarkoitettu ladke tuodaan Euroopan talousalueen ulkopuolisesta valtiosta, on
maahantuojalla oltava 15 a §:n 1 momentin mukainen lupa.
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77 8

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulee huolehtia siita, etta 1adkevalmis-
teiden ja laékeaineiden valmistajat, pitkalle kehitetyssé terapiassa kaytettavia laak-
keita yksittaisen potilaan kayttdon valmistavat yksikot, sopimusvalmistajat ja -analy-
soijat, ladkkeiden prekliinisia turvallisuustutkimuksia suorittavat laboratoriot, l|aaketuk-
kukaupat, laékkeiden valittajat, apteekit, sivuapteekit, sairaala-apteekit ja laakekes-
kukset seka Sotilasapteekki tarkastetaan niin usein kuin asianmukainen ladkevalvonta
sitd edellyttdd. Lisaksi keskus voi tarkastaa apteekin palvelupisteen, apteekin verkko-
palvelun, ladkkeen myyntiluvan ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin
haltijan l&&keturvatoiminnan ja toimitilat seka ladkevalmisteiden valmistuksessa kay-
tettdvien apuaineiden valmistajat. Laékealan turvallisuus- ja kehittAmiskeskus voi
tehda tarkastuksia sovitun mukaisessa yhteistyéssa Euroopan ladkeviraston kanssa.

818§

Laakkeita kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen tarkoittamiin kliinisiin laaketutki-
muksiin valmistavan luvanhaltijan, joka 15 a §:n 1 momentin mukaisesti tarvitsee lu-
van toiminnalleen, tarkastukseen sovelletaan komission delegoitua asetusta
2017/1569. Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on toimivaltainen suoritta-
maan Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksessa ja delegoidussa asetuksessa
2017/1569 tutkimus- ja oheislaakkeisiin liittyvat, toimivaltaiselle viranomaiselle ja j&-
senvaltiolle sédédetyt tehtavat seka kayttamaan naille saéadettyja valtuuksia. Keskuk-
sen tarkastaja on toimivaltainen suorittamaan tarkastajalle séadetyt tehtavat seka
kayttamaan tarkastajalle sdadettyja valtuuksia. Tarkastajan méaarayksiin sovelletaan
78 8:44. Tarkastus voidaan tehda my6s pysyvaisluonteiseen asumiseen kaytettaviin
tiloihin.

Kliinisten la8ketutkimusten EU-asetuksen 61 artiklan 5 kohdan ja tAman lain 15 a 8:n
4 momentin nojalla ilman erillisté lupaa sairaala-apteekissa tai ladkekeskuksessa val-

mistettujen tutkimusladkkeiden valmistuksen tarkastukseen sovelletaan tAman lain
saannoksia.

Kliiniset elainladketutkimukset

88 a § (muuttumaton)

257



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 29/2018

89§

Laéketehtaan, ladkkeiden prekliinisia turvallisuustutkimuksia tekevén laboratorion, so-
pimusanalysointia tai sopimusvalmistusta ladkevalmistajalle suorittavan yksikon tai la-
boratorion, laédketukkukaupan, myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijan, apteekkarin, Hel-
singin yliopiston apteekin, Itd-Suomen yliopiston apteekin, sairaala-apteekin ja laédke-
keskuksen, pitkalle kehitetyssa terapiassa kaytettavia ladkkeita yksittaiselle potilaalle
valmistavan yksikon seka Sotilasapteekin tulee pyydettdessa antaa Laakealan turval-
lisuus- ja kehittAmiskeskukselle salassapitosdédnndsten estamatta sellaisia [aadkkeiden
maahantuontiin, valmistukseen, tarkastukseen, ladkejakeluun, myyntiin tai muuhun
kulutukseen luovuttamiseen liittyvia tietoja ja selvityksia, jotka ovat tarpeen keskuk-
selle tdssa tai muussa laissa saadettyjen tehtévien suorittamiseksi.

Lain 15 a 8:n 1 momentin mukaisen luvanhaltijan, tutkimuslaékkeita tai myyntiluvatto-
mia oheisladkkeitd maahan tuovan luvanhaltijan seka kliiniseen laaketutkimukseen
ladkkeitd valmistavan sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen tulee pyydettaesséa antaa
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle salassapitosddnnésten estamatta 1
momentissa tarkoitetut tiedot ja selvitykset seka lisdksi sellaiset tiedot ja selvitykset,
jotka ovat tarpeen keskukselle kliinisten laéketutkimusten EU-asetuksessa ja Kliini-
sesta ladketutkimuksesta annetun laissa ( / ) saadettyjen tehtavien suorittamiseksi.

Taman lain voimaantulosta saadetaan valtioneuvoston asetuksella.

Taman lain voimaan tullessa voimassa olleita kliinisia ladketutkimuksia, tutkimuslaak-
keita ja oheislaakkeita koskevia sdannoksia sovelletaan siten kuin mita kliinisten laa-

ketutkimusten EU-asetuksen 98 artiklassa saadetaan direktiivin 2001/20/EY sovelta-

misesta.

4. Laki potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain 13 b §:n muuttamisesta

Eduskunnan paattksen mukaisesti

muutetaan potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) 13 b §, sellai-
sena kuin se on laissa 690/2012, seuraavasti:

13 b § Viittaus muuhun lainsaadant6én
Potilaan tutkimuksessa ja hoidossa syntyvien biologisten naytteiden kayttsta tieteelli-

seen tutkimukseen sdadetadn lisaksi laaketieteellisesta tutkimuksesta annetussa
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laissa (488/1999), kliinisesta ladketutkimuksesta annetussa laissa ( / ), ihmisen eli-
mien, kudoksien ja solujen l&8ketieteellisesta kaytdsta annetussa laissa (101/2001) ja
biopankkilaissa (688/2012).

Taman lain voimaantulosta sdadetéén valtioneuvoston asetuksella.

5. Laki rikoslain 44 luvun muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

lisataan rikoslain (39/1889) 44 lukuun uusi 8 a ja 8 b § seuraavasti:

44 luku. Terveytta ja turvallisuutta vaarantavista rikoksista

8 a § Kliinista ladketutkimusta koskeva rikos

Joka tahallaan tai torkeasta huolimattomuudesta ihmisille tarkoitettujen laakkeiden
kliinisista ladketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta annetun Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 536/2014, jaljempana kliinisten
ladketutkimusten EU-asetus, Kliinisesta ladketutkimuksesta annetun lain ( / ) tai nii-
den nojalla annetun sdannoksen vastaisesti

1) suorittaa kliinista ladketutkimusta ilman lupaa,

2) suorittaa kliinista ladketutkimusta luvan saaneen tutkimussuunnitelman vastaisesti,
3)laiminly® velvoitteen kirjata, dokumentoida tai ilmoittaa kliinisessa laaketutkimuk-
sessa aiheutuneesta vakavasta haittatapahtumasta, vakavasta haittavaikutuksesta tai
vakavasta saantojen rikkomisesta,

4)ei toteuta kiireellisia turvallisuustoimia tutkittavien suojaamiseksi taikka ei keskeyta
tilapaisesti kliinista ladketutkimusta tai lopeta tutkimusta huolimatta siita, etta tutki-

muksen riski-hy6tysuhteen muuttumisen takia tutkittavien turvallisuus sita edellyttaisi,
tai

5) kirjaa, kasittelee tai tallentaa tietoa kliinisesta ladketutkimuksesta kliinisten laéketut-
kimusten EU-asetuksen 56 artiklan 1 kohdassa sdadetyn vastaisesti

siten, ettd teko on omiaan aiheuttamaan vaaraa toisen hengelle tai terveydelle, on
tuomittava, jollei teosta muualla laissa sdadetd ankarampaa rangaistusta, kliinista 18-
ketutkimusta koskevasta rikoksesta sakkoon tai vankeuteen enintédéan vuodeksi.
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Taman pykalan 1 momentin 2-5 kohdassa rangaistavaksi saadetysta menettelysta
tuomitaan rangais-tukseen se, jonka velvollisuuksien vastainen teko tai laiminlyonti
on. Taté arvioitaessa on otettava huomioon asianomaisen asema, hénen tehtaviensa
ja toimivaltuuksiensa laatu ja laajuus sekd muu-tenkin hanen osuutensa lainvastaisen
tilan syntyyn ja jatkumiseen.

8 b § Laaketieteellista tutkimusta koskeva rikos

Joka tahallaan tai torkeasta huolimattomuudesta ladketieteellisesta tutkimuksesta an-
netun lain (488/1999) vastaisesti

1) suorittaa ladketieteellista tutkimusta ilman toimivaltaisen eettisen toimikunnan
mydnteista lausuntoa tai tuomioistuimen lainvoimaista paatosta,

2) suorittaa laaketieteellista tutkimusta toimivaltaisen eettisen toimikunnan myéntei-
sen lausunnon tai tuomioistuimen lainvoimaisen myoénteisen paatdksen saaneen tutki-
mussuunnitelman vastaisesti,

3) laiminly6 laéketieteellisesté tutkimuksesta annetun lain 5 8:n 4 momentissa saéde-
tyn velvoitteen keskeyttaa tutkimus, toteuttaa valittdmasti tutkittavien suojelemiseksi
tarvittavat varotoimenpiteet tai ilmoittaa asiasta eettiselle toimikunnalle

siten, ettd teko on omiaan aiheuttamaan vaaraa toisen hengelle tai terveydelle, on
tuomittava, jollei teosta ole muualla sdadetty ankarampaa rangaistusta, laéketieteel-
listé tutkimusta koskevasta rikoksesta sakkoon tai vankeuteen enintdén vuodeksi.

Taman pykéalan 1 momentin 2 ja 3 kohdassa rangaistavaksi sdadetystéd menettelysta
tuomitaan rangaistukseen se, jonka velvollisuuksien vastainen teko tai laiminlyonti on.
Tata arvioitaessa on otettava huomioon asianomaisen asema, hanen tehtaviensa ja
toimivaltuuksiensa laatu ja laajuus sek& muutenkin hanen osuutensa lainvastaisen ti-
lan syntyyn ja jatkumiseen.

Taman lain voimaantulosta sdadetdan valtioneuvoston asetuksella.
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RINNAKKAISTEKSTIT

1 luku
Yleiset saannokset

18

Soveltamisala

Tama laki koskee laaketieteellista tutkimusta silta
osin kuin siita ei lailla toisin saadeta

1 luku
Yleiset saannokset

18

Soveltamisala

Tété lakia sovelletaan ldéketieteelliseen
tutkimukseen silta osin kuin siita ei lailla toisin
saadeta.

Tété lakia ei sovelleta kliiniseen laéketutkimukseen.
Kliinisesta laéketutkimuksesta sdéddetdén ihmisille
tarkoitettujen laékkeiden kliinisisté
laaketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY
kumoamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EU) N.o 536/2014,
jéljempéna kliinisten ladketutkimusten EU-
asetus, kliinisesta ladketutkimuksesta annetussa
laissa (/) seka niiden nojalla annetuissa
$8dnn06ksissa.

Edelld 2 momentissa séédetysté poiketen tdmén
lain 3 lukua sovelletaan kliiniseen
l4&ketutkimukseen, jollei kliinisten l&d&ketutkimusten
EU-asetuksessa, kliinisestd ladketutkimuksesta
annetussa laissa, niiden nojalla annetuissa
sdannoksissé taikka muualla toisin sdddeta.

28§

Maaritelmat

Tassa laissa tarkoitetaan:

1) laéketieteelliselld tutkimuksella sellaista
tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai ihmisen
alkion taikka sikién koskemattomuuteen ja jonka
tarkoituksena on lisata tietoa terveydests,
sairauksien syista, oireista, diagnostiikasta,
hoidosta, ehkaisysta tai tautien olemuksesta
yleensa;

2) alkiolla hedelmdityksen tuloksena syntynytta
elavéa solujoukkoa, joka ei ole kiinnittynyt naisen
elimistoon;

3) sikiélla naisen elimistddn kiinnittynytta elavaa
alkiota;

4) tutkijalla |dékérid tai hammaslaékaria taikka, kun
kyseessé on muu ldéketieteellinen, hoitotieteellinen

2§

Maaritelmat

Tassé laissa tarkoitetaan:

1) laéketieteelliselld tutkimuksella sellaista
tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai ihmisen
alkion taikka sikion koskemattomuuteen (interventio)
ja jonka tarkoituksena on lisata tietoa terveydesta,
sairauksien syista, oireista, diagnostiikasta,
hoidosta, ehkaisyst tai tautien olemuksesta
yleensa ja joka ei ole kliininen ldéketutkimus siten
kuin kliininen laéketutkimus on méaritelty kliinisten
ldaketutkimusten EU-asetuksessa; 3 luvussa
ldéketieteelliselld tutkimuksella tarkoitetaan myds
kliinista ladketutkimusta;

2) alkiolla hedelmdityksen tuloksena syntynytta
elévaé solujoukkoa, joka ei ole kiinnittynyt naisen
elimistoon;

3) siki6lld naisen elimistdon kiinnittynytta elavaa
alkiota;

4) tutkijalla henkiloa, joka vastaa ladketieteellisen
tutkimuksen suorittamisesta tutkimuspaikassa;
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tai terveystieteellinen tutkimus kuin kliininen
|4&ketutkimus, mybs muuta henkil6a, jolla on
asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen pétevyys
ja joka vastaa tutkimuksen suorittamisesta
tutkimuspaikassa; jos tutkimuksen jossakin
tutkimuspaikassa suorittaa tutkimusryhmé, tutkijalla
tarkoitetaan ryhman johtajana toimivaa Idékaria,
hammasléékérié tai muuta henkildé;

5) toimeksiantajalla henkiléa, yritysta, laitosta tai
jérjestéd, joka vastaa kliinisen tutkimuksen
aloittamisesta, johtamisesta tai rahoittamisesta; jos
ulkopuolinen taho osallistuu tutkimuksen
toteuttamiseen vain rahoittamalla sité, tutkija ja
rahoittaja voivat sopia keskendén, ettd tutkija on
myds toimeksiantaja; jos tutkimuksella ei ole
ulkopuolista toimeksiantajaa, on tutkija
toimeksiantaja; ja

6) kliiniselld 1aaketutkimuksella ihmiseen
kohdistuvaa interventiotutkimusta, jolla selvitetdan
|&&kkeen vaikutuksia ihmisessa seka ladkkeen
imeytymista, jakautumista, aineenvaihduntaa tai
erittymista ihmiselimistdssa.

5) toimeksiantajalla henkilda, yritysta, laitosta tai
organisaatiota, joka vastaa lddketieteellisen
tutkimuksen aloittamisesta, hallinnoimisesta ja
rahoituksen jérjestdmisesta;

6) tutkimussuunnitelmalla asiakirjaa, jossa
kuvataan ldéketieteellisen tutkimuksen tavoitteet,
koeasetelma, menetelmét, tilastolliset nédkékohdat ja
organisointi; se kattaa my6s tutkimussuunnitelman
my6hemmét versiot ja sen muutokset, ja

7) klusteritutkimuksella Idéketieteellista
tutkimusta, jossa eri interventiot kohdennetaan
yksittéisten tutkittavien asemesta joukoille
tutkittavia.

38

Laaketieteellisen tutkimuksen yleiset edellytykset

Laaketieteellisessa tutkimuksessa tulee kunnioittaa
ihmisarvon loukkaamattomuuden periaatetta.

Ennen tédssé laissa tarkoitettuun tutkimukseen
ryhtymisté on tutkimussuunnitelmasta saatava
eettisen toimikunnan myénteinen lausunto. Kliinisen
ldaketutkimuksen toteuttamisessa on lisaksi

38

Laaketieteellisen tutkimuksen yleiset edellytykset ja
lausuntomenettely

Laaketieteellisessa tutkimuksessa tulee kunnioittaa
ihmisarvon loukkaamattomuuden periaatetta.
Tutkittaviin ei saa kohdistaa taloudellisia tai muita
sopimattomia vaikutteita, jotta he osallistuisivat
ldaketieteelliseen tutkimukseen.

Toimeksiantajan on laadittava ennen
ld&ketieteelliseen tutkimukseen ryhtymistéd
asianmukainen tutkimussuunnitelma.
Lééketieteellinen tutkimus on suunniteltava siten,
ettd tutkittaville aiheutuu mahdollisimman véhén
kipua, haittaa, pelkoa ja muita ennakoitavia riskeja,
ja seka riskikynnys etta rasitusaste on
tutkimussuunnitelmassa mééritelty erikseen ja niité
seurataan jatkuvasti.

Ennen ldéketieteelliseen tutkimukseen ryhtymista
tutkimussuunnitelmasta ja sen perusteella
laadituista asiakirjoista ja menettelyistd on saatava
toimivaltaisen alueellisen ldéketieteellisen
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otettava huomioon, mité jéliempéana 2 a luvussa ja
ldékelaissa (395/1987) sdéddetéén.

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 ilmoitettava muutoksesta
eettiselle toimikunnalle. Tutkimusta ei saa jatkaa
muutetun suunnitelman mukaisesti, ennen kuin
eettinen toimikunta on antanut muutetusta
suunnitelmasta myénteisen lausuntonsa. Jos
toimikunnan lausunto on kielteinen, on
suunnitelmaa muutettava lausunnossa edellytetylla
tavalla ennen tutkimuksen jatkamista tai
vaihtoehtoisesti tutkimusta voidaan jatkaa
alkuperéisen suunnitelman mukaisesti, jollei
tutkittavien turvallisuus edellyté tutkimuksen
keskeyttdmista tai lopettamista. Kliinistd
ldéketutkimusta koskevan tutkimussuunnitelman
muutoksesta on liséksi ilmoitettava Ldédkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle siten kuin
|48kelaissa sdddetaan.

Jos eettisen toimikunnan lausunto on kielteinen,
foimeksiantaja voi saattaa asian uudelleen eettisen
toimikunnan késiteltdvaksi. Alueellisen eettisen
toimikunnan on toimeksiantajan pyynnGsté
hankittava asiasta ennen uuden lausuntonsa
antamista valtakunnallisen ldéketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan lausunto.

tutkimuseettisen toimikunnan mydnteinen kirjallinen
lausunto. Lausunto voidaan antaa myds séhkdisesti.

Jos toimeksiantaja muuttaa
tutkimussuunnitelmaansa fai sen perusteella
laadittuja asiakirjoja tai menettelyité siten, etta
muutos voi vaikuttaa tutkittavien turvallisuuteen tai
se muuttaa tutkimuksen tukena kaytettyjen
tieteellisten asiakirjojen tulkintaa tai jos muutos on
muutoin merkittdva, hanen on pyydettéva
muutoksesta lausunto toimivaltaiselta alueelliselta
laéketieteelliseltd tutkimuseettiselté toimikunnalta.
Tutkimusta ei saa jatkaa muutetun suunnitelman
mukaisesti, ennen kuin toimivaltainen alueellinen
laéketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta on
antanut muutetusta suunnitelmasta mydnteisen
lausunnon. Jos toimikunnan lausunto siséltdé
ehtoja, on suunnitelmaa muutettava lausunnossa
edellytetylla tavalla ennen tutkimuksen jatkamista
tai jos lausunto on kielteinen tai siséltdé ehtoja,
vaihtoehtoisesti tutkimusta voidaan jatkaa
alkuperéisen suunnitelman mukaisesti, jollei
tutkittavien turvallisuus edellyté tutkimuksen
keskeyttamista tai lopettamista.

Toimivaltainen alueellinen laéketieteellinen
tutkimuseettinen toimikunta voi 5 §:n 4 momentissa
tarkoitetun ilmoituksen saatuaan késitelld saamiaan
tietoja ja tarvittaessa antaa tutkimuksesta uuden
lausunnon. Tutkimusta ei saa jatkaa, jos toimikunta
asiaa késiteltydén antaa kielteisen lausunnon tai jos
toimikunta asettaa tutkimuksen jatkamiselle ehtoja,
joita toimeksiantaja ei tutkimuksessaan voi
noudattaa tai ei jostain muusta syystd noudata.

Jos tédssé pykélassa tarkoitettuun alueellisen
l4&ketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan
lausuntoon on haettu muutosta 23 b §:n mukaisesti,
edelld 3-5 momentissa sdédetysséd tapauksessa
tutkimukseen ryhtymisen tai jatkamisen
edellytyksené on valtakunnallisen laéketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan laéketieteellisen
tutkimuksen muutoksenhakujaoston myénteinen
kirjallinen lausunto tai tuomioistuimen lainvoimainen
myénteinen p&étés.

(uusi)

2 luku
Ihmiseen kohdistuva laaketieteellinen tutkimus

4a§

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

Tutkittavien ldéketieteellisestd hoidosta vastaa
144kéri, jolla on asianmukainen pétevyys, tai jos
kysymys on hammaslééketieteellisestd
tutkimuksesta hammaslaakari, jolla on
asianmukainen pétevyys.

5§
Tutkimuksesta vastaava henkilé

Lééketieteelliseen tutkimukseen saa ryhtyé vain,
kun tutkimuksesta vastaa laakari tai hammaslédékari,
jolla on asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen
pétevyys. Kun kyseessé on muu kuin kliininen
ldaketutkimus, tutkimuksesta vastaavana voi toimia
myds muu kuin 144kari tai hammasléékari, jos
henkilélla on kyseisen tutkimuksen edellyttdméa
ammatillinen ja tieteellinen pétevyys.

Tutkimuksesta vastaavan henkilén on huolehdittava
siitd, ettd tutkimusta varten on kéytettavissg pateva
henkilokunta, riittdvat valineet ja laitteet ja etta
tutkimus voidaan muutoinkin suorittaa turvallisissa
olosuhteissa. Hdnen on myés varmistettava, etta
tdmén lain sdénndkset, tutkittavan asemaa koskevat
kansainvéliset velvoitteet seka tutkimusta koskevat
mééréykset ja ohjeet otetaan huomioon tutkimusta
tehtdessa.

Tutkimuksesta vastaavan on keskeytettava tutkimus
heti, kun tutkittavan turvallisuus sita edellyttaa. Jos
tutkimusta toteutettaessa ilmenee tutkimuksen
toteuttamiseen tai tutkimusldékkeeseen liittyvia
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 toimenpiteistd on toimeksiantajan
viipymétta ilmoitettava eettiselle toimikunnalle.
Kliinisié ladketutkimuksia koskevista tiedoista ja
toimenpiteisté on liséksi ilmoitettava vélittémasti
Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

5§
Toimeksiantaja ja johtava tutkija

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

Léaéketieteelliselle tutkimukselle on oltava nimettyné
tutkimuspaikkakohtaiset johtavat tutkijat. Johtava
tutkija toimii laéketieteellistd tutkimusta
tutkimuspaikassa suorittavan tutkijaryhmén
vastuullisena johtajana. Jos tutkimuksessa tai
tutkimuspaikassa on vain yksi tutkija, toimii hén
my@s johtavana tutkijana.

Toimeksiantajan on huolehdittava siita, etta
tutkimusta varten on kéytettavissé pateva
henkilokunta, asianmukaiset tilat, riittavat valineet ja
laitteet ja ettd tutkimus voidaan muutoinkin suorittaa
turvallisissa olosuhteissa. Toimeksiantajan on
varmistettava, ettd /déketieteellisessé tutkimuksessa
otetaan huomioon laéketieteellista tutkimusta
koskevat sdédnndkset. Johtava tutkija huolehtii
néiden edellytysten tayttymisesté tutkimuspaikassa.

Toimeksiantajan ja tutkimuspaikassa johtavan
tutkijan on keskeytettava tutkimus heti, kun
tutkittavan turvallisuus sité edellyttaa. Jos
tutkimusta toteutettaessa iimenee tutkimuksen
toteuttamiseen liittyvid uusia tietoja, joilla on
merkitysta tutkittavien turvallisuudelle, on
toimeksiantajan ja johtavan tutkijan toteutettava
valittdmasti tutkittavien suojelemiseksi tarvittavat
varotoimenpiteet. Tutkimuksen keskeyttdmisestd
tutkittavan turvallisuuteen liittyvillé syillé, uusista
tiedoista ja tutkittavan turvallisuuden perusteella
toteutetuista toimenpiteista on toimeksiantajan
iimoitettava viivytyksettd toimivaltaiselle alueelliselle
laéketieteelliselle tutkimuseettiselle toimikunnalle
seké tutkimuspaikalle.

Toimeksiantaja vastaa yhteydenpidosta eettisen
toimikunnan ja viranomaisen kanssa.
Toimeksiantaja voi kuitenkin sopia johtavan tutkijan
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tai jonkun heistd kanssa, etta tdmé hoitaa téllaisen
yhteydenpidon. Eettinen toimikunta tai viranomainen
voi kuitenkin velvoittaa toimeksiantajan itse
hoitamaan yhteydenpidon.

68§

Tutkittavan suostumus

Ihmiseen kohdistuvaa ldéketieteellisté tutkimusta ei
saa suorittaa ilman tutkittavan kirjallista, tietoon
perustuvaa suostumusta. Téstéd voidaan poiketa, jos
suostumusta ei asian kiireellisyyden ja potilaan
terveydentilan vuoksi voida saada ja toimenpiteesté
on odotettavissa vélitontd hyétyé potilaan
terveydelle. Jollei tutkittava kykene kirjoittamaan,
hén voi antaa suostumuksensa suullisesti véhintéén
yhden tutkimuksesta riippumattoman todistajan
ldsné ollessa. Kirjallisen suostumuksen
vaatimuksesta voidaan poiketa muissa kuin
kliinisissé& ldéketutkimuksissa myés silloin, kun
henkilétietojen antaminen voisi olla tutkittavan edun
vastaista ja tutkimuksesta aiheutuu hénelle vain
véhéinen rasitus eiké siité ole haittaa hdnen
terveydelleen. Suullinen suostumus voidaan télléin
antaa ilman todistajan ldsnéoloa eiké
tutkimusasiakirjoihin merkita tutkittavan
henkilétietoja.

Jos kliiniseen laaketutkimukseen osallistuva ei
kykene itse antamaan suostumustaan tutkimukseen
osallistumiseksi, ei hdn voi 1 momentissa
séddetystd poiketen olla tutkittavana, jollei hdnen
ldhiomaisensa tai muu ldheinen taikka hdnen
laillinen edustajansa, sen jélkeen kun hénelle on
selvitetty kliinisen ldéketutkimuksen luonne,
merkitys, seuraukset ja riskit, ole antanut
suostumusta tutkimukseen osallistumisesta.
Suostumuksen on oltava tutkittavan oletetun tahdon
mukainen

Tutkittavalle on annettava riittdva selvitys hdnen
oikeuksistaan, tutkimuksen tarkoituksesta,
luonteesta ja siiné kéytettdvistd menetelmista.
Hénelle on myds annettava riittdvé selvitys
mahdollisista riskeistd ja haitoista. Selvitys on
annettava siten, etta tutkittava pystyy paattdméaén
suostumuksestaan tietoisena tutkimukseen
liittyvista, hdnen péétéksentekoonsa vaikuttavista
seikoista.

68§

Tietoon perustuvaa suostumusta koskevat asiakirjat

Tietoon perustuva suostumus on annettava
kirjallisesti, paivéttévé ja seké tutkittavan etté
tutkimuksesta tiedot antaneen tutkimusryhmén
jasenen allekirjoitettava. Jos tutkittava ei kykene
kirjoittamaan, suostumus voidaan antaa ja kirjata
asianmukaisia vaihtoehtoisia keinoja kéyttaen
véhintaén yhden puolueettoman todistajan Idsné
ollessa. Téssé tapauksessa todistajan on
allekirjoitettava ja péivéttévé tietoon perustuvaa
suostumusta koskeva asiakirja. Tutkittavalle on
toimitettava kopio asiakirjasta, jolla tietoon
perustuva suostumus annettiin.

Kirjallisen suostumuksen vaatimuksesta voidaan
poiketa, kun tutkittavan nimen, henkilétunnuksen ja
muiden vastaavien suoraan yksil6ivien tietojen
antaminen voisi olla tutkittavan edun vastaista ja
tutkimuksesta aiheutuu hénelle vain vdhéinen
rasitus eik siité ole haittaa hdnen terveydelleen.
Téllaisen suostumuksen antaminen on tehtévé
véhintadan yhden puolueettoman todistajan Idsné
ollessa, joka allekirjoittaa ja pdivéa tietoon
perustuvan suostumuksen hankkimista koskevan
asiakirjan. Tutkimusasiakirjoihin ei tall6in merkitd
tutkittavan nimed, henkilétunnusta tai muita
vastaavia suoraan yksiléivid tietoja.

Suostumus voidaan antaa myds séhkéisesti, jolloin
1 momentissa sdédetystd poiketen ei tarvita
tutkittavan ja haastattelijan yhteisesti
allekirjoittamaa asiakirjaa. Hankittaessa suostumus
séhkoisesti on erityisesti huolehdittava, etté
tutkittavan tietosuoja on asianmukainen ja etté
suostumuksen antajan tunnistaminen voidaan tehdé
luotettavasti.

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 §:n mukaisesti
hankittu oma kanta.

Jos tutkittava ei tdssé laissa sdddetyn mukaisesti
voi itse antaa tietoon perustuvaa suostumustaan,
tiedot on annettava hdnen puolestaan
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suostumuksen antamiseen tdmén lain mukaan
oikeutetulle henkilblle. Téallbin edelld olevia
sdannoksia sovelletaan téllaiseen henkiléén.

Suostumusasiakirjan siséllésté ja suullisesta
suostumuksesta tutkimusasiakirjoihin merkittévistéa
tiedoista sekd séhkdisen suostumuksen
hankkimiseen liittyvistd tarkemmista edellytyksista
ja menettelyistd voidaan s&&téé valtioneuvoston
asetuksella.

6a$§

Henkilétietojen késittely suostumuksen
peruuttamisen jélkeen

Tutkittavan henkilétietoja saa tutkittavan
suostumuksen peruuttamisen jélkeen késitella siiné
tutkimuksessa, johon tutkittava on antanut
suostumuksensa, jos se on vélttdméaténta laékkeen,
terveydenhuollon laitteen tai tarvikkeen taikka
menetelmén kéyttotarkoituksen, ominaisuuksien,
vaikutusten tai vaikuttavuuden selvittdmiseksi tai
arvioimiseksi taikka ldékkeen, terveydenhuollon
laitteen tai tarvikkeen tai menetelméan laadun, tehon
tai turvallisuuden varmistamiseksi ja tutkittava tiesi
suostumusta antaessaan, ettd suostumuksen
peruuttamiseen mennessé keréattyja tietoja
késitellddn osana tutkimusaineistoa.

(kumotaan)

8§

Vajaakykyinen tutkittavana

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

Lisaksi edellytetaan, etta:

1) tutkimuksesta on odoteftavissa suoraa hyotya
hénen terveydelleen; tai

78§

Vajaakykyinen tutkittavana

Henkild, joka ei mielenterveyden hairion,
kehitysvammaisuuden tai muun vastaavan muun
kuin vain ik&én liittyvén syyn vuoksi kykene
patevasti antamaan tietoon perustuvaa
suostumustaan tutkimukseen (vajaakykyinen
tutkittava), voi olla tutkittavana vain, jos tutkimus on
oleellinen vajaakykyisten tutkittavien kannalta ja
yhté valideja tietoja ei voi saada tutkimuksista, jotka
on suoritettu tietoon perustuvaan suostumukseen
kykenevilld ihmisilld tai muilla tutkimusmenetelmilla.
Tutkimuksen tulee liittyd vélittémésti kyseisen
vajaakyisen tutkittavan sairauteen.

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

1) tutkimukseen osallistumisesta koituu kyseiselle
vajaakykyiselle tutkittavalle vélittémié etuja, jotka
ovat siité koituvia riskeja tai rasituksia suuremmat;
tai
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2) tutkimuksesta on odotettavissa erityista hyotya
iéltéén tai terveydentilaltaan samaan ryhméén
kuuluvien henkildiden terveydelle.

Edell4 tarkoitettu vajaakykyinen saa olla tutkittavana
1 ja 2 momentissa tarkoitetuissa tapauksissa vain,
jos hénen ldhiomaisensa tai muu ldheinen taikka
hénen laillinen edustajansa on antanut siihen
kirjallisen suostumuksensa sen jélkeen, kun
suostumuksen antamiseen oikeutetulle on annettu 6
§:n 2 momentissa tarkoitettu selvitys.
Suostumuksen tulee olla tutkittavan oletetun tahdon
mukainen. Suostumuksen peruuttamiseen
sovelletaan vastaavasti, mitd 6 §:n 4 momentissa
sééddetdan.

Liséksi tutkittavalle tulee antaa hdnen
ymmdértdmiskykydéan vastaavaa tietoa tutkimuksesta
seké sen riskeisté ja hyddyista. Jos vajaakykyinen
vastustaa tutkimusta tai tutkimustoimenpidettd, sita
ei saa hénelle suorittaa.

2) tutkimukseen osallistumisesta koituu tiettyjé etuja
kyseisen vajaakykyisen tutkittavan edustamalle
véestéryhmélle, kun tutkimus liittyy valittémasti
tutkittavan hengenvaaralliseen tai 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 hénen holhoustoimesta annetun lain mukaan
méérétty edunvalvojansa, jonka tuomioistuin on
kyseisen lain 29 §:n 2 momentin mukaan maarénnyt
edustamaan paamiestdén henkilon terveyttd
koskevassa péétdksenteossa tai muuten henkiloé
koskevassa asiassa, on antanut siihen kirjallisen
suostumuksensa sen jélkeen, kun edunvalvojalle on
annettu 5 a §:n 2 ja 3 momentissa sdédetyt tiedot 5
aja 6 §:ssd saadetylld tavalla. Jos téllaista
edunvalvojaa ei ole, téllainen suostumus tulee
saada vajaakykyisen ldhiomaiselta tai muulta
l&heiseltd henkil6lta. Jos vajaakykyinen tutkittava on
ennen vajaakykyisyyden alkamista antanut tietoon
perustuvan suostumuksensa tai on kieltdytynyt
antamasta sitd, on tdmé kanta maardava.

Tutkittavaa on kuultava hdnen ymmérryskykynsa
mukaisesti ja hénelle on annettava mahdollisuus
osallistua suostumuksen antamiseen
mahdollisuuksiensa mukaan. Tutkittavalle on
annettava 5 a §:n 2 ja 3 momentissa sdédetyt tiedot
tavalla, joka vastaa hdnen ymmérryskykydén. Némé
tiedot antaa sellainen tutkija tai tutkimusryhmén
jasen, jolla on riittdvd osaaminen vuorovaikutukseen
vajaakykyisen edustaman erityisryhmén kanssa.
Tutkijan on noudatettava vajaakykyisen
nimenomaista toivomusta kieltdytyé osallistumasta
ldéketieteelliseen tutkimukseen tai keskeyttaa
osallistumisensa milloin tahansa. Suostumuksen
peruuttamiseen sovelletaan, mitd 5 a §:n 6
momentissa séédetéén.

8§

Alaikainen tutkittavana

Alaikéinen saa olla tutkittavana vain, jos samoja
tieteellisi& tuloksia ei voida saavuttaa muilla
tutkittavilla ja jos tutkimuksesta on vain vahainen
vahingon vaara tai rasitus alaikéiselle.

Lisaksi edellytetaan, etta:

8§

Alaikainen tutkittavana

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

Lisaksi edellytetdan, ettd on olemassa tieteellisesti
perustellut syyt olettaa, etta:
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1) tutkimuksesta on odotettavissa suoraa hy6tyé
hénen terveydelleen; tai

2) tutkimuksesta on odotettavissa erityistd hyétya
iéltéén tai terveydentilaltaan samaan ryhméén
kuuluvien henkildiden terveydelle.

Jos alaikdinen on tayttanyt 15 vuotta ja ikdansa,
kehitystasoonsa sek sairauden ja tutkimuksen
laatuun nahden kykenee ymmaértdméén tutkimuksen
tai tutkimustoimenpiteen merkityksen ja kysymys on
tutkimuksesta, josta on odotettavissa suoraa hyétya
hénen terveydelleen, riitté4 siihen hénen tietoon
perustuva kirjallinen suostumuksensa. Tallginkin
huoltajalle on iimoitettava asiasta. Muussa
tapauksessa alaikédinen saa olla tutkittavana vain,
jos hédnen huoltajansa tai muu laillinen edustajansa
on antanut siihen kirjallisen suostumuksensa sen
jélkeen, kun suostumuksen antamiseen oikeutetulle
on annettu 6 §:n 2 momentissa tarkoitettu selvitys.
Suostumuksen tulee olla alaikdisen oletetun tahdon
mukainen. Suostumuksen peruuttamiseen
sovelletaan vastaavasti, mitd 6 §:n 4 momentissa
sééddetdén.

Alaikdisen tulee saada omaa ymmaértdmiskykyéén
vastaavasti tietoa tutkimuksen aiheista seké sen
riskeisté ja hyddyisté alaikéisten parissa
ty6skentelystd kokemusta omaavalta henkil6stélta.
Jos alaikéinen, joka 3 momentin mukaan ei voi olla
tutkittavana ilman huoltajansa tai muun laillisen
edustajan suostumusta, kykenee ymmértdméaén
héneen kohdistuvan tutkimustoimenpiteen
merkityksen, edellytetdén siihen liséksi hdnen
kirjallista suostumustaan.

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

1) tutkimukseen osallistumisesta koituu kyseiselle
alaikéiselle vélittémié etuja, jotka ovat siité koituvia
riskejé ja rasituksia suuremmat, tai

2) tutkimukseen osallistumisesta koituu tiettyjé etuja
alaikdisen edustamalle véestéryhmélle ja téllaisesta
tutkimuksesta aiheutuu vain minimaalinen riski ja
rasitus alaikéiselle; jos alaikiselld on sairaus,
téllainen riski ja rasitus arvioidaan verrattuna
alaikéisen sairauden vakiohoitoon.

Alaikéinen saa olla tutkittavana vain, jos hdnen
huoltajansa tai muu laillinen edustajansa on antanut
siihen tietoon perustuvan suostumuksensa sen
jélkeen, kun hdnen huoltajalleen tai muulle lailliselle
edustajalleen on annettu 5 a §:n 2 ja 3 momentissa
séddetyt tiedot 5 a ja 6 §:5s8 sdddetylld tavalla.

Edelld 3 momentissa sdédetysta poiketen, jos
alaikainen on tayttanyt 15 vuotta, voi hén itse antaa
hénen tietoon perustuvan suostumuksen, ellei hdn
ikdansa, kehitystasoonsa seka sairauden tai
tutkimuksen laatuun nahden ole kykenemétén
ymmértédméaén tutkimuksen tai tutkimustoimenpiteen
merkitysta. Talloinkin huoltajalle tai lailliselle
edustajalle on ilmoitettava asiasta, ellei alaikdinen
kielld ilmoittamista.

Alaikaista on kuultava ja hanelle on annettava
mahdollisuus osallistuttaa tietoon perustuvan
suostumuksen antamiseen ikénsé ja kehitystasonsa
mukaisesti. Alaikdiselle on annettava tavalla, joka
vastaa hénen ikdénsé ja kehitystasoaan, 5a §:n 2
ja 3 momentissa sdddetyt tiedot. Ndma tiedot antaa
sellainen tutkija tai tutkimusryhman jésen, jolla on
koulutus tai kokemusta lasten kanssa tyéskentelyd
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
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tietoja, edellytetddn myds hénen kirjallista
suostumustaan. Jos alaikéinen tutkittava, joka
kykenee muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan 5
a ja 6 §:n mukaan annettuja tietoja, vastustaa
tutkimusta tai tutkimustoimenpidettd, on hdnen
mielipidettdén hdnen ikénsé ja kehitystasonsa
huomioon ottaen noudatettava. Tutkijan on
noudatettava téllaisen alaikdisen nimenomaista
toivomusta kieltdytyé osallistumasta
lddketieteelliseen tutkimukseen tai keskeyttdd
osallistumisensa milloin tahansa. Suostumuksen
peruuttamiseen sovelletaan, mitd 5a §:n 6
momentissa séédetéén.

Kun alaikédinen tutkittava, jonka puolesta huoltaja tai
muu laillinen edustaja on antanut suostumuksen,
saavuttaa tutkimuksen aikana 4 momentin mukaiset
edellytykset, on hénta informoitava oikeudesta
halutessaan keskeyttda osallistumisensa
tutkimukseen.

9§
Raskaana oleva tai imettava nainen tutkittavana

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

1) tutkimuksesta on odoteftavissa suoraa hyotya
naisen tai syntyvén lapsen terveydelle; tai

2) tutkimuksesta on odotettavissa hyétyd hdnen
sukulaisensa terveydelle taikka raskaana oleville tai
imettéville naisille taikka sikibille, vastasyntyneille
tai imevéisikéisille lapsille.

9§
Raskaana oleva tai imettava nainen tutkittavana

Raskaana oleva tai imettiva nainen saa olla
tutkittava raskauteen tai alkion, sikién,
vastasyntyneen tai imevéisikéisen lapsen
terveyteen liittyvéssé tutkimuksessa vain, jos
samoja tieteellisié tuloksia ei voida saavuttaa muilla
tutkittavilla ja on olemassa tieteellisesti perustellut
syyt olettaa, etta:

1) tutkimukseen osallistumisesta koituu kyseiselle
raskaana olevalle tai imettéville naiselle, alkiolle,
siki6lle tai lapselle vélittémié etuja jotka ovat siitd
koituvia riskejé ja rasituksia suuremmat; tai

2) tutkimukseen osallistumisesta koituu tiettyja etuja
raskaana oleville tai imettéville naisille taikka
sikiéille, vastasyntyneille tai imevéisikéisille lapsille
ja téllaisesta tutkimuksesta aiheutuu raskaana
olevalle tai imettavélle naiselle, alkiolle, sikidlle tai
lapselle vain minimaalinen riski ja rasitus.

Jos tutkimus ei liity naisen raskauteen tai alkion,
sikién tai vastasyntyneen tai imevéisikéisen lapsen
terveyteen, raskaana oleva tai imettdva nainen voi
olla tutkittavana, jos tutkimuksesta koituu raskaana
olevalle tai imettavélle naiselle, alkiolle, sikidlle tai
lapselle vain minimaalinen riski ja rasitus.

108§
Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas tutkittavana

10§
Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas tutkittavana
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Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas saa olla
tutkittavana vain, jos tutkimuksesta on odotettavissa
suoraa hydtya hanen terveydelleen tai hy6tya hénen
sukulaisensa tai muiden vankien taikka
oikeuspsykiatristen potilaiden terveydelle.

Sen liséksi, mitd tdssé laissa sdddetdén tietoon
perustuvasta suostumuksesta, poliisilain
(872/2011), esitutkintalain (805/2011),
pakkokeinolain (806/2011), tutkintavankeuslain
(768/2005), vankeuslain (767/2005), péihtyneiden
késittelysta annetun lain (461/1973) tai muun lain
nojalla kiinniotettuna, pidatettynd, vangittuna tai
péihtymyksen vuoksi séilé6n otettuna tai
mielenterveyslain (1116/1990) 3 tai 4 luvun nojalla
tutkimuksessa tai hoidossa oleva saa olla
tutkittavana vain, jos tutkimuksesta on odotettavissa
suoraa hydtya hanen terveydelleen tai hy6tya hanen
sukulaisensa taikka muun oman téssé pykéldssé
mainitun viiteryhménsé terveydelle.

(uusi)

10a§
Hatétilanteissa suoritettavat tutkimukset

Jos é&killisen hengenvaaran aiheuttavasta tai muusta
killisestd vakavasta sairaudesta johtuvan tilanteen
kiireellisyyden vuoksi tutkittavalle tai sille, joka on 7
§:n 3 momentin tai 8 §:n 3 momentin mukaan
oikeutettu antamaan tietoon perustuvan
suostumuksen hénen puolestaan, ei voida
etukéteen antaa tietoja tutkimuksesta eiké hankkia
etukéteen tietoon perustuvaa suostumusta,
tutkimusta koskevia tietoja voidaan antaa ja tietoon
perustuva suostumus voidaan hankkia sen jélkeen,
kun p&étés tutkittavan ottamisesta mukaan
tutkimukseen on tehty. Edellytyksené on, etta:

1) on olemassa tieteellisesti perusteltuja syitd
olettaa, etta tutkittavan osallistumisesta
tutkimukseen voi koitua tutkittavalle véliténta
terveyshyétyé tai merkittévaé terveyshydtyd hdnen
edustamalleen ryhmélle;

2) tutkimus liittyy vélittomasti siihen tutkittavan
sairauteen, jonka vuoksi tietojen antaminen ja
tietoon perustuvan suostumuksen saaminen
tutkittavalta tai silté, joka on oikeutettu antamaan
tietoon perustuvan suostumuksen hdnen
puolestaan, ei ole mahdollista;

3) tutkimus on luonteeltaan sellainen, etté se
voidaan suoriftaa ainoastaan hététilanteissa; ja

4) tutkimuksesta tutkittavalle aiheutuva riski ja
rasitus ovat minimaaliset verrattuna tutkittavan
sairauden vakiohoitoon.

Edelld 1 momentin mukaisesti suoritetun
intervention jélkeen on pyydettéva tietoon perustuva
suostumusta tutkittavan tutkimukseen osallistumisen
jatkamiseksi seuraavasti:

1)jos tutkittava on alaikdinen tai vajaakykyinen,
tutkijan on annettava 5 a §:n 2 ja 3 momentissa
tarkoitetut tiedot ja pyydettéva tietoon perustuva
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suostumus ilman aiheetonta viivéstysta silté, joka on
oikeutettu antamaan tietoon perustuvan
suostumuksen hénen puolestaan;

2) jos tutkittava ei ole alaikdinen tai vajaakykyinen,
tutkijan on annettava 5 a §:n 2 ja 3 momentissa
tarkoitetut tiedot ja pyydettéava tietoon perustuva
suostumus ilman aiheetonta viivéstystd tutkittavalta,
tai jos tutkittava ei intervention jélkeen kykene
antamaan tietoon perustuvaa suostumusta,
tutkittavan lahiomaiselta tai muulta laheiselta
henkildlta.

Kun tietoon perustuva suostumus on 2 momentin 2
kohdan mukaisesti saatu tutkittavan lahiomaiselta
tai muulta laheiselta henkil6lta, tietoon perustuva
suostumus tutkimukseen osallistumisen
jatkamiseksi on saatava tutkittavalta valittémasti,
kun tdmé kykenee antamaan tietoon perustuvan
suostumuksensa.

Kun tutkittava tai se, joka on oikeutettu antamaan
tietoon perustuvan suostumuksen hénen
puolestaan, ei anna suostumusta, hénelle on
ilmoitettava oikeudesta kieltda tutkimuksessa
saatujen tietojen kéytto.

10b§

(uusi) Yksinkertaistettu suostumusmenettely
klusteritutkimuksissa

Klusteritutkimuksessa tietoon perustuva suostumus
voidaan hankkia tdssé pykéldssé sdédetylld
yksinkertaistetulla menettelyllé edellyttéen, etté
kaikki tdsséd pykéldssé séddetyt edellytykset
téyttyvét.

Yksinkertaisteftua menettelyd voidaan kayttaa jos:
1)ldéketieteellisen tutkimuksen menetelmét
edellyttavét, ettd jako eri interventioihin tapahtuu
ryhmétasolla;

2)tutkimussuunnitelmassa kuvaillulla tavalla
tutkimusinterventiot ovat néytt66n perustuvia ja niitd
tukevat interventioiden turvallisuutta ja tehoa
koskeva julkaistu tieteellinen tieto;

3) tutkimusinterventioita tehdéén tavanomaisen
ldéketieteellisen kdytdnn6n mukaisesti;
4)ylimé&éréisten diagnostisten tai
seurantamenetelmien aiheuttama lisériski tai -
rasitus tutkittavien turvallisuudelle verrattuna
tavanomaiseen ldéketieteelliseen kaytdnté6n on
minimaalinen; ja

5)tutkimussuunnitelmassa perustellaan, miksi
tietoon perustuva suostumus hankitaan
yksinkertaistetulla menettelylld, ja kuvataan

271




SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 29/2018

tutkittavalle annettavien tietojen laajuutta seké itse
tiedottamisen tapoja.

Yksinkertaistetussa suostumusmenettelyssa tietoon
perustuva suostumus katsotaan saaduksi, jos:

1) tutkittavalle annetaan lain 5 a §:n 2 ja 3
momentissa sdadetyt tiedot tutkimussuunnitelman
mukaisesti; ja

2) tutkittava ilmaisee suostumuksensa osallistua
kyseiseen tutkimukseen.

Jos tutkittava on vajaakykyinen tutkittava, 3
momentin 1 kohdassa tarkoitetut tiedot annetaan
sille ja 3 momentin 2 kohdassa tarkoitettu
suostumus on saatava silté, joka 7 §:n 3 momentin
mukaan voi antaa suostumuksen vajaakykyisen
puolesta. Vajaakykyista on kuultava hdnen
ymmérryskykynséd mukaisesti ja hdnen on
osallistuttava tietoon perustuvan suostumuksen
antamiseen mahdollisuuksiensa mukaan. Jos
vajaakykyinen tutkittava on ennen vajaakykyisyyden
alkamista antanut suostumuksensa tai on
kieltdytynyt antamasta sité, on tdmé kanta
méaéaraava.

Jos tutkittava on alaikéinen, joka ei tdytd 8 §:n 4
momentin edellytyksid, 3 momentin 1 kohdassa
tarkoitetut tiedot annetaan sille ja 3 momentin 2
kohdassa tarkoitettu suostumus on saatava silté,
joka 8 §:n 3 momentin mukaan voi antaa
suostumuksen alaikéisen puolesta. Alaikéisté on
kuultava ja hénelle on annettava mahdollisuus
osallistua suostumuksen antamiseen ikdnsé ja
kehitystasonsa mukaisesti. Jos alle 18-vuotias, joka
ei tdytd 8 §:n 4 momentin edellytyksid, kykenee
muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan saamiaan
tietoja, edellytetdédn myGs hénen suostumustaan.

Tutkijan on dokumentoitava kaikki suostumukset ja
keskeytykset, ja hdnen on varmistettava, etté
laéketieteellistd tutkimusta varten ei keratd tietoja
tutkittavilta, jotka kieltdytyvat osallistumasta
ld&ketieteelliseen tutkimukseen tai ovat
keskeytténeet osallistumisensa. Kieltdytymisten
osalta dokumentoidaan ainoastaan kieltdytymisten
lukumé&éré.

2 a luku (kumotaan)
Kliinisen laaketutkimukset
3 luku 3 luku

Alkio- ja sikidtutkimus

Alkio- ja sikidtutkimus
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118§
Alkiotutkimuksen edellytykset

Naisen elimistén ulkopuolella olevaan alkioon
kohdistuvaa tutkimusta saa tehd4 vain niissa
laitoksissa, jotka ovat saaneet siihen luvan
terveydenhuollon oikeusturvakeskukselta. Luvan
my6ntédmisen edellytyksisti sdadetdan tarkemmin
asetuksella.

118§
Alkiotutkimuksen edellytykset

Naisen elimistén ulkopuolella olevaan alkioon
kohdistuvaa laaketieteellistd tutkimusta saa tehda
vain niissa laitoksissa, jotka ovat saaneet siihen
luvan Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolta. Luvan my6ntdmisen
edellytyksista sdadetaan tarkemmin valtioneuvoston
asetuksella.

12 §
Suostumus alkiotutkimukseen

Naisen elimistdn ulkopuolella olevaan alkioon
kohdistuvaan tutkimukseen ei saa ryhtya ilman
sukusolujen luovuttajien kirjallista suostumusta.
Luovuttajille on annettava 6 §:n 2 momentissa
tarkoitettu selvitys. Suostumuksen peruuttamiseen
sovelletaan vastaavasti, mitd 6 §:n 3 momentissa
saadetdéan.

12 §
Suostumus alkiotutkimukseen

Naisen elimistdn ulkopuolella olevaan alkioon
kohdistuvaan laaketieteelliseen tutkimukseen ei saa
ryhtyd ilman sukusolujen luovuttajien kirjallista
suostumusta. Luovuttajille on annettava 5 a §:n 2 ja
3 momentissa tarkoitetut tiedot 5 a ja 6 §:5sé
sééddetylld tavalla. Suostumuksen peruuttamiseen
sovelletaan vastaavasti, mitd 5 a §:n 6 momentissa
saadetdan.

14§

Suostumus sikiotutkimukseen

Suostumusmenettelyé ja tutkittavaa koskevista
edellytyksista on soveltuvin osin voimassa, mita 6-
10 §:ss8 sdadetdan.

14§

Suostumus sikiotutkimukseen

Suostumusmenettelyé ja tutkittavaa koskevista
edellytyksista on soveltuvin osin voimassa, mité 5 a
ja 6-10 §:ssd saadetaan.

4 luku
Eettiset toimikunnat
16 §

Alueellinen ja valtakunnallinen eettinen toimikunta

Sairaanhoitopiirilla, jonka alueella on
la&karikoulutusta antava yliopisto, tulee olla
vahintaan yksi eettinen toimikunta (alueellinen
eettinen toimikunta). Alueellisen eettisen
toimikunnan tulee seurata, ohjata ja arvioida
tutkimuseettisten kysymysten k&sittelya alueellaan.
Alueellisen eettisen toimikunnan asettaa
sairaanhoitopiirin hallitus. Alueelliseen eettiseen

4 luku
Eettiset toimikunnat
16 §

Alueelliset ladketieteelliset tutkimuseettiset
toimikunnat

Sairaanhoitopiirilla, jonka alueella on
laékarikoulutusta antava yliopisto, tulee olla
vahintaan yksi eettinen toimikunta (alueellinen
ldéketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta).
Toimikunnan tulee seurata, ohjata ja arvioida
tutkimuseettisten kysymysten kasittelya alueellaan.
Toimikunnan alue kattaa erikoissairaanhoitolain
(1062/1989) 9 §:554 ja sen nojalla annetuissa
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toimikuntaan sovelletaan, mita kuntalaissa
(365/1995) sdddetaan toimikunnista.

Valtioneuvosto asettaa neljdksi vuodeksi kerrallaan
valtakunnallisen ldéketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan. Toimikunnan tehtdvand on:

1) toimia tutkimuseettisten kysymysten
asiantuntijana;

2) seurata, ohjata ja koordinoida tutkimuseettisten
kysymysten késittelyd;

3) osallistua kansainvéliseen
viranomaisyhteistyéhén.

Valtakunnallisesta laéketieteellisestéd
tutkimuseettisestéd toimikunnasta séédetdén
tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

sdédnndksissé tarkoitetun erityisvastuualueen.
Alueellisen laéketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan asettaa sairaanhoitopiirin hallitus.

Alueelliseen ldaketieteelliseen tutkimuseettiseen
toimikuntaan sovelletaan, mita kuntalaissa
(410/2015) sdédetdédn toimikunnista, ellei tdssé
laissa toisin sdadeté.

17§
Tutkimushankkeen arviointi

Tutkimushankkeen arvioi ennakolta ja antaa siité
lausunnon se alueellinen eettinen toimikunta, jonka
alueella tutkimuksesta vastaava henkil6 toimii tai
jonka alueella tutkimus on paéaasiassa tarkoitus
suorittaa. Kliinisesta lddketutkimuksesta lausunnon
antaa valtakunnallinen laéketieteellinen
tutkimuseettinen toimikunta, jollei se siirrd
lausunnon antamista alueellisen eettisen
toimikunnan tehtéavaksi.

Toimikunnan on lausuntoaan varten selvitettavd,
onko tutkimussuunnitelmassa otettu huomioon tdassé
tai muussa laissa taikka lain nojalla annetut
ldéketieteellistd tutkimusta koskevat sddnnékset tai
mééréykset. Lausunnossa on esitettdvé perusteltu

17 §
Tutkimushankkeen arviointi

Tutkimushankkeen arvioi ennakolta ja antaa siita
lausunnon se alueellinen ldédketieteellinen
tutkimuseettinen toimikunta, jonka alueella tutkimus
on padasiassa tarkoitus suorittaa tai, jos téllaista
péddasiallista suoritusaluetta ei ole, toimeksiantajan
valitsema sellainen alueellinen ldéketieteellinen
tutkimuseettinen toimikunta, jonka alueella
tutkimusta suoritetaan.

Jos tutkimussuunnitelmaan tai sen perusteella
laadittuihin asiakirjoihin tai menettelyihin on
tarkoitus tehdd 3 §:n 4 momentin mukainen muutos,
lausuntoasian késittelee se alueellinen
laéketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta, joka
antoi asiassa ensimmaisen lausunnon. Jos kuitenkin
osana suunnitelman muutosta tutkimusta ei ole
endd tarkoitus suorittaa tdmén toimikunnan alueella,
suunnitelman muutoksen kasittelee 1 momentin
mukaan toimivaltainen toimikunta.

Toimeksiantajan on tehtdvé 5 §:n 4 momentin
mukainen ilmoitus sille alueelliselle
ldéketieteelliselle tutkimuseettiselle toimikunnalle,
joka antoi ensimmdisen lausunnon tutkimuksesta tai
suunnitelman muutoksesta. Tama toimikunta arvioi
asian 3 §:n 5 momentin mukaisesti.

Eettisen toimikunnan on arvioitava kaikki toimitettu
asiakirja-aineisto, erityisesti tutkimussuunnitelma, ja
otettava harkinnassaan huomioon erityisesti
seuraavat seikat:
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nékemys siité, onko tutkimus eettisesti
hyvéksyttéva.

Lausunnoista perittévistd maksuista séédetdén
sosiaali- ja terveysministerién asetuksella.

1)lain 4 §:ssé asetettujen vaatimusten
noudattaminen;

2)ldéketieteellisen tutkimuksen tarpeellisuus ja
merkitys;

3)tutkimuksen ja sen suunnittelun asianmukaisuus
ottaen huomioon tilastolliset ndkékohdat,
tutkimuksen koeasetelma ja menetelmét;

4) hyédyn ja riskien arvioinnin asianmukaisuus ja
niitd koskevien johtop&étésten perusteltavuus;
5)tietoon perustuvaa suostumusta koskevien
vaatimusten noudattaminen, mukaan lukien tietoon
perustuvaa suostumusta varten annettavan
aineiston asianmukaisuus sekd suostumuksen
saamiseksi noudatettava menettely;

6)sen perusteltavuus, etté tutkimus kohdistuu 7 tai 8
§:ssd tarkoitettuihin tutkittaviin;

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

8)sen perusteltavuus, ettd tutkimus suoritetaan 10 b
§:ssd saadetyllé tavalla;

9) tutkittavien rekrytoimiseen liittyvét
yksityiskohtaiset menettelytavat;

10)tutkijoille maksettavan palkkion tai korvauksen
seka tutkittavalle ja hdnen léheisilleen suoritettavan
korvauksen suuruus tai méérdytymisperusteet ja
asiaan mahdollisesti liittyvat menettelytavat:
11)toimeksiantajan ja tutkimuspaikan vélisen
sopimuksen keskeinen sisélto;

12) johtavan tutkijan, tutkijan ja muiden tutkimuksen
toteuttamiseen keskeisesti osallistuvien
soveltuvuus;

13) tutkimuksessa kéytettévien tilojen ja
varustuksen asianmukaisuus; ja

14) perusteet, joiden mukaisesti tutkimuksesta
mahdollisesti aiheutuva vahinko korvataan ja
vahingon tai kuolemantapauksen johdosta
suoritettavan korvauksen kattamiseksi otetut
vakuutukset ja muut jérjestelyt.

Lausunnossa on esitettdva perusteltu nékemys siita,
onko tutkimus eettisesti hyvéksyttava.

Sairaanhoitopiiri voi perid lausunnosta maksun.
Maksun perimisessé on sovellettava valtion
maksuperustelain (150/1992) 6 §:ssé sdddettyja
perusteita.

18 §
Kokoonpano

Eettisessa toimikunnassa on oltava puheenjohtaja
ja vahint&dan kuusi muuta jasentd, joista yksi toimii

18 §
Kokoonpano
Alueellisessa ldéketieteellisesséa tutkimuseettisessé

toimikunnassa on oltava puheenjohtaja ja vahint&an
kuusi muuta jisentd, joista yksi toimii
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varapuheenjohtajana. Heilld tulee olla tarvittava
méaara varajasenia.

Toimikunnassa on oltava edustettuna
tutkimusetiikan, laaketieteen, terveys- tai
hoitotieteen ja oikeustieteen asiantuntemus.
Véhintadan kahden jasenista on oltava
maallikkojasenié.

Lausunnosta paatettaessa tulee paatdksentekoon
osallistua toimikunnan puheenjohtaja tai
varapuheenjohtaja ja vahintaan puolet muista
jésenistd, kuitenkin vahintdan nelja muuta jasenta.
Lausunnosta paatettdessa jasenista ainakin yhden
on oltava maallikkojasen ja ainakin kahden
tutkimusyksikdn ulkopuolisia henkil6ita.

Eettisessé toimikunnassa tulee olla edustettuna tai
kuultavana pediatrian alan asiantuntija silloin, kun
se késittelee alaikéiselle tehtdvaa kliinista
ldéketutkimusta, sekd asianomaista sairautta ja
potilasryhméé edustava asiantuntija, kun se
késittelee vajaakykyiselle aikuiselle tehtdvaa
kliinista ladketutkimusta. Kuulemisen sijasta
eettinen toimikunta voi pyyté kirjallisen lausunnon
asianomaista alaa edustavalta asiantuntijalta.

varapuheenjohtajana. Heilla tulee olla tarvittava
mé&ara varajasenia. Toimikunnan varajésenten ei
tarvitse olla henkilékohtaisia.

Alueellisessa ldéketieteellisessé tutkimuseettisessé
toimikunnassa on oltava edustettuna
tutkimusetiikan, laéketieteen, terveys- tai
hoitotieteen ja oikeustieteen asiantuntemus.
Vahintd&n kahden jasenista on oltava
maallikkojasenia.

Lausunnosta paatettaessa tulee paatoksentekoon
osallistua toimikunnan puheenjohtaja tai
varapuheenjohtaja ja v&hintdan puolet muista
jasenista, kuitenkin vahintaan nelja muuta jasenta.
Lausunnosta paatettdessa jasenista ainakin yhden
on oltava maallikkojdsen ja ainakin kahden
tutkimusyksikon ulkopuolisia henkil6ita.

Alueellinen ldéketieteellinen tutkimuseettinen
toimikunta voi kokouksessaan kuulla
toimeksiantajaa, tutkijaa tai asiantuntijaa.
Toimikunta voi pyytdé myos kirjallisen
asiantuntijalausunnon. Toimikunnassa tulee
tarvittaessa olla edustettuna tai kuultavana séteilyn
laéketieteellisen kdytdn asiantuntija, jos
tutkimuksessa on tarkoitus kohdistaa ihmiseen
séteilyd.

Alueellisen ldéketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan kokoonpanosta voidaan séétéé
tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

(uusi)

18a§
Sidonnaisuusilmoitus

Alueelliseen laéketieteelliseen tutkimuseettiseen
toimikuntaan jaseneksi ehdotettavien on ennen
eettisen toimikunnan asettamista annettava sille
toimielimelle, joka eettisen toimikunnan asettaa,
kirjallinen selvitys taloudellisista
sidonnaisuuksistaan sekd muista sidonnaisuuksista,
joilla voi olla merkitysta tehtdvén hoitamisessa.
Jésenen on my®ds ilmoitettava viivytyksettéa
sidonnaisuuksissaan tapahtuneet merkitykselliset
muutokset.

19§
Jasenen esteellisyys
Eettisen toimikunnan jasenen esteellisyydesté on

voimassa, mita hallintolaissa (434/2003)
virkamiehen esteellisyydestd saddetaan.

19§
Jasenen ja asiantuntijan esteellisyys

Alueellisen ldéketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan jasenen ja asiantuntijan
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esteellisyydesta on voimassa, mita hallintolaissa
(434/2003) saadetaan virkamiehen esteellisyydesta.

20§

lImoitusvelvollisuus

Sairaanhoitopiirin on tehtdvé ilmoitus alueellisen
eettisen toimikunnan perustamisesta,
kokoonpanosta ja sen muuttumisesta seké
toimikunnan yhteystiedoista valtakunnalliselle

ldéketieteelliselle tutkimuseettiselle toimikunnalle.

20§

Alueellisten laaketieteellisten tutkimuseettisten
toimikuntien yhteistyd

Alueellisten ldéketieteellisten tutkimuseettisten
toimikuntien on tehtéva yhteistyita ldéketieteellisten
tutkimuseettisten asioiden seurannassa,
ohjauksessa ja koordinoinnissa. Toimikuntien
toiminnan eettisessé arvioinnissa on perustuttava
yhtendisiin toimintatapoihin ja linjauksiin.

Alueelliset laéketieteelliset tutkimuseettiset
toimikunnat voivat antaa yhteisié kannanottoja
laéketieteellistd tutkimusta koskevista
tutkimuseettisistd kysymyksisté.

(uusi)

5 luku

Erindiset s§&nnokset

20a§

Alkiotutkimusta koskeva valvonta

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto saa
tarkastaa laitokseen, joka on hakenut 11 §:n
mukaista lupaa tai jolle téllainen lupa on myénnetty.

Tarkastaja on pééstettéva kaikkiin toiminnassa
kéytettaviin tiloihin. Tarkastuksessa on
salassapitosdédnndsten estdmatta esitettdva kaikki
tarkastajan pyytdmét asiakirjat, jotka ovat
vélttdmattomié tarkastuksen toimittamiseksi. Liséksi
tarkastajalle on salassapitosddnnésten estdmétta
annettava maksutta hdnen pyytdménsé jéljenndkset
tarkastuksen toimittamiseksi tarpeellisista
asiakirjoista. Tarkastajalla on myés oikeus ottaa
kuva- ja muita tallenteita tarkastuksen aikana.
Pysyviéisluonteiseen asumiseen kéytettévat tilat
voidaan kuitenkin tarkastaa ainoastaan, jos
tarkastaminen on vélttdmaétonta tutkittavan ja
muiden henkilbiden turvallisuuden varmistamiseksi.
Tarkastukseen sovelletaan liséksi hallintolain
(434/2003) 39 §:44.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi
antaa mééréyksié havaittujen puutteiden
korjaamiseksi tai epdkohtien poistamisesta.
Médéréysta annettaessa on asetettava mééraaika,
jonka kuluessa tarpeelliset toimenpiteet on
suoritettava. Méaéréyksen tehosteeksi voidaan
asettaa uhkasakko.

277




SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 29/2018

Jos tutkimustoiminnassa ei noudateta voimassa
olevia sdénnébksié tai maarayksia, Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi asian
painavuuden sitd edellyttdessd maérété toiminnan
keskeytettdvéksi, kunnes puutteet tai epdkohdat on
korjattu, taikka peruuttaa 11 §:ssd tarkoitetun luvan.

21§
Tutkittavalle suoritettavat korvaukset

Tutkittavalle, hénen huoltajalleen, 1&hiomaiselleen,
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 mééréé asianomainen
ministerié.

21§
Tutkittavalle suoritettavat korvaukset

Tutkittavalle, hanen huoltajalleen, lahiomaiselleen,
muulle l&heiselleen tai hanen lailliselle edustajalleen
ei saa suorittaa tutkimukseen osallistumisesta
palkkiota.

Sen estdméttd, mitd 1 momentissa tai 3 §:n 1
momentissa sdddetdan, tutkimuksesta aiheutuvista
kustannuksista ja ansionmenetyksesté sekd muusta
haitasta voidaan 1 momentissa séédetyille tahoille
kuitenkin suorittaa kohtuullinen korvaus.

Korvausten perusteista ja maéristd sdddetdén
valtioneuvoston asetuksella.

(uusi)

21a§

Henkil6tietojen késittely kliinisessé
ldéketutkimuksessa ja laitetutkimuksessa

Henkil6tietoja saa késitelld kliinisessé
l4&ketutkimuksessa seké kliinisessé
laitetutkimuksessa ja suorituskykytutkimuksessa
tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e
alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan
nojalla, kun késittely on tarpeen

1)kliinisen ldéketutkimuksen, laitetutkimuksen tai
suorituskykytutkimuksen suorittamiseksi,
2)tutkimuksessa tuotettujen tietojen luotettavuuteen
ja varmuuteen liittyvén velvoitteen noudattamiseksi,
3)muuten ldékkeen, terveydenhuollon laitteen tai
tarvikkeen taikka menetelmén laadun, tehon tai
turvallisuuden varmistamiseksi, tai

4)tutkittavien tai muiden ihmisten suojaamiseksi.

Kliinista ladketutkimusta, laitetutkimusta tai
suorituskykytutkimusta varten keréttyja tai niissé
tuotettuja henkilétietoja saa késitelld edelld 1
momentissa sdadettyjé kayttétarkoituksia varten
myds tutkimuksen pééattymisen jélkeen.
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Jos tutkittava kuolee, hdnen tietojaan saa kasitelld 1
momentin 1-4 kohdissa sé&é&dettyihin tarkoituksiin
tutkimuksen aikana tai sen paéttymisen jélkeen.

Téssé pykéldssa sdddettyd henkilbtietojen késittelya
saa suorittaa julkinen, yksityinen ja kolmannen
sektorin toimija.

(uusi)

21b§

Henkilétietojen késittely muussa laéketieteellisissé
tutkimuksissa

Muussa kuin 21 a §:n mukaisessa
l4&ketieteellisessé tutkimuksessa henkilétietoja saa
késitellé tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e
alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan j alakohdan
nojalla, kun késittely on tarpeen

1)laéketieteellisen tutkimuksen suorittamiseksi,
2)tutkimuksessa tuotettujen tietojen luotettavuuteen
ja varmuuteen liittyvén velvoitteen noudattamiseksi,
tai

3)muuten menetelmén laadun, tehon tai
turvallisuuden varmistamiseksi.

Henkilétietojen késittelyd koskeviin suojatoimiin ja
poikkeuksista rekisterdidyn oikeuksiin tieteellisessé
tutkimuksessa sovelletaan tietosuojalakia.
Tutkittavien ja muiden ihmisten turvallisuuteen
liittyvista syista tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 1
kohdan mukaisia tietoja saa késitella tietosuoja-
asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohdan ja 9
artiklan 2 kohdan i alakohdan nojalla.

Jos tutkittava kuolee, hdnen tietojaan saa késitelld
tutkimuksen aikana tai sen paéttymisen jélkeen, jos
késittely on tarpeen ldéketieteellisen tutkimuksen
suorittamiseksi tai tutkittavien tai muiden ihmisten
turvallisuuteen liittyvisté syisté.

Téssé pykéldssé sdddettyd henkildtietojen késittelyé
saa suorittaa julkinen, yksityinen ja kolmannen
sektorin toimija.

22§
Luvan valvonta ja peruuttaminen

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi peruuttaa
11 §:ssd tarkoitetun luvan, jos tutkimustoiminnassa
ei noudateta voimassa olevia sd&nndksia tai
mééréyksia. Jos toiminnassa esiintyy puutteita tai
epékohtia, terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi
médéréta toiminnan keskeytettdvéksi, kunnes

22§
Salassapito

Joka tdmaén lain mukaisia asioita kasiteltdessa on
saanut tietoonsa tutkimussuunnitelmaa koskevia
luottamuksellisia tietoja, tietoja toisen henkilén
ominaisuuksista, terveydentilasta, henkilékohtaisista
oloista tai taloudellisesta asemasta tai muusta
tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 1 kohdan
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puutteet tai epdkohdat on korjattu, taikka peruuttaa
annetun luvan.

Luvan peruuttamista koskevaa p&atésta on
noudatettava muutoksenhausta huolimatta.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksella on tdmén
lain ja sen nojalla annettujen sdénndsten ja
mééréysten valvontaa varten oikeus tarkastaa 11
§:5sd mainitun luvan saaneitten laitosten tiloja ja
toimintaa seké valvonnassa tarvittavia asiakirjoja.

mukaisesta asiasta taikka elinkeinonharjoittajan
liike- tai ammattisalaisuuksia, ei saa sivulliselle
ilmaista néin saamiaan tietoja, ellei tdssé laissa tai
muussa laissa ole toisin sdédetty.

Pykéldn 1 momentin sééntelyn estdmétta téllaisen
tiedon saa ilmaista toimivaltaiselle eettiselle
toimikunnalle tai viranomaiselle, jos se on
vélttdmatontd ihmisten turvallisuuteen ja terveyteen
liittyvisté syisté tai lainvastaisuudesta
ilmoittamiseksi.

23§
Virkavastuu ja salassapito

Tutkimuksesta vastaava henkilé ja eettisen
toimikunnan jésen toimivat virkavastuulla.

Joka tdmén lain mukaisia asioita kasiteltdessa on
saanut tietoonsa tutkimussuunnitelmaa koskevia
luottamuksellisia tietoja, tietoja toisen henkilén
ominaisuuksista, terveydentilasta, henkilékohtaisista
oloista tai taloudellisesta asemasta tai
elinkeinonharjoittajan liike- tai ammattisalaisuuksia,
ei saa sivulliselle ilmaista néin saamiaan tietoja.

23§
Virkavastuu

Eettisen toimikunnan jéseneen sovelletaan
rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia
s&énnobksid hénen suorittaessaan téssé laissa
tarkoitettuja tehtévia.
Vahingonkorvausvastuusta sdédetéén
vahingonkorvauslaissa (412/1974). Eettisen
toimikunnan jéseneen, joka on virkasuhteessa
sairaanhoitopiirin kuntayhtyméén, sovelletaan
liséksi kunnallisesta viranhaltijasta annetun lain
(304/2003) sdénndksia.

(uusi)

23a§

Muutoksenhaku Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston paatéksesté

Tassa laissa tarkoitettuun Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontaviraston tekemaan paatokseen tai
mééraykseen saa vaatia oikaisua virastolta siten
kuin hallintolaissa (434/2003) saadetaan.
Oikaisuvaatimukseen annettuun paatokseen saa
hakea muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen siten
kuin hallintolainkéyttdlaissa (586/1996) saadetaan.
Hallinto-oikeuden paatokseen saa hakea muutosta
valittamalla vain, jos korkein hallinto-oikeus
mydnta4 valitusluvan.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston 20
a §:n mukaisesti tekemdaéa paéatosta tai maaraysta on
noudatettava muutoksenhausta huolimatta, jollei
muutoksenhakuviranomainen toisin maéréé.

(uusi)

23b§

Muutoksenhaku alueellisen ldéketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan lausunnosta

280




SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 29/2018

Alueellisen ldéketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan lausunnosta ei voi hakea muutosta
valittamalla hallinto-oikeuteen.

Jos alueellisen laéketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan antama lausunto on kielteinen,
toimeksiantaja voi hakea lausunnosta muutosta
kliinisesté ldéketutkimuksesta annetun lain ( /) 17
§:n 5 momentissa tarkoitetulta valtakunnallisen
laéketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan
ldéketieteellisen tutkimuksen
muutoksenhakujaostolta (muutoksenhakujaosto).

Muutoksen hakemisesta muutoksenhakujaoston
antamaan lausuntoon saadetaan kliinisesta
ladketutkimuksesta annetussa laissa.

(uusi)

23¢c§

Toimivaltainen alueellinen ldéketieteellinen
tutkimuseettinen toimikunta erdéssé tapauksessa

Jos tutkimussuunnitelmaan, josta
muutoksenhakujaosto on antanut lausunnon, on
tarkoitus tehda 3 §:n 4 momentin mukainen muutos,
lausuntoasian késittelee se alueellinen
ld&ketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta, joka
asiassa antoi alkuperéisen lausunnon. Jos kuitenkin
osana tutkimussuunnitelman muutosta tutkimusta ei
ole endd tarkoitus suorittaa tdman toimikunnan
alueella, tutkimussuunnitelman muutoksen
késittelee 17 §:n mukaan toimivaltainen eettinen
toimikunta.

Edelld 1 momentissa tarkoitettuun alueellisen
ldéketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan
kielteisen lausuntoon muutoksenhakuun sovelletaan
23 b §:44.

6 luku

Rangaistussaannokset

27§

Laaketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain
rikkominen

Joka tahallaan ryhtyy ldéketieteelliseen

tutkimukseen

ilman 6-8 §:ssé tarkoitettua suostumusta,

6 luku
Rangaistussaannokset
27§

Laaketieteellista tutkimusta koskeva rikkomus

Joka tahallaan tai térkedsta huolimattomuudesta

1)esittaa laaketieteellisen tutkimuksen eettistd
arviointia varten toimitetuissa asiakirjoissa
virheellisen tai harhaanjohtavan tiedon,
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3 §:n vastaisesti ilman eettisen toimikunnan
myénteisté lausuntoa,

5-10 §:ssé sdddetyn muun kuin 1 kohdassa
tarkoitetun edellytyksen vastaisesti tai

noudattamatta tutkimuksessa, mitd 10 b, 10 ¢ ja 10
e-10 g §:5sé sdddetdén,

on tuomittava lddketieteellisesta tutkimuksesta
annetun lain rikkomisesta sakkoon.

2) 3 §:n vastaisesti ryhtyy ldéketieteelliseen
tutkimukseen ilman toimivaltaisen eettisen
toimikunnan myénteisté lausuntoa tai
tuomioistuimen lainvoimaista p&étosta,

3)suorittaa laaketieteellistd tutkimusta mydnteisen
lausunnon tai pdétéksen saaneen
tutkimussuunnitelman vastaisesti,

4) suorittaa ldéketieteellisté tutkimusta 5a, 6, 7, 8,
10 a tai 10 b §:ssé sdddettyad tietoon perustuvaa
suostumusta koskevan sdéntelyn vastaisesti,

5) laiminlyé 5 §:n 4 momentissa sdédetyn
velvoitteen keskeyttaa tutkimus, toteuttaa
vélittmasti tutkittavien suojelemiseksi tarvittavat
varotoimenpiteet tai ilmoittaa asiasta eettiselle
toimikunnalle,

6)kohdistaa tutkittavaan tai 21 §:n 1 momentissa
tarkoitettuun henkil66n taloudellisia tai muita
sopimattomia vaikutteita 3 §:n 1 momentissa tai 21
§:5sd sdédetyn vastaisesti,

7) suorittaa ldéketieteellistd tutkimusta muuten kuin
1-6 kohdassa sdédetylla tavalla noudattamatta 4 a,
5, 7-10, 10 a § tai 10 b §:n sdéntelyd,

on tuomittava, jollei teosta ole muualla sdédetty
ankarampaa rangaistusta, lddketieteellistd
tutkimusta koskevasta rikkomuksesta sakkoon.

Témén pykéldn 1 momentin 1, 3-5 ja 7 kohdassa
rangaistavaksi sdédetystd menettelysta tuomitaan
rangaistukseen se, jonka velvollisuuksien vastainen
teko tai laiminly6nti on. Tété arvioitaessa on
otettava huomioon asianomaisen asema, hdnen
tehtdviensa ja toimivaltuuksiensa laatu ja laajuus
sekd muutenkin hdnen osuutensa lainvastaisen tilan
syntyyn ja jatkumiseen.

28§
Viittaukset rikoslakiin

Rangaistus laittomasta alkioon puuttumisesta
tuomitaan rikoslain (39/1889) 22 luvun 3 §:n
mukaan ja laittomasta perim&én puuttumisesta
rikoslain 22 luvun 4 §:n mukaan. Rangaistus tdman
lain 23 §:ss& saadetyn salassapitovelvollisuuden
rikkomisesta tuomitaan rikoslain 38 luvun 1 tai 2 §:n
mukaan, jollei teko ole rangaistava rikoslain 40
luvun 5 §:n mukaan tai siitd muualla laissa saadeta
ankarampaa rangaistusta.

28§
Viittaukset rikoslakiin

Rangaistus ladketieteellista tutkimusta koskevasta
rikoksesta tuomitaan rikoslain (39/1889) 44 luvun 8
b §:n mukaan. Rangaistus laittomasta alkioon
puuttumisesta tuomitaan rikoslain 22 luvun 3 §:n
mukaan ja laittomasta perimaan puuttumisesta
rikoslain 22 luvun 4 §:n mukaan. Rangaistus tdméan
lain 22 §:ss8 saddetyn salassapitovelvollisuuden
rikkomisesta tuomitaan rikoslain 38 luvun 1 tai 2 §:n
mukaan, jollei teko ole rangaistava rikoslain 40
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luvun 5 §:n mukaan tai siitd muualla laissa s&dadeté
ankarampaa rangaistusta.

Voimaantulo ja siirtymé&sédédnnékset

Témén lain voimaantulosta sdéddetdén
valtioneuvoston asetuksella. Tdmén lain 21 a ja 21
b § tulevat kuitenkin voimaan péivdnd kuuta 20 .
Samasta péivéstd kumotaan 6 a §.

Tamén lain voimaan tullessa voimassa olleita
kliinisia ladketutkimuksia koskevia sdanndksia
sovelletaan kliiniseen lddketutkimukseen siten kuin
mité kliinisten laéketutkimusten EU-asetuksen 98
artiklassa sdéddetdan direktiivin 2001/20/EY
soveltamisesta. Tdmén lain voimaan tulon jélkeen ei
kuitenkaan sovelleta sddnnéksid, jotka koskevat
tdman lain voimaan tullessa voimassa olleissa
sddnnoksissa tarkoitettua valtakunnallista
ldéketieteellista tutkimuseettistd toimikuntaa.

Jos tdmén lain voimaan tullessa voimassa olleiden
sddnndsten mukaan aloitetusta kliinisesté
lddketutkimuksesta haetaan tutkimussuunnitelman
muutosta siten, ettd muutokseen sovelletaan tdmén
lain voimaan tullessa voimassa olleita sdannoksia,
késittelee tutkimussuunnitelman muutoksen se
alueellinen eettinen toimikunta, joka antoi
tutkimukselle myénteisen lausunnon. Jos
myénteisen lausunnon alkujaan antoi
valtakunnallinen laéketieteellinen tutkimuseettinen
toimikunta, késittelee asian kliinisesta
laéketutkimuksesta annetun lain 17 §:ssé tarkoitettu
valtakunnallinen laéketieteellinen tutkimuseettinen
toimikunta.

Taman lain sdénndksia ei sovelleta kliinisiin
laitetutkimuksiin. Kliinisiin laitetutkimuksiin
sovelletaan kuitenkin tdmén lain 21 a ja 23 b §:44.
Kliinisiin laitetutkimuksiin sovelletaan lain voimaan
tullessa voimassa olleita séénnéksia. Niihin ei
kuitenkaan sovelleta lain voimaan tullessa voimassa
ollutta 3 §:n 4 momenttia.

Muita Idéketieteellisia tutkimuksia kuin kliinisid
ldédketutkimuksia tai kliinisia laitetutkimuksia
koskevan asian, joka tuli vireille ennen tdmén lain
voimaantuloa, késittelyyn sovelletaan tdmén lain
voimaan tullessa voimassa olleita sddnnéksié. Jos
téllaiseen tutkimukseen, tai sellaiseen tutkimukseen,
josta alueellinen eettinen toimikunta on antanut
lausunnon ennen tdmén lain voimaantuloa, haetaan
tutkimussuunnitelman muutosta, sovelletaan
tutkimussuunnitelman arviointiin tdmén lain voimaan
tullessa voimassa olleita sddnnéksia. Niihin ei
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kuitenkaan sovelleta 3 §:n 4 momenttia. Jos
alueellinen eettinen toimikunta antaa kielteisen
lausunnon tdssd momentissa tarkoitettuun asiaan,
muutoksenhakuun sovelletaan tdmén lain 23 b §:44.

Laki ladkelain muuttamisesta

15a§

Kliinisia ldéketutkimuksia varten saa valmistaa
|4ékkeita Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen luvalla. Lupaan voidaan liittdé
ldékkeen valmistusta, luovutusta ja kdytt64 koskevia
sekd muita ldéketurvallisuuden edellyttdmié ehtoja.

Edelld 1 momentissa sdddetyn liséksi kliinisissé
l4&ketutkimuksissa kéytettévié Idékkeitd voivat
valmistaa 8 §:ssé tarkoitetut luvanhaltijat sekéd 12 ja
14 §:5s4 tarkoitetut Iddkkeiden valmistajat sen
mukaisesti, mitd tdssé laissa sdddetdan ja sen
nojalla séédetédén ja maarétaan. Néiden
|4ékevalmistajien on tehtdvé ilmoitus Léékealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle kliinisessé
laéketutkimuksessa kéytettdvén ldékkeen
valmistuksesta ennen valmistuksen aloittamista.

Kliinisessé laéketutkimuksessa kéytettévien
I&ékkeiden valmistuksessa on noudatettava
soveltuvin osin, mité Iddkkeiden valmistuksesta
tdssé laissa tai sen nojalla sdadetaén.

L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
antaa tarkempia mééréyksié kliinisissé
ldéketutkimuksissa kaytettdvien ladkkeiden
valmistuksesta, 1 momentissa tarkoitetun luvan
hakemisesta ja 2 momentissa tarkoitetusta
ilmoituksesta.

15a§

Tutkimuslaéakkeiden valmistus ihmisille tarkoitettujen
ldékkeiden kliinista ladketutkimusta varten seké
néiden ldékkeiden tuonti Euroopan talousalueen
ulkopuolelta edellyttavét Ldékealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen lupaa. Luvan saamisen
edellytyksisté seké keskuksen noudattamista
menettelyistd sdddetdédn Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 536/2014 ihmisille
tarkoitettujen laékkeiden Kliinisista
laédketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY
kumoamisesta (kliinisten ldéketutkimusten EU-
asetus) 61 artiklan 2 — 4 kohdassa. Lupaan voidaan
liittda ladkkeen valmistusta, luovutusta ja kdyttoad
koskevia sekd muita l&&keturvallisuuden
edellyttdmié ehtoja. Valtioneuvoston asetuksella
voidaan antaa sdénndksié luvan kattavuudesta seké
menettelyssé sovellettavista aikarajoista.

Kliinisten ldéketutkimusten EU-asetuksen 61
artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitetun
pétevyysvaatimukset téyttdvén henkilén on
téytettdva direktiivin 2001/83/EY 49 artiklan 2 ja 3
kohdassa sdadetyt patevyysvaatimukset. Edelld 1
momentissa tarkoitetun luvanhaltijan on
mahdollistettava se, ettd patevyysvaatimukset
téyttava henkild voi suorittaa tehtdvansa.

Tutkimuslaakkeiden hyvisté tuotantotavoista
sdddetddn komission delegoidussa asetuksessa
(EU) 2017/1569 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:o 536/2014 tdydentdmisesté
tédsmentémalla ihmisille tarkoitettujen
tutkimusldékkeiden hyvén tuotantotavan periaatteet
ja ohjeet seké tarkastuksia koskevat jérjestelyt
(delegoitu asetus 2017/1569).

Kliinisten ldéketutkimusten EU-asetuksen 61
artiklan 5 kohdassa sdéddettyjé poikkeuksia 1
momentissa tarkoitettuun lupaan sovelletaan
sairaala-apteekkiin ja lddkekeskukseen. Léékealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus antaa maarayksia
61 artiklan 6 kohdassa tarkoitetuista vaatimuksista.
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Edelld 1 momentissa tarkoitettu luvanhaltija voi
teettdd tutkimusldékkeitd sopimusvalmistuksena
seké suorituttaa sopimusanalysointia kokonaan tai
osittain toisella 1 momentin mukaisella
luvanhaltijalla. Edelld 4 momentissa tarkoitettu
sairaala-apteekki tai ladkekeskus voi suorituttaa
sopimusanalysointia kokonaan tai osittain 1
momentin mukaisella luvanhaltijalla. Lé&keaineen
tai Iddkevalmisteen vapauttamisanalyysejé tekevélld
sopimusanalysoijalla on oltava 1 momentin
mukainen lupa.

Tutkimus- ja oheisladkkeiden pakkausmerkinnGisté
sdddetddn kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen
X luvussa. Laékealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus antaa maaraykset kielid
koskevista vaatimuksista.

15b§

Léé&kkeita kliinisiin la&ketutkimuksiin valmistavalla
yksikélld on oltava palveluksessaan véhintéén yksi
hyvén kliinisen tutkimustavan noudattamista
ihmisille tarkoitettujen laékkeiden kliinisissé
tutkimuksissa koskevien jasenvaltioiden lakien,
asetusten ja hallinnollisten mééréysten
ldhentdmisestd annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/20/EY 13 artiklan 2

kohdassa mainittu kelpoisuusehdot téyttavéa henkilé.

Lé&ékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus antaa
tarkemmat méaéaréykset tdmén henkilén tehtévista.
Jos yksikén ladkevalmistustoiminta on
laajamittaista, tulee yksikélla olla vastuunalainen
johtaja, jonka tehtévét ja kelpoisuusehdot
mééréytyvét 9 §:n mukaisesti.

L&é&kkeita kliinisiin ladketutkimuksiin valmistava
yksikkd voi suorituttaa kliinisessé
laéketutkimuksessa kéytettévien lddkkeiden

sopimusvalmistusta 10 §:ssé séédetyin edellytyksin.

Léé&kkeita kliinisiin la&ketutkimuksiin valmistavan
yksikén on noudatettava 11 §:ssé tarkoitettuja
I4ékkeiden hyvié tuotantotapoja.

15b§

Ihmisille tarkoitettujen Idékkeiden kliinista
laéketutkimusta suorittavalle tutkijalle voi luovuttaa
tutkimusldékkeitd 15 a §:n 1 momentin mukainen
luvanhaltija ja Idéketukkukauppa, sekd omaa
toimintaansa varten tutkimusldékkeité tuonut
Sairaala-apteekki. Tiettyyn tutkimukseen sairaala-
apteekissa tai ladkekeskuksessa 15a §:n 4
momentin nojalla valmistettuja tutkimusldékkeité
voidaan luovuttaa muihin tutkimukseen osallistuvien
sairaaloiden, terveyskeskuksien ja klinikkojen
sairaala-apteekkeihin ja ldékekeskuksiin Suomessa.

17§
Laakkeita saa tuoda maahan:

6) kliinisiin 1&&ketutkimuksiin liséksi se, jolla on
oikeus valmistaa laékkeita kliinisiin
laéaketutkimuksiin.

17§
Laakkeita saa tuoda maahan:

6) kliinisiin 14&ketutkimuksiin tutkimusldékkeité ja
myyntiluvattomia oheisléékkeité se, jolla on
kliinisten laéketutkimusten 15 a §:n 1 momentissa
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Jos myyntiluvallinen tai rekisterdity laakevalmiste tai
kliinisiin l&ketutkimuksiin tarkoitettu ladkevalmiste
tuodaan Euroopan talousalueen ulkopuolisesta
valtiosta, on maahantuojalla oltava 8 §:n mukainen
lupa laakkeiden teolliseen valmistamiseen. Edella
mainittujen la&kevalmisteiden maahantuojan tulee
varmistua siitd, ettd Euroopan talousalueen
ulkopuolisista maista maahantuoduille
|adkevalmisteille on suoritettu Suomessa tai muussa
Euroopan talousalueeseen kuuluvassa maassa
|&4&kevalmisteen myyntiluvan vaatimusten mukaisen
laadun varmistamista koskeva tarkastus. Euroopan
talousalueen ulkopuolisista maista maahantuoduille
|&4&kevalmisteille suoritettavasta
laaduntarkastuksesta saadetdan valtioneuvoston
asetuksella.

tai 32 §:ssé tarkoitettu lupa, seké sairaala-apteekki
omaa toimintaansa varten.

Jos myyntiluvallinen tai rekisterdity ld&kevalmiste
tuodaan Euroopan talousalueen ulkopuolisesta
valtiosta, on maahantuojalla oltava 8 §:n mukainen
lupa laékkeiden teolliseen valmistamiseen.
Maahantuojan tulee varmistua siité, ettd Euroopan
talousalueen ulkopuolisista maista maahantuoduille
ladkevalmisteille on suoritettu Suomessa tai muussa
Euroopan talousalueeseen kuuluvassa maassa
ladkevalmisteen myyntiluvan vaatimusten mukaisen
laadun varmistamista koskeva tarkastus. Euroopan
talousalueen ulkopuolisista maista maahantuoduille
ladkevalmisteille suoritettavasta
laaduntarkastuksesta sd&detéén valtioneuvoston
asetuksella. Jos kliiniseen ldédketutkimukseen
tarkoitettu ldéke tuodaan Euroopan talousalueen
ulkopuolisesta valtiosta, on maahantuojalla oltava
15 a §:n 1 momentin mukainen lupa.

77§

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
tulee huolehtia siita, ettd |adkevalmisteiden ja
|&&keaineiden valmistajat, /d&kkeita kliinisiin
|4&ketutkimuksiin valmistavat yksikét, pitkalle
kehitetyssé terapiassa kaytettavia l1adkkeitd
yksittdisen potilaan kayttoon valmistavat yksikét,
sopimusvalmistajat ja -analysoijat, 1adkkeiden
prekliinisia turvallisuustutkimuksia suorittavat
laboratoriot, [d&ketukkukaupat, 1adkkeiden valittajat,
apteekit, sivuapteekit, sairaala-apteekit ja
laakekeskukset seka Sotilasapteekki tarkastetaan
niin usein kuin asianmukainen laakevalvonta sita
edellyttdd. Lisaksi keskus voi tarkastaa apteekin
palvelupisteen, apteekin verkkopalvelun, 1aakkeen
myyntiluvan ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen
rekisterdinnin haltijan I&&keturvatoiminnan ja
toimitilat seka 14akevalmisteiden valmistuksessa
kédytettavien apuaineiden valmistajat. Lddkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi tehda
tarkastuksia sovitun mukaisessa yhteistydssé
Euroopan ladkeviraston kanssa.

77§

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
tulee huolehtia siita, ettd ladkevalmisteiden ja
|&&keaineiden valmistajat, pitkalle kehitetyssa
terapiassa kéytettavia ladkkeité yksittaisen potilaan
kayttoon valmistavat yksikot, sopimusvalmistajat ja -
analysoijat, 1adkkeiden prekliinisia
turvallisuustutkimuksia suorittavat laboratoriot,
la&ketukkukaupat, l1adkkeiden valittajat, apteekit,
sivuapteekit, sairaala-apteekit ja ladkekeskukset
seka Sotilasapteekki tarkastetaan niin usein kuin
asianmukainen ladkevalvonta sita edellyttaa. Liséksi
keskus voi tarkastaa apteekin palvelupisteen,
apteekin verkkopalvelun, ladkkeen myyntiluvan ja
perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekisteréinnin
haltijan laaketurvatoiminnan ja toimitilat sek&
ladkevalmisteiden valmistuksessa kdytettavien
apuaineiden valmistajat. L4&kealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus voi tehd tarkastuksia sovitun
mukaisessa yhteistydssa Euroopan laékeviraston
kanssa.

(uusi)

81§

Laakkeita kliinisten laaketutkimusten EU-asetuksen
tarkoittamiin kliinisiin laaketutkimuksiin valmistavan
luvanhaltijan, joka 15 a §:n 1 momentin mukaisesti
tarvitsee luvan toiminnalleen, tarkastukseen
sovelletaan komission delegoitua asetusta
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2017/1569. Laakealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus on toimivaltainen suorittamaan
kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksessa ja
delegoidussa asetuksessa 2017/1569 tutkimus- ja
oheisl&ékkeisiin liittyvat, toimivaltaiselle
viranomaiselle ja jasenvaltiolle sdadetyt teht&vét
seka kayttdmaan néille sdadettyja valtuuksia.
Keskuksen tarkastaja on toimivaltainen
suorittamaan tarkastajalle sdadetyt tehtivat seké
kayttamaan tarkastajalle saadettyja valtuuksia.
Tarkastajan maarayksiin sovelletaan 78 §: aa.
Tarkastus voidaan tehd& myés pysyvéisluonteiseen
asumiseen kaytettaviin tiloihin.

Kliinisten 1&&ketutkimusten EU-asetuksen 61
artiklan 5 kohdan ja tdmén lain 15 a §:n 4 momentin
nojalla ilman erillistd lupaa sairaala-apteekissa tai
l&&kekeskuksessa valmistettujen
tutkimuslaakkeiden valmistuksen tarkastukseen
sovelletaan tdmén lain s&&nndksia.

Kliiniset laédketutkimukset
86§

Kliiniselld la&ketutkimuksella tarkoitetaan téssé
laissa ihmiseen kohdistuvaa interventiotutkimusta,
jolla selvitetdén ldédkkeen vaikutuksia ihmisessé
seké lddkkeen imeytymista, jakautumista,
aineenvaihduntaa tai erittymisté ihmiselimist6ssé.

(kumotaan)

87§

Kliinisié laaketutkimuksia toteutettaessa on
noudatettava, mité ldédketieteellisesta tutkimuksesta
annetussa laissa (488/1999) sdédetééan. Liséksi on
otettava huomioon, mité téssé laissa ja sen
perusteella kliinisista ladketutkimuksista sdadetdan.

Geenihoitoon, somaattiseen soluhoitoon tai
ksenogeeniseen soluhoitoon tarkoitettuja ldékkeité
sekd muuntogeenisié organismeja siséltdvié
laékkeitd koskevien kliinisten ldéketutkimusten
aloittaminen edellyttdé Laékealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen myéntdmaa lupaa. Muista
Kliinisisté léketutkimuksista on tehtévé
ennakkoilmoitus keskukselle.

Tutkimuksen saa aloittaa sen jélkeen, kun eettinen
toimikunta on antanut siité ldéketieteellisestd
tutkimuksesta annetun lain 3 ja 10 ¢ §:5sd
tarkoitetun myénteisen lausunnon ja Léékealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on mydntényt
tutkimukselle tdmén pykélédn 2 momentissa
edellytetyn luvan tai se on ilmoittanut
ennakkoilmoitusta edellyttavén tutkimuksen
toimeksiantajalle, ettd estettd tutkimuksen

(kumotaan)
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aloittamiselle ei ole tai, jos keskus ei ole tehnyt
téllaista ilmoitusta, 60 pdivén kuluessa siité, kun
keskus on saanut asianmukaisen
ennakkoilmoituksen.

Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on
annettava paatéksenséd geenihoitoon tai
somaattiseen soluhoitoon tarkoitettuja Idékkeita
sekd muuntogeenisié organismeja siséltdvié
|48kkeitd koskevien kliinisten laéketutkimusten
aloittamiseksi tehdysté lupahakemuksesta 90
péivén kuluessa asianmukaisen hakemuksen
vastaanottamisesta. Keskus voi pidentaa
mééréaikaa 90 péivélla, jos lausunnon antaminen
edellyttda laajoja lisdselvityksid. Ksenogeenisista
solututkimuksista annettavalle péatékselle ei ole
mééréaikaa. P4&t0s on kuitenkin annettava ilman
tarpeetonta viivytysta.

Jos Léaékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ei
voi hyvéksyé lupahakemuksen tai
ennakkoilmoituksen mukaista tutkimusta
toteutettavaksi, on toimeksiantajalta pyydettévé
liséselvitys. Lisdselvityspyynndssé on yksilbitévé ja
perusteltavat kaikki syyt, mink vuoksi tutkimusta ei
voi toteuttaa tutkimussuunnitelman mukaisesti.
Toimeksiantaja voi Ld&kealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen selvityspyynnén perusteella
muuttaa tutkimussuunnitelmaansa esitettyjen
puutteiden korjaamiseksi. Jos hakija ei muuta
ennakkoilmoitustaan tai lupahakemustaan tai
muutokset eivét ole keskuksen
liséselvityspyynn6ssé edellytettyja, ei kliinista
I&&ketutkimusta saa aloittaa.

L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus antaa
tarkemmat mééarédykset 2 momentissa tarkoitetun
luvan hakemisesta, hakemuksen siséllfsté ja
ennakkoilmoituksesta sekd tutkimusldékkeiden
laadusta ja valmistuksesta, tutkimusten turvallisesta
ja asianmukaisesta toteuttamisesta,
haittavaikutusten ilmoittamisesta ja muista
tutkimusten turvallisuuden kannalta merkittdvista
seikoista.

87a$§ (kumotaan)

Jos Kliinisté laéketutkimusta koskevaa
tutkimussuunnitelmaa muutetaan siten, ettd muutos
voi vaikuttaa tutkittavien turvallisuuteen tai se
muuttaa tutkimuksen tukena kéytettyjen tieteellisten
asiakirjojen tulkintaa tai jos muutos on muutoin
merkittdva, tulee muutoksesta ilmoittaa Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle. Tutkimusta ei
saa jatkaa muutetun suunnitelman mukaisesti
ennen kuin eettinen toimikunta on antanut
muutoksesta myénteisen lausuntonsa ja Léékealan
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turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on ilmoittanut, ettd
tutkimuksen jatkamiselle muutetun suunnitelman
mukaisena ei ole estetta tai, jos téllaista ilmoitusta
ei ole tehty, muutosilmoituksen tekemisesté on
kulunut 35 péivaa.

Jos Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ei
hyvéksy tutkimussuunnitelman muutosta, on
toimeksiantajalle ilmoitettava tutkimussuunnitelman
tarkistamiseksi tarpeelliset muutokset. Tutkimusta
saa jatkaa sen jélkeen, kun ndmd ja eettisen
toimikunnan mahdollisesti edellyttdméat muutokset
on tehty, tai vaihtoehtoisesti tutkimusta on jatkettava
alkuperéisen suunnitelman mukaisesti, jollei
tutkittavien turvallisuus edellyta tutkimuksen
keskeyttdmisté tai lopettamista.

87b§ (kumotaan)

La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
tehtédvénd on valvoa kliinisié laéketutkimuksia.
Keskuksella on salassapitosdénndsten estamatté
oikeus tarvittaessa tarkastaa tutkimuksessa
keréttyjen tietojen oikeellisuuden varmistamiseksi
tarpeelliset seikat mukaan lukien tutkimuspaikka,
tutkimusasiakirjat ja tutkittavien henkildiden
potilasasiakirjat. Tarkastuksiin sovelletaan liséksi,
mitd 77, 77 a ja 78-80 §:ssd sdddetdan.

Jos Laédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella
on perusteltu syy katsoa, ettd toimeksiantaja, tutkija
tai muu tutkimukseen liittyvé henkil6 ei endé tayté
hénelle asetettuja velvoitteita, keskuksen on
ilmoitettava asiasta viipymétté asianomaiselle
toimeksiantajalle, tutkijalle tai muulle henkilélle ja
esitettdvé toimintasuunnitelma, joka asianomaisen
on toteutettava tilanteen korjaamiseksi. Keskuksen
on ilmoitettava tésté suunnitelmasta vélittdmasti
eettiselle toimikunnalle sekd Euroopan unionin
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja
komissiolle.

87¢c§ (kumotaan)

Lé&ékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
méérété jo aloitetun kliinisen ladéketutkimuksen
tilapéisesti keskeytettédvaksi tai lopetettavaksi, jos
tutkimusta ei toteuteta tutkimussuunnitelman
mukaisesti tai tutkimussuunnitelman mukaiset
edellytykset eivét ole endd voimassa taikka jos
tutkimus ei téyta laéketieteellisesté tutkimuksesta
annetun lain tai tdmén lain taikka niiden perusteella
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annettujen sdadnndsten tai maérdysten mukaisia
edellytyksia.

Ennen 1 momentissa tarkoitetun méérdyksen
antamista Léakealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen on kuultava toimeksiantajaa tai
tutkijaa. Toimeksiantajan ja tutkijan on annettava
keskuksen pyytdma selvitys seitsemdn paivén
kuluessa. Jos méérdyksen perusteena on
tutkittavaa uhkaava vélitén vaara, voi keskus
médéréta tutkimuksen keskeytettdvaksi valittdmasti.
Vélittémén vaaran perusteella keskeytetyn
tutkimuksen lopettamisesta saa pdéttaa vasta sen
jélkeen, kun toimeksiantajaa tai tutkijaa on kuultu
edelld olevan mukaisesti.

Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on
ilmoitettava antamastaan mééarédyksestéa vélittdmasti
Euroopan yhteisén komissiolle, Euroopan
l4ékevirastolle ja Euroopan talousalueeseen
kuuluvien valtioiden ldékevalvonnasta vastaaville
toimivaltaisille viranomaisille sekéd asianomaisille
eettisille toimikunnille. limoitukseen on liitettdva
annetun méérdyksen perustelut.

87d§

Léé&ketehtaasta, Idékkeitd kliinisiin Id&ketutkimuksiin
valmistavasta yksikésté ja ladketukkukaupasta seké
apteekista voidaan luovuttaa kliinista
Idéketutkimusta suorittavalle ldékérille ja
hammasléékérille tutkimuksen suorittamiseksi
tarpeelliset laékkeet.

(kumotaan)

(uusi véliotsikko)

Kliiniset eldinlaédketutkimukset

88a§

Tietojenantovelvollisuus
89§

Laaketehtaan, ldékkeitd kliinisiin lddketutkimuksiin
valmistavan yksikon, |aékkeiden prekliinisia
turvallisuustutkimuksia tekevan laboratorion,
sopimusanalysointia tai sopimusvalmistusta
|&&kevalmistajalle suorittavan yksikén tai
laboratorion, laéketukkukaupan, myyntiluvan tai
rekisterdinnin haltijan, apteekkarin, Helsingin
yliopiston apteekin, Itd-Suomen yliopiston apteekin,
sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen, pitkalle
kehitetyssé terapiassa kaytettavia ladkkeita
yksittéiselle potilaalle valmistavan yksikdn seka
Sotilasapteekin tulee pyydettaessa antaa Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle
salassapitosdanndsten estamatta sellaisia
|aakkeiden maahantuontiin, valmistukseen,
tarkastukseen, ladkejakeluun, myyntiin tai muuhun

Tietojenantovelvollisuus
89§

Laaketehtaan, |adkkeiden prekliinisia
turvallisuustutkimuksia tekevan laboratorion,
sopimusanalysointia tai sopimusvalmistusta
ladkevalmistajalle suorittavan yksikon tai
laboratorion, l4&ketukkukaupan, myyntiluvan tai
rekisterdinnin haltijan, apteekkarin, Helsingin
yliopiston apteekin, Itd-Suomen yliopiston apteekin,
sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen, pitkalle
kehitetyssa terapiassa kaytettavia ladkkeita
yksittaiselle potilaalle valmistavan yksikén seké
Sotilasapteekin tulee pyydettédessa antaa Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle
salassapitosaanndsten estamatta sellaisia
laakkeiden maahantuontiin, valmistukseen,
tarkastukseen, laakejakeluun, myyntiin tai muuhun
kulutukseen luovuttamiseen liittyvia tietoja ja
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kulutukseen luovuttamiseen liittyvia tietoja ja
selvityksid, jotka ovat tarpeen keskukselle téssa tai
muussa laissa s&édettyjen tehtavien
suorittamiseksi.

Lé&kkeita kliinisiin ladketutkimuksiin valmistavan
yksikdn seké ldéketieteellisesta tutkimuksesta
annetun lain 2 §:n 4 kohdassa tarkoitetun tutkijan ja
5 kohdassa tarkoitetun toimeksiantajan tulee
pyydettdessa antaa Lddkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle salassapitosdédnnésten
estémétta sellaisia kliinisiin 1aéketutkimuksiin
liittyvid tietoja ja selvityksid, jotka ovat tarpeen
keskukselle tdssé laissa ja ldéketieteellisestd
tutkimuksesta annetussa laissa sdédettyjen
tehtévien suorittamiseksi.

selvityksid, jotka ovat tarpeen keskukselle tassa tai
muussa laissa saadettyjen tehtévien
suorittamiseksi.

Lain 15 a §:n 1 momentin mukaisen luvanhaltijan,
tutkimusldékkeita tai myyntiluvattomia
oheisldékkeitd maahan tuovan luvanhaltijan seka
kliiniseen ldéketutkimukseen laékkeitd valmistavan
sairaala-apteekin ja lddkekeskuksen tulee
pyydettdessd antaa Laékealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle salassapitosdénnésten
estdméttd 1 momentissa tarkoitetut tiedot ja
selvitykset sekd liséksi sellaiset tiedot ja selvitykset,
jotka ovat tarpeen keskukselle kliinisten
ladketutkimusten EU-asetuksessa ja kliinisesté
ldéketutkimuksesta annetun laissa (/)
séédettyjen tehtévien suorittamiseksi.

Muutoksenhaku seka asiavirheen korjaaminen
eréissé tapauksissa

102§

Laakealan turvallisuus ja kehittdmiskeskuksen
paatokseen 4 luvussa, 40, 49, 50, 52, 59, 66, 80, 80
a, 87c¢, 88 a, 93, 101 ja 101 a §:ssa tarkoitetussa
asiassa seka apteekkiluvan mydntamistéa
koskevassa asiassa saa hakea muutosta
valittamalla hallinto-oikeuteen siten kuin
hallintolainkayttélaissa (586/1996) saadetaan.

Hallinto-oikeuden paatdkseen 29 §:n 2 momentissa,
49, 50, 66, 80, 80 a, 87 ¢, 88 a, 93, 101 ja 101 a
§:ssé tarkoitetussa asiassa saa hakea muutosta
valittamalla siten kuin hallintolainkaytt6laissa
saadetaan. Hallinto-oikeuden muuhun paatokseen
saa hakea muutosta valittamalla vain, jos korkein
hallinto-oikeus my6nt&é valitusluvan.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen 2
§:n 4 momentissa, 6, 23 c, 301, 30 n, 59, 66, 80, 80
a, 87, 87 ¢, 88 a, 93 ja 101 §:ssé tarkoitettuja
paatoksia seké tarkastajan maéaréyksia on
noudatettava muutoksenhausta huolimatta, jollei
muutoksenhakuviranomainen toisin maaraa.
Keskuksen 40, 41, 52 ja 54 §:n mukaisia p&4toksia
ei saa panna taytantddn ennen kuin ne ovat saaneet
lainvoiman.

Muutoksenhaku seké asiavirheen korjaaminen
eréissa tapauksissa

102§

Laakealan turvallisuus ja kehittdmiskeskuksen
paatokseen 4 luvussa, 40, 49, 50, 52, 59, 66, 80, 80
a, 88 a, 93, 101 ja 101 a §:ssa tarkoitetussa asiassa
seké apteekkiluvan myontédmista koskevassa
asiassa saa hakea muutosta valittamalla hallinto-
oikeuteen siten kuin (586/1996) saadetaan.

Hallinto-oikeuden paatokseen 29 §:n 2 momentissa,
49, 50, 66, 80, 80 a, 88 a, 93, 101 ja 101 a §:ssa
tarkoitetussa asiassa saa hakea muutosta
valittamalla siten kuin hallintolaink&yttdlaissa
saadetaan. Hallinto-oikeuden muuhun péaéatokseen
saa hakea muutosta valittamalla vain, jos korkein
hallinto-oikeus my6nt&4 valitusluvan.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen 2
§:n 4 momentissa, 6, 23 c, 301, 30 n, 59, 66, 80, 80
a, 81, 88 a, 93 ja 101 §:ssa tarkoitettuja paatoksia
seké tarkastajan mééaréyksia on noudatettava
muutoksenhausta huolimatta, jollei
muutoksenhakuviranomainen toisin maaraa.
Keskuksen 40, 41, 52 ja 54 §:n mukaisia p&atoksia
ei saa panna taytantddn ennen kuin ne ovat saaneet
lainvoiman.

Taman lain voimaantulosta saédetaan
valtioneuvoston asetuksella.

201




SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 29/2018

Tamén lain voimaan tullessa voimassa olleita
kliinisid laddketutkimuksia, tutkimusldékkeitd ja
oheisladkkeita koskevia sddnnoksié sovelletaan
siten kuin mita kliinisten laéketutkimusten EU-
asetuksen 98 artiklassa sdédetédén direktiivin
2001/20/EY soveltamisesta.
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12 Lagforslag

Lag om klinisk prévning

| enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:
1 kap. Allménna bestammelser

1 § Tillampningsomrade

Denna lag tillampas pa klinisk prévning sasom klinisk provning definieras i Europapar-
lamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 om kliniska provningar av humanla-
kemedel och om upphéavande av direktiv 2001/20/EG, nedan EU-férordningen om kli-
nisk prévning, och sasom den definieras i tillampningsomradet for férordningen i
fraga.

Utbver det som foreskrivs i de bestdmmelser som utféardats med stéd av denna lag
och lagen om medicinsk forskning (488/1999), nedan forskningslagen, ska 2 § 2
mom., 17 § 1 och 5-8 mom., 18 § 2 mom., 23 och 26 §, 32 8 5 mom., 38 och 39 § i
denna lag tillampas pé andringssokande i ett negativt utldtande om en medicinsk
forskning som lamnats av den regionala kommittén for medicinsk forskningsetik, pa
det satt som medicinsk forskning definieras i forskningslagen.

2 § Lagens syfte

Genom lagen genomférs de nationella atgarder som forutsatts i EU-férordningen om
klinisk prévning.

| denna lag foreskrivs dartill om den etiska kommitté hos vilken andring kan sokas i ett
negativt etiskt utldtande som meddelats med stod av forskningslagen.

3 § Forhallande till annan lagstiftning
Endast 3 kap. i forskningslagen ska tillampas pa klinisk provning. Kapitlet i fraga ska
dock tillampas pa klinisk prévning endast om inget annat bestams i EU-férordningen

om Klinisk prévning, i denna lag, de bestammelser som utfardats med stdd av dessa
eller ndgon annanstans i lag.

| denna lag ingar bestammelser som kompletterar och preciserar Europaparlamentets
och radets forordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pa
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behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upp-
havande av direktiv 95/46/EG (allman dataskyddsférordning), nedan dataskyddsfor-
ordningen, i de fall da personuppgifter anvands for klinisk prévning eller i anslutning
till en prévning. Om bestammelserna i denna lag avviker fran dataskyddslagen ( / ),
ska bestdmmelserna i denna lag tillAmpas.

| denna lag foreskrivs om etisk forhandsbedomning i de fall da prover enligt biobank-
slagen (688/2012) eller manskliga organ, vavnader och celler enligt lagen om anvand-
ning av manskliga organ, vavnader och celler for medicinska d&ndamal (101/2001) an-
vands for klinisk provning.

Bestammelser om prévningslakemedel och tillaggslakemedel samt om 6vervakning
av dem finns i lakemedelslagen (395/1987) till den del de kompletterar EU-f6rord-
ningen om klinisk prévning. Bestammelser om journalhandlingar och om férvaringen
av dem finns i lagen om patientens stéllning och rattigheter (785/1992) och i de be-
stammelser som utfardats med stod av den.

Bestammelser om tillampningen av vissa allmanna lagar om forvaltning pa den verk-
samhet som avses i EU-férordningen om Klinisk prévning och i denna lag finns i 36 § i
denna lag.

4 § Behdrighetskrav

Med prévare avses enligt artikel 2.15 i EU-férordningen om klinisk prévning en person
som ansvarar for genomférandet av en klinisk prévning pa ett prévningsstalle. Prova-

ren ska dartill vara lakare eller tandlakare med behorig yrkesméssig och vetenskaplig
kompetens.

En medlem av provningsgruppen som avses i artikel 29.2 ¢ i EU-férordningen om Kli-
nisk prévning som under en foregdende intervju lamnar information som en del av in-
hamtandet av informerat samtycke ska ha tillréackliga uppgifter om den kliniska proév-
ningen i fraga samt om den reglering som hanfor sig till informerat samtycke.

5 § Sponsorns réttsliga foretradare och kontaktperson

Om en klinisk prévning ska genomféras endast pa& Finlands territorium eller endast pa
Finlands och pa nagot annat lands &n ett EU- eller EES-lands territorium och spon-
sorn for den kliniska prévningen inte &r etablerad i unionen ska denna sponsor utse
en rattslig foretrddare som avses i artikel 74 i EU-férordningen om klinisk prévning.
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan dock p& ansokan av
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sponsorn bevilja tillstand till att prévningen i stallet fér en sadan réattslig foretradare har
en kontaktperson i enlighet med artikel 74.2.

En sponsor som vill utse en kontaktperson i stéllet for en rattslig foretradare enligt 1
mom. ska invanta positivt beslut som vunnit laga kraft om sin ansdkan innan ansdkan
om den kliniska prévningen gors via EU-portalen.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet beviljar det tillstdnd som av-
ses i 1 mom. om det bedémer att beviljandet av tillstdndet inte leder till betydande ris-
ker med tanke pa uppfyllandet av kraven enligt EU-forordningen om klinisk prévning, i
synnerhet med tanke pa skydd av forsokspersonerna och deras rattssakerhet.

Om det ar frdga om en klinisk prévning som genomfors i Finland och i minst en annan
EU- eller EES-stat och sponsorn fér den kliniska prévningen inte ar etablerad i un-
ionen fattar Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet det beslut som
avses i artikel 74.3 i EU-forordningen om klinisk provning. Centret fattar beslutet enligt
de motiveringar som féreskrivs i 3 mom.

Bestdammelser om de uppgifter som forutsatts i ansékan och om ansékningsférfaran-
det far utfardas genom férordning av statsradet.

6 8§ Forsakring eller annan sakerhet

Sponsorn ska se till att sponsorns och prévarens ansvar tacks av en gallande forsak-
ring eller ndgon annan lamplig sékerhet.

2 kap. Beddmning av ansdkan om klinisk prévning

7 § Spraket i ansokningshandlingarna

Ansodkningshandlingarna enligt bilaga | och Il till EU-férordningen om klinisk prévning
kan vara pa finska, svenska eller engelska. De handlingar som avses i del K punkt 60
och del L i bilaga | ska lamnas pa finska eller svenska.

8 § Finland som rapporterande medlemsstat

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet utfor de uppgifter som fore-
skrivs den rapporterande medlemsstaten i EU-férordningen om klinisk provning om
inte annat foreskrivs i denna lag eller i bestammelser som utfardats med stéd av
denna lag. Centret utfor ocksa de uppgifter i anslutning till valet av rapporterande
medlemsstat som hanfor sig till en berdérd medlemsstat och som foéreskrivs i artikel 5.1
i forordningen.
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Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet bedémer ansékan om kli-
nisk prévning med beaktande av alla de aspekter som féreskrivs i artikel 6.1 i forord-
ningen. Dartill ska den nationella kommitté for medicinsk forskningsetik som avses i
17 8 beddma aspekterna i anstkan enligt artikel 6.1 b i férordningen och lamna ett ut-
latande. Centret har till uppgift att utarbeta den utredningsrapport (del | i utrednings-
rapporten) som avses i artikel 6.2 i forordningen.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet drar slutsatser rérande den
kliniska prévningens godtagbarhet i enlighet med artikel 6.3 i forordningen med beak-
tande av det utlatande som den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik
lamnat. Ett negativt utldtande av den etiska kommittén eller ett utlatande i vilket det
forutsatts att prévningen ska uppfylla sarskilda detaljerade villkor innan den kan god-
tas ar bindande for den slutsats som centret drar.

Om den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik har lamnat ett utlatande om
ansokan och det under bedémningen av anstkan enligt artikel 6 kommer fram nya
aspekter som ar vasentliga med tanke pa provningens godtagbarhet far kommittén
behandla arendet pa nytt och vid behov lamna ett nytt utldtande som anses vara kom-
mitténs synpunkt i &rendet. Detta nya utlatande ska lamnas innan Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet drar slutsatsen rérande provningens godtag-
barhet enligt foregdende moment.

Den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik bedémer ansékan med beak-
tande av alla de aspekter som féreskrivs i artikel 7.1 i férordningen. Kommittén utar-
betar dartill den utredningsrapport (del Il i utredningsrapporten) som avses i artikel 7.1
samt utfér de dvriga uppgifter som foreskrivs en berérd och rapporterande medlems-
stat enligt artikel 7. Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan un-
derratta kommittén om aspekter fér bedémningen och utarbetandet av utredningsrap-
porten.

9 8 Finland som berdrd medlemsstat

Nar Finland &r berérd medlemsstat men inte rapporterande medlemsstat ska Saker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet utféra de uppgifter som hanfor sig
till framférandet av den berdrda medlemsstatens synpunkter och aspekter som avses
i artikel 5.3 i EU-forordningen om Klinisk prévning.

Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet och den nationella kommit-
tén for medicinsk forskningsetik bedémer ansdkan och del | i utredningsrapporten,
som den rapporterande medlemsstaten utarbetat, enligt den arbetsférdelning som fo-
reskrivs i 8 § 2 mom.
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Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet svarar for att lamna syn-
punkterna till den rapporterande medlemsstaten enligt artikel 6.5 och 6.8 i férord-
ningen. Centret ska framfora de observationer som den etiska kommittén framfort i sitt
utlatande. Dartill ska 8 § 4 mom. tillampas.

Vid bedémningen av del Il i utredningsrapporten tillampas bestammelsernai 8 § 5
mom.

10 8§ Beddmning av en vasentlig dndring rérande en klinisk provning

DA Finland ar rapporterande medlemsstat och det ar fraga om bedémning av en va-
sentlig &ndring som avses i kapitel 11l i EU-férordningen om klinisk prévning tillampas
den arbetsfdrdelning och de forfaringssétt som avsesi 8 §.

Nar Finland &r berérd medlemsstat men inte rapporterande medlemsstat tillampas
den arbetsférdelning och de forfaringssatt som avses i 9 § pa bedémningen av anso-
kan. Den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik utfor de uppgifter som en-
ligt artiklarna 20 och 22 foreskrivs en berérd medlemsstat om inte nagot annat fore-
skrivs i denna lag eller i bestammelser som utfardats med stéd av denna lag.

Vid tillampning av denna paragraf avses med hénvisningarna till artiklarna 5—7 i 8 och
9 8§ motsvarande bestdmmelser om validering och bedémning i artiklarna 17, 18, 20,
21 och 22.

11 8§ Senare tillagg av en berdrd medlemsstat

Nar Finland &r rapporterande medlemsstat och om senare tillagg av en ytterligare be-
rérd medlemsstat enligt artikel 14 i EU-férordningen om klinisk prévning utreds, ska
den arbetsfordelning och de forfaringssatt som avses i 8 § tillampas.

Nar Finland &r ytterligare berérd medlemsstat ska Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet utfora de uppgifter som foreskrivs den nya berérda medlems-
staten i artikel 14 om inte nagot annat foreskrivs i denna lag eller i bestammelser som
utfardats med stdd av denna lag. Den arbetsfordelning och de forfaringssatt som av-
ses i 9 § tillampas p& bedémningen av ansdkan. Den nationella kommittén for medi-
cinsk forskningsetik utfér uppgifterna enligt artikel 14.7 och 14.8.

Vid tillampning av denna paragraf avses med hénvisningarna till artiklarna 5—7 i 8 och
9 § motsvarande bestdmmelser om validering och beddémning i artikel 14.
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12 § Beslut om klinisk prévning

De beslut om klinisk provning som avses i artiklarna 8.1, 14.3, 19.1, 20.5 och 23.1 i
EU-férordningen om klinisk prévning fattas av Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet som ocksa underrattar sponsorn om dem. Centret har dartill till
uppgift att inta en standpunkt och meddela att Finland motsétter sig den rapporte-
rande medlemsstatens slutsats enligt artiklarna 8.2, 14.4 och 19.2. Ett negativt utla-
tande som den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik [amnat ar bindande
for centrets beslut och standpunkt i enlighet med ovannamnda artiklar och enligt be-
stémmelserna i denna lag.

Narmare bestammelser om de forfaringssatt som géaller bedémningen av ansdkan och
beslutsfattandet far utfardas genom férordning av statsradet.

13 § Samarbete vid bedémning av anstkan

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet och den nationella kommit-
tén for medicinsk forskningsetik ska samarbeta for att sékerstéalla en hégkvalitativ be-
doémning av ansdkan och flexibla forfaringssatt avseende bedémningen. Centret och
kommittén ska dock beddéma ansékan sjalvstandigt.

Utdver det som annars féreskrivs i denna lag och i de bestammelser som utfardats
med stod av den, kan bedémningen av ansdkan och samarbetet ske atminstone pa
foljande satt:

1) kommittén kan underratta Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det om aspekter i anslutning till validering och bedémning av ansdkan samt delta i
slutférandet av del | i utredningsrapporten,

2) kommittén kan underratta Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det om behov av ytterligare tidsfrist fér beddomningen av ansékan samt om behov av
ytterligare information av sponsorn,

3) kommittén kan till Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet fram-
fora aspekter da centret enligt artikel 44.2 i EU-férordningen om klinisk prévning be-
domer misstankta oférutsedda allvarliga biverkningar enligt artikel 42 och arliga séker-
hetsrapporter fran sponsorn enligt artikel 43, och

4) kommittén och Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan till-
handahalla varandra rad i frigor om ansokan eller i praktiska, vetenskapliga, etiska
och rattsliga fragor av allmén natur.
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Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska lampligen ta hansyn till
de aspekter som kommittén framfort.

3 kap. Forsdkspersoner

14 § Informerat samtycke i fraga om forsokpersoner som inte ar beslutskompe-
tenta

Forsokspersonen ar en forsoksperson som inte ar beslutskompetent pa det satt som
avses i artikel 2.2.19 i EU-férordningen om Klinisk prévning da personen pa grund av
mentala storningar, utvecklingsstorning eller nagon annan an enbart en aldersrelate-
rad orsak inte kan lamna informerat samtycke.

Om foérsokspersonen inte ar beslutskompetent ska den lagligen utsedda stallféretra-
dare enligt artikel 2.2.20 i EU-férordningen om klinisk prévning som har ratt att lamna
informerat samtycke pa en icke beslutskompetent forsokspersons vagnar anses vara
hans eller hennes intressebevakare enligt lagen om formyndarverksamhet
(442/1999). Intressebevakaren anses dock vara den lagligen utsedda stallféretrada-
ren endast om domstolen enligt 29 § 2 mom. i namnda lag har férordnat att intresse-
bevakaren har ratt att foretrdda huvudmannen i &renden som galler beslut om perso-
nens héalsa eller annat arende som galler huvudmannens person. Om en sadan intres-
sebevakare inte finns ar den lagligen utsedda stallféretradaren en nara anhoérig till den
forsoksperson som inte ar beslutskompetent eller ndgon annan férsékspersonen nar-
stdende person.

15 § Informerat samtycke i frdiga om minderariga forsokspersoner

Om forsokspersonen ar under 18 &r ska den lagligen utsedda stallféretradare enligt
artikel 2.2.20 i EU-férordningen om Klinisk prévning som har ratt att lamna informerat
samtycke pa en minderarig forsokspersons vagnar anses vara hans eller hennes
vardnadshavare eller rattsliga foretradare.

Om forsokspersonen dock har fyllt 15 ar kan han eller hon sjalv lamna informerat
samtycke om personen inte med hansyn till ldern, utvecklingsnivan samt sett till sjuk-
domens eller prévningens natur saknar férmaga att forsta betydelsen av prévningen
eller en atgard som ingdr i prévningen. Ocksa i dessa fall ska vardnadshavaren eller
den rattsliga foretradaren underrattas om arendet om inte den minderariga forbjuder
det.

Om en forsoksperson som ar under 18 ar, och som inte kan delta i prévningen utan
samtycke av vardnadshavaren eller ndgon annan rattliga foretradare, har formaga att
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inta en standpunkt och bedéma den information om prévningen han eller hon far
kravs ocksa skriftligt samtycke av personen sjalv.

16 8§ Fange eller rattpsykiatrisk patient som férsoksperson

Utover det som foreskrivs om informerat samtycke i EU-férordningen om klinisk prov-
ning och i denna lag, far en person som gripits, anhallits, haktats eller tagits i férvar pa
grund av berusningstillstdnd med stdd av polislagen (872/2011), férundersokningsla-
gen (805/2011), tvangsmedelslagen (806/2011), haktningslagen (768/2005), fangelse-
lagen (767/2005), lagen om behandling av berusade (461/1973) eller nagon annan
lag, eller en person som férordnats till undersokning eller vard med stod av 3 eller 4
kap. i mentalvardslagen (1116/1990) delta i prévningen endast om provningen kan
vantas vara till direkt nytta for personens hélsa eller till nytta for personens sléktingars
eller annan egen i denna paragraf namnda referensgrupps hélsa.

4 kap. Etisk kommitté
17 8§ Nationell kommitté for medicinsk forskningsetik

En oberoende nationell kommitté for medicinsk forskningsetik (kommitté) ar verksam i
samband med social- och halsovardsministeriet. Statsradet tillsatter kommittén pa
framstallan av social- och halsovardsministeriet for tre ar at gangen.

Kommittén ska ha féretradare minst for klinisk prévning, medicin, statistik, etik och ju-
ridik samt en lekmannarepresentation som sarskilt féretrader patienternas syn.

Vid tillsattande av kommittén utser statsradet en ordforande for kommittén och ett
[Ampligt antal personer som vid forhinder for kommitténs ordférande kan skota hans
eller hennes uppgifter eller uppgifter som annan medlem i kommittén (vice ordf6-
rande). Statsradet utser dartill minst 30 personer som andra medlemmar i kommittén.
Statsradet far komplettera och annars andra sammansattningen av kommittén under
dess mandatperiod.

Om kommitténs ordférande, vice ordférande eller annan medlem avgar eller avlider
mitt i mandatperioden far social- och halsovardsministeriet utse en annan person i
dennes stalle for resten av mandatperioden. Att utse en annan person ar obligatoriskt
om kommitténs sammanséattning annars inte uppfyller férutsattningarna enligt 2 och 3
mom. Dartill far social- och halsovardsministeriet &ndra kommitténs sammansattning
pa andamalsenligt satt om det bedomer att ndgon av medlemmarna inte kan fortsatta
sin uppgift i kommittén pa grund av sina intressen eller 6vriga sarskilda skal.
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Kommitténs verksamhet kan delas in i sektioner. En av sektionerna inom kommittén
ar sektionen for andringssdkande inom medicinsk forskning.

Ocksa ovriga varaktiga eller tillfalliga sakkunniga som kommittén kallat kan delta i
kommitténs granskningsarbete.

Kommittén har ett standigt sekretariat som leds av en heltidsanstélld generalsekrete-
rare. Kommittén kan ocksa ha annan personal. Antalet medlemmar i det standiga sek-
retariatet och andra anstéllda ska vara tillrackligt for att kommitténs uppgifter kan utfo-
ras enligt de skyldigheter som féreskrivs i EU-férordningen om klinisk prévning och i
denna lag. Social- och halsovardsministeriet utser generalsekreteraren, de 6vriga
medlemmarna i det stdndiga sekretariatet och den évriga personalen.

Narmare bestammelser om det sétt pa vilket kommitténs uppgifter utfoérs, organise-
ringen av verksamheten och det standiga sekretariatets uppgifter far utfardas genom
forordning av statsradet. De bestammelser som tillampas pa utnamningen, samman-
sattningen, beslutférheten och verksamheten av sektionen fér andringssékande inom
medicinsk forskning utfardas genom férordning av statsradet.

18 § Kommitténs dvriga uppgifter

Utdver det som i denna lag foreskrivs om uppgifterna for den nationella kommittén for
medicinsk forskningsetik har kommittén dartill féljande uppgifter:

1) lamna det utldtande som avses i 27 § i biobankslagen (688/2012) da det ar fraga
om anvéandning av prover och uppgifter for klinisk prévning,

2) lamna det utlatande som avses i 11, 19, 20 eller 21 a § i lagen om anvandning av
manskliga organ, vavnader och celler for medicinska andamal da det ar frdga om an-
vandning av organ, vavnader och celler for klinisk provning,

3) fungera som sakkunnig i forskningsetiska fragor kring kliniska provningar,

4) delta i myndighetssamarbete avseende forskningsetiska fragor kring internationella
kliniska prévningar, och

5) framja medborgardialog om klinisk prévning.

Sektionen for andringsstkande inom medicinsk forskning inom kommittén har till upp-
gift att behandla de drenden som galler &ndringssdkande som avses i 23 b § i forsk-
ningslagen i frdga om ett negativt utlatande som en regional etisk kommitté lamnat.
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Narmare bestammelser om behandlingen av fradgorna i kommittén enligt denna para-
graf far utfardas genom forordning av statsradet.

19 § Kommitténs sammansattning

Den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik &r beslutfor nar ordféranden el-
ler vice ordféranden och minst sex medlemmar ar narvarande. Vid den etiska bedém-
ningen av en ansdkan ska minst en lekmannamedlem delta i behandlingen.

| varje behandling i kommittén enligt denna lag ska relevant medicinsk sakkunskap
samt juridisk och etisk sakkunskap vara foretradda.

En specialist i pediatrik ska vara foretradd eller horas i kommittén i de fall d& den be-
handlar en klinisk provning for minderariga samt en specialist inom den aktuella sjuk-
domen da den behandlar en klinisk prévning for vuxna forsokspersoner som inte ar
beslutskompetenta. En specialist i medicinsk anvandning av stralning ska vara fore-
tradd eller horas i kommittén i de fall d@ manniskor ska exponeras for stralning i en Kli-
nisk provning. Kommittén kan hora sakkunniga ocksa i andra fall. En tjansteman
inom Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan héras som sak-
kunnig.

Den sakkunniga far inte delta i kommitténs beslutsfattande. | stéllet for att héra en
sakkunnig muntligen kan kommittén begara ett skriftligt utlatande av denne.

20 8§ Kommitténs beslutsforfarande

Vid beslut om utlatande om klinisk prévning ska den nationella kommittén for medi-
cinsk forskningsetik efterstrava samférstand. Om kommittén inte &ar enhallig i sitt be-
slut om utlatandet ska minst tva tredjedelar stélla sig bakom det positiva utlatandet for
att kommitténs utldtande ska betraktas som positivt.

Utlatandet kan forenas med sarskilda villkor som ska uppfyllas for att prévningen ska
godkannas. Dessa sarskilda villkor ska noteras i detalj.

Kommittén ska vid behandlingen av ett &rende enligt 13 8§ 2 mom. 1-3 punkten efter-
strava samforstdnd. Om kommittén inte &r enhallig ska beslut i arendet fattas genom
omrostning med enkel majoritet. Vid lika rostetal avgor ordférandens, eller om denne
ar franvarande, vice ordférandens rost. Kommittén fattar beslut om fullmakt enligt 22 §
2 mom. enhalligt.
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21 § Kommitténs utlatande med anledning av klagomal

Om ett beslut av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har Gver-
klagats hos forvaltningsdomstolen eller hdgsta forvaltningsdomstolen enligt 32 § och
forvaltningsdomstolen eller hogsta forvaltningsdomstolen begér ett utlatande av den
nationella kommittén fér medicinsk forskningsetik ska kommittén behandla arendet i
den sérskilda sammansattning som féreskrivs i denna paragraf.

| den sarskilda sammansattningen behandlas &rendet och fattas beslut av fem med-
lemmar i kommittén. | den sarskilda sammansattningen ingar antingen ordforande,
tre vice ordféranden och en lekmannamedlem eller fyra vice ordféranden och en lek-
mannamedlem. Vid behov far dock ordféranden eller vice ordféranden vid behand-
lingen av och beslutsfattandet i &rendet ersattas av en medlem som foretrader juridisk
sakkunskap. Ingen av dem som deltar i behandlingen far ha deltagit i en tidigare be-
handling av ansokan i fraga.

Om tillrackligt manga ojaviga personer for behandlingen av arendet inte finns tillgang-
liga ska en sadan ojavig medlem i kommittén, vars sakkunskap, erfarenhet och kom-
petens ar sarskilt lampliga for uppgiften, delta i behandlingen av och beslutsfattandet i
arendet i stallet for den sammansattning som féreskrivs i 2 mom.

Vid beslut om det utlatande som féreskrivs i paragrafen ska samférstand efterstravas.
Om kommittén inte ar enhéllig ska beslut i &rendet fattas genom omréstning med en-
kel majoritet.

22 § Fullmakt att agera pa kommitténs vagnar

Trots bestammelserna i 19 och 20 § far en uppgift som avses i 13 § 2 mom. i stallet
for den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik utféras och dartill relaterade
beslut fattas av ordféranden, vice ordféranden, en medlem eller det standiga sekreta-
riatet om arendet inte ar s& betydande att det kraver behandling av beslutfor kommitté
enligt 19 8.

Ordféranden, vice ordféranden, en medlem och det standiga sekretariatet befullmakti-
gas for de uppgifter som avses i 1 mom. av kommittén som ar beslutfor enligt bestam-
melserna i 19 §. For att utféra uppgifter enligt 13 8 1 mom. 4 punkten behdvs emel-
lertid ingen fullmakt av kommittén. Det standiga sekretariatet far ocksa utféra uppgif-
ter enligt artikel 20.1, 20.2 och 20.3 i EU-férordningen om klinisk prévning utan sepa-
rat fullmakt.
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23 § Kommitténs sammantraden

Den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik kan behandla ett utlatandea-
rende, behandla ett annat arende och besluta om utlatandets innehall pa ett samman-
trade dar alla deltagare ar narvarande i samma rum (vanligt sammantrade) eller pa ett
sammantrade som helt eller delvis sker i en elektronisk milj¢ (elektroniskt samman-
trade). De arenden som foreskrivs i 13 § 2 mom. och den fullmakt som avses i 22 § 2
mom. kan dartill behandlas elektroniskt (elektroniskt beslutsforfarande).

Kommittén och medlemmarna i kommittén, foretradare for det standiga sekretariatet,
sakkunniga eller Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet och dess
foretradare ska sorja for datasakerheten och for att utomstaende inte kan fa tillgang

till sekretessbelagda uppgifter.

Protokoll ska féras éver vanligt sammantrade, elektroniskt sammantrade och elektro-
niskt beslutsférfarande.

5 kap. Avgifter och ersattningar

24 § Avgiftsfrihet for provningsldkemedel, dvriga produkter och metoder och
undantag

Provningslakemedlen, tillaggslédkemedlen, kostnaderna fér de produkter och den ut-
rustning for halso- och sjukvard som anvands fér administrering av dem samt kostna-
derna for de forfaranden som kravs specifikt enligt provningsprotokollet ska inte baras
av forsbkspersonen, om det inte foreligger motiverade grunder till annat forfarande.

Narmare bestammelser om kriterierna for motiverade grunder far utfardas genom for-
ordning av statsradet.

25 § Ersaéttning till forsékspersonen

Ersattning for deltagande i provningen far inte betalas till forsékspersonen, hans eller
hennes vardnadshavare, nara anhdriga, ndgon annan honom eller henne néarstaende
person eller hans eller hennes lagligen utsedda stéllféretradare. Skélig ersattning for

utgifter och inkomstbortfall med koppling till prévningen samt fér annan oldgenhet kan
dock betalas till dem.

Bestammelser om grunderna for ersattning och ersattningsbeloppen far utfardas ge-
nom forordning av statsradet.
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26 8 Kommitténs arvoden och ersattningar

Social- och halsovardsministeriet beslutar om grunderna for arvoden och erséttningar
till ordféranden, vice ordféranden och medlemmarna i den nationella kommittén for
medicinsk forskningsetik och om grunderna for arvoden till sakkunniga.

| frdga om ersattning for resekostnader iakttas statens gallande tjanste- och arbetskol-
lektivavtal om resekostnadsersattningar.

27 § Avgifter som tas ut av aktorer

En gemensam avgift for etisk och vetenskaplig bedémning av Klinisk prévning kan tas
ut enligt det som foreskrivs i artiklarna 86 och 87 i EU-férordningen om klinisk prov-
ning. Avgiften férdelas mellan den nationella kommittén fér medicinsk forskningsetik
och Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. En avgift kan ocksa
tas ut for inspektioner av kliniska provningar.

Narmare bestammelser om avgifterna utfardas genom férordning av social- och hal-
sovardsministeriet.

6 kap. Tillsyn, andringssdkande och pafdljder
28 § Styrning och tillsyn

Styrning och tillsyn av kliniska prévningar skots av Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet som ar understéllt social- och halsovardsministeriet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet &r den nationella kontakt-
punkt som avses i artikel 83.1 i EU-férordningen om klinisk prévning.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ar behorig myndighet for
beddmning enligt artikel 44 i EU-férordningen om Klinisk prévning samt for att vidta de
korrigerande atgarder som foreskrivs i artikel 77 och vidtar de 6vriga atgarder som en
berord medlemsstat enligt artikel 77 ska vidta. Centret ar behorig myndighet ocksa i
frdga om Gvriga uppgifter som hanfor sig till tillsyn och praktiskt genomforande enligt
EU-férordningen om klinisk provning om inte nagot annat foreskrivs i denna lag eller i
nagon annan lag.

Dataombudsmannen ar behorig myndighet i friga om behandling av personuppgifter.
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29 § Inspektioner

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet &r behorig myndighet for de
inspektioner som foreskrivs i artikel 78 i EU-férordningen om klinisk prévning och i
kommissionens genomférandeférordning (EU) 2017/556 om detaljerade forfaranden
for rutinerna for inspektioner av god klinisk sed i enlighet med Europaparlamentets
och radets forordning (EU) nr 536/2014, nedan genomférandeforordningen 2017/556.

Bestammelser om befogenheterna for inspekttrerna vid Sékerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet finns i artikel 10 i genomférandeférordningen
2017/556. De handlingar som avses i artikel 10.4 ska ges inspektéren utan avgift.
Ocksa lokaler avsedda for permanent boende far inspekteras. Inspektoren kan i enlig-
het med artikel 77 i EU-férordningen om klinisk provning krava att korrigerande atgar-
der ska vidtas.

Om Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet anser att det ar nod-
vandigt att anlita en extern sakkunnig for inspektionen far centret utse och anlita en
sadan sakkunnig. P& den sakkunnigas kompetens tillampas artikel 4.1, 4.3 och 4.6 i
genomférandeférordningen 2017/556. En férutsattning for detta forfarande ar att cent-
ret sjalvt huvudsakligen ansvarar for inspektionen och slutsatserna medan den sak-
kunnigas roll endast ar att bitrdda det. Den sakkunniga kan i sin bitrddande roll delta i
atgarderna enligt artikel 10.2 och 10.3 och se de uppgifter som foreskrivs i punkterna i
fraga. Den sakkunniga far inte delta i inspektion av lokaler avsedda for permanent bo-
ende.

Inspektorer frAn andra EU- och EES-lander som uppfyller férutsattningarna enligt EU-
forordningen om klinisk prévning och genomférandeférordningen 2017/556 har ratt att
pa begaran besoka prévningsstallen pa Finlands territorium och lokaler fér andra par-
ter som deltar i den kliniska prévningen samt réatt att fa tillgang till uppgifter om prov-
ningen. Denna ratt foreligger ocksa om Sékerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet lamnar en begaran om detta till andra EU- och EES-lander. En inspektor
fran centret deltar i besok i lokalerna.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet utarbetar och inrattar det
kvalitetssystem for inspektioner som avses i artikel 3.1 i genomférandeférordningen
2017/556 samt sparar dokumentation enligt artikel 4.8. Dartill ska centret enligt artikel
7.1 c faststalla rutiner for att kontrollera att god klinisk sed iakttas samt géra dessa ru-
tiner allmant tillg&ngliga.
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30 § Ratt till information

Sponsorn, provaren, nagon annan medlem i provningsgruppen, den rattsliga foretra-
daren for sponsorn, sponsorns kontaktperson samt det stélle dar den kliniska prév-
ningen genomfors ska pa begéran till Sakerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet trots sekretessbestammelserna lamna de uppgifter och utredningar om
den kliniska prévningen som centret behdver for att utféra de uppgifter som foreskrivs
for centret i EU-férordningen om klinisk prévning, i denna lag eller i nagon annan lag.
For att centret ska kunna utféra sina tillsynsuppgifter maste det ha ratt att fa relevanta
uppgifter om férsékspersonernas journalhandlingar. Centrets ratt till information galler
ocksa de uppgifter som avses i artiklarna 5658 i EU-forordningen om klinisk prév-
ning.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden, regionforvaltningsverken,
Skatteférvaltningen, Folkpensionsanstalten och den nationella kommittén fér medi-
cinsk forskningsetik ar skyldiga att p& begaran till Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet lamna de uppgifter som ar nodvandiga for att utfoéra de uppgif-
ter som foreskrivs i EU-forordningen om klinisk prévning och i denna lag. Dessa myn-
digheter kan ocksa utan begaran lamna till centret den information de bedomer vara
viktig. Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden ska ocksa utan att
centret begart det informera centret om en sddan omstandighet med inverkan pa réatt
att utova yrke for yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden som kan vara
av betydelse med tanke pa giltigheten av det tillstdnd som beviljats for den kliniska
provningen.

P& ratten for Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet att lamna upp-
gifter som centret fatt med stod av EU-férordningen om klinisk prévning och denna lag
ska 90 § i lakemedelslagen tillampas om inte nagot annat foreskrivs i EU-forordningen
om klinisk prévning eller i bestammelser som utfardats med stéd av den.

Informationen och handlingarna enligt denna paragraf far |amnas till Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet trots sekretessbestammelserna. Informat-
ionen och handlingarna ska lamnas till centret utan avgift.

31 § Vite

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far forena ett beslut eller ett
alaggande gallande en korrigerande atgard enligt artikel 77.1 i EU-forordningen om
klinisk prévning, begaran om information eller handling enligt 30 §, inspektorens alag-
gande eller ndgot annat beslut eller alaggande som galler fullgérandet av skyldigheter
enligt EU-férordningen om klinisk prévning och denna lag med vite.
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32 § Sokande av andring

Omprévning av ett beslut som Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det fattat eller ett alaggande det meddelat med stéd av denna lag och artikel 77 i EU-
forordningen om klinisk provning och av inspektdrens alaggande far begaras hos
centret pa det satt som foreskrivs i forvaltningslagen. Om begaran om omprévning
galler ett arende som hanfor sig till ett utlatande som lamnats av den nationella kom-
mittén for medicinsk forskningsetik begar centret ett utldtande om arendet av kommit-
tén om detta inte &r uppenbart onddigt.

Ett beslut med anledning av begaran om omprévning far éverklagas genom besvar
hos forvaltningsdomstolen pa det satt som foreskrivs i forvaltningsprocesslagen
(586/1996). Beslut av forvaltningsdomstolen far 6verklagas genom besvar endast om
hogsta forvaltningsdomstolen beviljar besvarstillstand.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har ratt att Gverklaga beslut
av férvaltningsdomstolen.

Beslut enligt 5 och 12 § i denna lag, beslut eller alaggande enligt artikel 77 i EU-for-
ordningen om klinisk provning och inspektorens aldgganden ska iakttas trots sokande
av andring om besvarsmyndigheten inte bestammer nagot annat.

Ett utlatande om klinisk prévning som den nationella kommittén fér medicinsk forsk-
ningsetik lamnat eller nagon annan behandling av ett &rende som hanfor sig till klinisk
provning far inte 6verklagas genom besvar. Ett utldtande som lamnats av sektionen
for &ndringssdkande inom medicinsk forskning som avses i 17 8 5 mom. i denna lag
far dock 6verklagas genom besvar hos férvaltningsdomstolen pa det satt som fore-
skrivs i férvaltningsprocesslagen (586/1996). Beslut av forvaltningsdomstolen far
Overklagas genom besvéar endast om hogsta férvaltningsdomstolen beviljar besvérs-
tillstand.

33 § Brott som galler klinisk prévning
Den som uppsatligen eller av grov oaktsamhet

1) i de handlingar som lamnats fér bedémning av ansdékan om klinisk prévning lagger
fram en felaktig eller vilseledande uppgift,

2) genomfor klinisk prévning utan det tillstdnd som avses i EU-férordningen om kli-
nisk prévning och i 12 8 i denna lag,
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3) genomfor klinisk prévning i strid med det provningsprotokoll for vilket tillstand har
beviljats,

4) genomfdér klinisk provning i strid med den reglering om informerat samtycke som fo-
reskrivs i artiklarna 29 eller 31-33 i EU-férordningen om Klinisk prévning eller 14-16 §
i denna lag,

5) féorsummar den skyldighet for registrering, dokumentering, inlamnande, rapporte-
ring, uppdatering eller anméalan som avses i artiklarna 36, 37.1, 37.2, 37.3, 37.4, 37.5,
37.6, 37.7, 38.1, 41-43, 46, 52.1, 53, 54.2 eller 81.9 i EU-férordningen om klinisk
prévning,

6) forsummar skyldigheten att skriva den sammanfattning som avses i artikel 37.4 i
EU-férordningen om klinisk prévning,

7) registrerar eller dokumenterar felaktiga eller vilseledande uppgifter i provningsdo-
kumenten eller rapporterar eller anmaler pa annat sétt felaktiga eller vilseledande
uppgifter till den elektroniska databas som avses i artikel 40, till den EU-portal som
avses i artikel 80 eller den EU-databas som avses i artikel 81 i EU-férordningen om
klinisk prévning,

8) registrerar, behandlar eller sparar uppgifter om klinisk prévning i strid med artikel
56 i EU-férordningen om klinisk prévning eller forsummar en skyldighet som h&nfor
sig till forvaring av en prévningsparm enligt artikel 57 i EU-férordningen om klinisk
provning eller en skyldighet som hanfoér sig till arkivering enligt artikel 58,

9) inte vidtar de bradskande sakerhetsatgarder for att skydda forsokspersonerna som
avses i artikel 54 i EU-férordningen om klinisk prévning eller inte tillfalligt avbryter den
kliniska provningen eller avslutar den trots att sakerheten for forsokspersonerna pa
grund av andrade nytta/riskforhallanden forutsatter det,

10) i egenskap av sponsorns rattsliga foretradare enligt artikel 74.1 i EU-férordningen
om Klinisk prévning inte sékerstéller att de skyldigheter som i EU-férordningen om Kli-
nisk prévning foreskrivs sponsorn fullgors,

11) i egenskap av sponsorns kontaktperson enligt artikel 74.2 i EU-férordningen om
klinisk prévning inte sorjer for kommunikationen med sponsorn,

12) utsatter forsdkspersonen eller en person som avses i 25 § 1 mom. for otillbérlig
paverkan av ekonomisk karaktar eller annan paverkan i strid med bestammelserna i
artikel 28.1 h i EU-férordningen om klinisk prévning eller 25 §,
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13) inte iakttar den atgard som Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsom-
radet beslutat eller forordnat enligt artikel 77.1 i EU-férordningen om klinisk prévning
eller 28 8 3 mom.,

14) férhindrar inspektoren fran Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsom-
radet att utfora en inspektion av klinisk prévning,

ska, om inte strangare straff for garningen foreskrivs nagon annanstans i lag, for brott
som galler klinisk prévning domas till boter.

Till straff for forfarande som ar belagt med straff enligt 1 mom. 1, 3—11 och 13 punk-
ten doms den mot vars forpliktelser géarningen eller férsummelsen strider. Vid bedém-
ningen av detta ska hansyn tas till personens stéllning, arten och omfattningen av
hans eller hennes uppgifter och befogenheter samt aven évriga medverkan till att det
lagstridiga tillstdndet uppkommit och fortgatt.

34 § Hanvisningsbestdammelser som géller straff

Bestammelser om straff for brott som géller klinisk prévning finns i 44 kap. 8 a § i
strafflagen (39/1889). Till straff for brott mot tystnadsplikt enligt 39 § i denna lag déms
enligt 38 kap. 1 eller 2 § i strafflagen, om inte garningen utgor brott enligt 40 kap. 5 § i
strafflagen eller om inte strangare straff for den foreskrivs ndgon annanstans i lag.

7 kap. Sarskilda bestammelser
35 § Behandling av personuppgifter vid klinisk prévning

Personuppgifter far vid klinisk prévning behandlas med stod av artiklarna 6.1 e och
9.2 i i dataskyddsforordningen nér behandlingen &r nédvandig

1) for att genomféra en klinisk prévning,

2) for att fullgéra en skyldighet som hanfor sig till att den information som genereras
vid provningen ar tillforlitlig och robust,

3) for att pa annat satt sakerstalla kvaliteten, effekten eller sakerheten hos ett lakeme-
del eller en metod, eller

4) for att skydda forsokspersonerna eller andra manniskor.
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De personuppgifter som samlats for eller genererats i samband med klinisk prévning
far behandlas for de &ndamél som avses i 1 mom. ocksé efter prévningens slut.

Om en forsoksperson dor far hans eller hennes uppgifter behandlas for de andamal
som avses i 1 mom. 1-4 punkten under den kliniska prévningen eller efter dess slut.

Uppgifter far enligt denna paragraf behandlas av en offentlig eller privat aktor eller en
aktoér i den tredje sektorn.

36 § Tillampning av lagstiftning om forvaltningsforfarandet

Forvaltningslagen ska inte tillampas p& behandlingen av ansékan om Klinisk prévning
enligt EU-férordningen om klinisk prévning och denna lag om inte nagot annat fére-
skrivs i denna lag.

Med avvikelse fran vad som foreskrivs i 1 mom.

1) ska 2 och 8 a kap. samt 21 § i férvaltningslagen tillampas pa den nationella kom-
mittén for medicinsk forskningsetik, och

2) ska 2 kap., 7 a och 8 a kap. samt 21 § i férvaltningslagen tillampas p& Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet; dartill ska bestimmelserna i 46-49 § i
forvaltningslagen tillampas pa sa satt att de handlingar som avses i paragraferna i
fraga inte behover fogas till centrets beslut som avses i 12 § eller 28 § 3 mom. i
denna lag utan de kan lamnas in separat.

D& Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet behandlar ngot annat
arende i enlighet med EU-férordningen om klinisk prévning eller denna lag och som
inte avses i 1 och 2 mom., ska forvaltningslagen tillampas om inte ndgot annat fore-
skrivs EU-forordningen om klinisk provning eller i denna lag. Forvaltningslagen ska
tillampas pa sektionen for andringssékande inom medicinsk forskning inom den nat-
ionella kommittén for medicinsk forskningsetik om inte nagot annat foreskrivs i denna
lag eller i forskningslagen.

Lagen om elektronisk kommunikation i myndigheternas verksamhet (13/2003) ska inte
tillampas pa behandlingen av ett arende enligt EU-forordningen om klinisk prévning
eller denna lag.

Uttver det som bestams i 7 § i denna lag, med avvikelse fran vad som foreskrivs i
spraklagen (423/2003), far Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
och den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik vid behandlingen av ett
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arende enligt EU-forordningen om Klinisk prévning eller denna lag utver finska och
svenska helt eller delvis anvanda engelska som arbets- eller handlaggningssprak.
Ocksa sektionen for andringsskande far anvanda engelska som handlaggnings-
sprak.

37 § Forklaring om intressen

De medlemmar i den nationella kommittén fér medicinsk forskningsetik och de sak-
kunniga som deltar i bedomningen av ansokningar ska varje ar till social- och héalso-
vardsministeriet skriftligen avge en forklaring om sina ekonomiska intressen i enlighet
med artikel 9.2 i EU-forordningen om klinisk prévning. De personer i Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet som deltar i bedomningen av ansékningar
ska lamna en sadan forklaring och inspektérerna ska lamna en forklaring om intres-
sen i enlighet med artikel 5.3 i genomférandeférordningen 2017/556 till behorig myn-
dighet enligt 3 § i lagen om Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
(593/2009).

38 § Jav och tjansteansvar

| frdga om jav for tjansteman inom Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omradet, medlemmar i den nationella kommittén fér medicinsk forskningsetik och sak-
kunniga nér de deltar i forfarande enligt denna lag géaller vad som i férvaltningslagen
(434/2003) foreskrivs om jav for tjansteman. Pa de sakkunniga som avses i 29 § 3
mom. tillampas utéver bestdmmelserna ovan artikel 5.1 och 5.2 i genomférandefor-
ordningen 2017/556.

Pa medlemmarna i kommittén och pa sakkunniga enligt 29 § 3 mom. ska tillampas
bestammelser om straffrattsligt tiansteansvar da de utfor uppgifter enligt denna lag.
Bestammelser om skadestandsansvar finns i skadestandslagen (412/1974).

39 § Sekretess

Den som i samband med behandlingen av arenden som avses i EU-férordningen om
klinisk proévning eller i denna lag har fatt kannedom om konfidentiella uppgifter som
galler prévningsprotokollet, uppgifter om en annan persons egenskaper, halsotill-
stand, personliga forhallanden eller ekonomiska stallning eller ndgon annan uppgift
enligt artikel 9.1 i dataskyddsfoérordningen eller om en néringsidkares affars- eller yr-
keshemligheter, far inte for utomstaende réja dessa uppgifter.

Regleringen i 1 mom. ska tillampas om inte nagot annat foljer av EU-férordningen om
klinisk prévning, bestammelser som utfardats med stod av den, denna lag eller ndgon
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annan lag. Dartill far sadan information trots 1 mom. rdjas till behdrig myndighet om
det &r nodvandigt med tanke pd manniskors sikerhet och héalsa eller for att anmala
lagstridighet.

8 kap. Ikrafttradande

Bestammelser om ikrafttradandet av denna lag utfardas genom forordning av statsra-
det.

2. Lag om andring av lagen om medicinsk forskning

| enlighet med riksdagens beslut

upphavs 6 a §, saddan den lyder i lag 143/2015, samt 2 a kap.,

andras 1-3 8§, 5,6 och 7-10 §, 11 § 1 mom., 12 § 1 mom., 14 § 2 mom., 16-24, 27 och
28 §,

avdem 1, 10, 16, 17 och 20 § sadana de lyder i lag 794/2010, 2 och 18 § delvis and-
rade i lagarna 295/2004 och 794/2010, 3 § delvis &ndrad i lagarna 295/2004, 780/2009
och 794/2010, 5 § delvis andrad i lagarna 780/2009 och 794/2010, 6, 19 och 24 § sad-
ana de lyder i lag 295/2004, 7 och 8 § delvis andrade i lag 295/2004, 27 och 28 § sad-
ana de lyder i lag 375/2009, samt

fogas till lagennya4 a,5a,10a,10b, 18 a, 20 a, 21 a, 21 b och 23 a—-c §,

som foljer:

1 kap. Allmanna bestammelser
1 § Tillampningsomrade

Denna lag tillampas p& medicinsk forskning till den del inget annat féreskrivs om den
genom lag.

Denna lag tillampas inte pa klinisk prévning. Bestammelser om klinisk prévning finns i
Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 536/2014 om kliniska prévningar
av humanlékemedel och om upphéavande av direktiv 2001/20/EG, nedan EU-forord-
ningen om Klinisk prévning, i lagen om klinisk provning (/) och i de bestammelser
som utfardats med stdd av dessa.

Med avvikelse frdn 2 mom. ska 3 kap. i denna lag tillampas pa klinisk prévning om
inget annat foreskrivs i EU-forordningen om klinisk prévning, lagen om klinisk prov-
ning, de bestammelser som utfardats med stdéd av dessa eller ndgon annanstans.
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2 § Definitioner
| denna lag avses med

1) medicinsk forskning sadan forskning som innebar ingrepp i en manniskas eller ett

manskligt embryos eller fosters integritet (intervention) och vars syfte &r att 6ka kun-

skapen om hélsa, sjukdomsorsaker, symtom, diagnostik, vard, prevention av sjukdo-

mar eller sjukdomarnas beskaffenhet i allmanhet, och som inte ar klinisk prévning en-
ligt definitionen i EU-férordningen om klinisk provning; i 3 kap. avses med medicinsk

forskning ocksa klinisk prévning,

2) embryo en sddan levande grupp av celler som kommit till som ett resultat av en be-
fruktning och som inte har fast sig i en kvinnas kropp,

3) foster ett levande embryo som fast sig i en kvinnas kropp,

4) forskare en person som ansvarar fér genomférandet av forskningen pa ett forsk-
ningsstalle,

5) sponsor en person, ett foretag, en institution eller en organisation som ansvarar for
att inleda, organisera och ordna med finansieringen av en medicinsk forskning,

6) forskningsplan en handling som beskriver vilka syften den medicinska forskningen
har, hur den &r utformad och vilka metoder som ska anvédndas samt vilka statistiska
Overvaganden som gjorts och hur den &r upplagd; termen forskningsplan inbegriper
ocksa senare versioner och andringar av forskningsplanen, och

7) forskning som genomfors i kluster medicinsk forskning i vilken grupper med under-
sokta personer utsatts for olika interventioner i stéllet for att utsatta enskilda personer
for dem.

3 8§ Allmanna forutsattningar for medicinsk forskning och utlatandeforfarande

Inom den medicinska forskningen ska principen om manniskovardets okrankbarhet
respekteras. De personer som undersoks far inte utsattas for nagon otillborlig paver-
kan, inte heller av ekonomisk karaktar, for att delta i den medicinska forskningen.

Sponsorn ska uppratta en andamalsenlig forskningsplan innan den medicinska forsk-
ningen inleds. Den medicinska forskningen ska utformas for att medféra minsta moj-
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liga smarta, obehag, radsla och andra férutsebara risker for de personer som under-
sOks, och bade risknivan och graden av lidande ska sarskilt definieras i forskningspla-
nen och dvervakas standigt.

Innan den medicinska forskningen inleds ska den behoriga regionala kommittén for
medicinsk forskningsetik lamna ett skriftligt positivt utldtande om forskningsplanen och
de handlingar och forfaranden som grundar sig pa den. Utlatandet kan ocksa lamnas
elektroniskt.

Om sponsorn @ndrar sin forskningsplan eller de handlingar eller férfaranden som
grundar sig pa den sa att andringen kan paverka sakerheten for de personer som un-
dersoks eller andrar tolkningen av de vetenskapliga dokument som stéder genomfo-
randet av forskningen eller om &ndringen annars ar betydelsefull, ska sponsorn be-
gara ett utldtande om andringen av den behoriga regionala kommittén for medicinsk
forskningsetik. Forskningen far inte fortsatta enligt den andrade planen foérran den be-
horiga regionala kommittén for medicinsk forskningsetik har lamnat ett positivt utla-
tande om den andrade planen. Om kommitténs utlatande innehaller villkor, ska planen
andras pa det satt som kravs i utlatandet innan forskningen far fortsatta, eller om utla-
tandet ar negativt eller innehaller villkor, kan forskningen alternativt fortsatta enligt den
ursprungliga planen om inte sékerheten fér de personer som undersoks kraver att
forskningen avbryts eller avslutas.

Den behdriga regionala kommittén for medicinsk forskningsetik far efter att ha fatt det
meddelande som avses i 5 8 4 mom. behandla de uppgifter den fatt och vid behov
lamna ett nytt utldtande om forskningen. Forskningen far inte fortsatta om kommittén
efter att ha behandlat arendet lamnar ett negativt utlatande eller om kommittén staller
villkor for den fortsatta forskningen och som sponsorn inte kan iaktta i sin forskning el-
ler av ndgon annan orsak inte iakttar dem.

Om andring enligt 23 b § har sokts i ett utlatande som avses i denna paragraf och
som lamnats av en regional kommitté for medicinsk forskningsetik férutsatts for att
forskningen ska kunna inledas eller fortsattas i de fall som foreskrivs i 3—5 mom. att
sektionen for andringssékande inom medicinsk forskning inom den nationella kommit-
tén for medicinsk forskningsetik lamnar ett positivt skriftligt utlatande eller att det finns
ett lagakraftvunnet positivt beslut av domstol.
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2 kap. Medicinsk forskning som géller ménniskor
4 a § Kompetenskrav

Forskaren ska ha behdrig yrkesmassig och vetenskaplig kompetens som kravs for
forskningen i fraga.

En lakare med behdrig kompetens, eller en tandldkare med behérig kompetens, om
det ar fraga om odontologisk forskning, ansvarar for den lakarvard som ges till de per-
soner som undersoks.

5 § Sponsor och ansvaring forskare
En medicinsk forskning ska ha en sponsor. En forskare kan ocksa vara sponsor.

| frdga om medicinsk forskning ska ansvariga forskare utses for varje forskningsstalle.
Den ansvariga forskaren ar ansvarig ledare for forskarlaget pa ett forskningsstalle dar
medicinsk forskning bedrivs. Om endast en forskare deltar i forskningen eller ar verk-
sam pa ett forskningsstélle 4r denna forskare ocksa ansvarig forskare.

Sponsorn ska se till att det for forskningen finns kompetent personal, andamalsenliga
lokaler, tillrécklig utrustning och apparatur och att forskningen aven i évrigt kan ge-
nomforas under trygga forhallanden. Sponsorn ska se till att bestammelserna om me-
dicinsk forskning iakttas nar den medicinska forskningen bedrivs. Den ansvariga fors-
karen ska se till att dessa krav uppfylls pa forskningsstallet.

Sponsorns och forskningsstéllets ansvariga forskare ska avbryta forskningen genast
nar den undersokta personens sakerhet kraver det. Om det vid genomférandet av
forskningen framkommer saddana nya uppgifter om genomférandet av forskningen
som har betydelse for de understkta personernas sakerhet, ska sponsorn och den
ansvariga forskaren omedelbart vidta de forsiktighetsatgarder som behovs for att
skydda de undersokta personerna. Sponsorn ska utan dréjsmal meddela den beho-
riga regionala kommittén fér medicinsk forskningsetik och forskningsstéllet att forsk-
ningen avbrutits pa grund av orsaker som hanfor sig till de undersokta personernas
sakerhet, de nya uppgifterna och de atgarder som vidtagits med anledning av de un-
dersokta personernas sékerhet.

Sponsorn ansvarar for kontakterna till den etiska kommittén och myndigheterna.
Sponsorn kan dock avtala med den ansvariga forskaren eller med nagon av dem att
denne har hand om kontakterna. Den etiska kommittén eller myndigheterna kan emel-
lertid forutsatta att sponsorn sjalv skoter kontakterna.
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5 a 8 Informerat samtycke

Medicinsk forskning dar forskningsobjektet ar en manniska far inte bedrivas utan ett
informerat samtycke av den som undersdks. For att det samtycke som den som un-
dersoks l[Amnat anses vara informerat samtycke ska alla férutsattningar enligt denna
paragraf och 6 8 uppfyllas. Om forskningen géller en person som inte &ar beslutskom-
petent ska dartill férutsattningarna enligt 7 § uppfyllas och om forskningen géller en
minderarig ska dartill forutsattningarna enligt 8 § uppfyllas.

Den person som undersoks ska ges information om forskningen utifran vilken perso-
nen ska kunna forsta

1) den medicinska forskningens karaktar, mal, nytta, konsekvenser, risker och olagen-
heter,

2) den undersbtkta personens rattigheter och garantier avseende skyddet av honom
eller henne, sarskilt personens ratt att vagra att delta och réatten att nar som helst av-
bryta sitt deltagande i forskningen utan negativa féljder och utan att behéva motivera
sitt beslut,

3) omstandigheterna kring genomférandet av den medicinska forskningen, inbegripet
hur lange den person som undersoks férvantas delta i den,

4) mojliga behandlingsalternativ, inbegripet uppféljning om den undersokta personens
deltagande i den medicinska forskningen avbryts, och

5) hur den information som samlas i forskningen hanteras.

Den information som ges till den person som undersoks ska vara uttémmande, kort-
fattad, tydlig, relevant och begriplig for en lekman. Dartill ska information ges om ar-
rangemang avseende skadestand och information om tillgangligheten av resultaten av
den medicinska forskningen.

Informationen ska tillhandahallas under en foregaende intervju med en medlem av
forskningsgruppen som har tillrdckliga uppgifter om den medicinska forskningen i
fraga och om den lagstiftning som géller informerat samtycke. Under intervjun ska
det kontrolleras att den person som undersoks har forstatt informationen. Under inter-
vjun ska sarskild uppmarksamhet agnas at informationsbehoven hos specifika patient-
grupper och enskilda personer som undersdks samt at de metoder som anvands for
att formedla informationen. Den person som understks ska ges tillrackligt med tid att
Overvaga sitt beslut att delta i den medicinska forskningen.
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Den information som avses i 2 och 3 mom. ska ges i skriftlig form och finnas tillgang-
lig for den undersokta personen. Ocksa information i elektronisk form uppfyller de for-
utsattningar som foreskrivs i detta moment men den ska pa den undersokta perso-
nens begaran lamnas pa papper. Den person som undersoks ska fa kontaktuppgif-
terna till den part som vid behov tillhandahaller ytterligare information.

Den person som undersoks far nar som helst utan att behdéva motivera sitt beslut av-
bryta sitt deltagande i en medicinsk forskning genom att aterkalla sitt informerade
samtycke. Aterkallandet av samtycket och avbrytandet av forskningen till féljd av det
far inte medfora negativa konsekvenser fér den person som undersoks. Den person
som undersoks ska informeras om denna ratt innan forskningen inleds.

Om den person som undersoks inte sjalv kan [amna informerat samtycke enligt be-
stammelserna i denna lag, ska informationen ges till en person som har rétt att lamna
informerat samtycke i den undersokta personens stélle i enlighet med denna lag. Da
ska bestammelserna ovan tillampas pa en sadan person.

6 8§ Dokument om informerat samtycke

Ett informerat samtycke ska vara skriftligt och det ska dateras och undertecknas av
den som undersoks och den medlem i forskningsgruppen som har lamnat information
om forskningen. Om den person som undersoks ar oférmogen att skriva far samtycke
lamnas och registreras pa annat lampligt satt i narvaro av minst ett oberoende vittne. |
det fallet ska vittnet underteckna och datera dokumentet om informerat samtycke.
Den person som undersoks ska fa en kopia av det dokument genom vilket det infor-
merade samtycket har lamnats.

Kravet pa skriftligt samtycke kan frangas nar lamnandet av den undersékta personens
namn, personbeteckning och évriga motsvarande direkt specificerande uppgifter kan
strida mot den undersokta personens intresse och forskningen bara orsakar honom
eller henne obetydlig belastning och inte medfor olagenheter for hans eller hennes
halsa. Sadant samtycke ska lamnas i narvaro av minst ett oberoende vittne som un-
dertecknar och daterar dokumentet om inhdmtande av informerat samtycke. Den un-
dersokta personens namn, personbeteckning eller évriga motsvarande direkt specifi-
cerande uppgifter antecknas da inte i forskningsdokumenten.

Samtycket kan ocksa lamnas elektroniskt och d& behtévs med avvikelse fran 1 mom.
inte det dokument som undertecknas av den som undersdks och den person som ge-
nomfor intervjun. D& samtycket inhamtas elektroniskt ska det sarskilt sakerstallas att
dataskyddet hos den undersokta personen ar andamalsenligt och att den som lamnar
samtycket kan identifieras pa ett tillforlitligt satt.
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Det informerade samtycket ska dokumenteras. N&ar den person som undersoks inte &r
beslutskompetent eller om han eller hon &r minderarig, ska den person som genomfor
intervjun som ett led i att inhamta informerat samtycke ocksa dokumentera den under-
sOkta personens, som inte ar beslutskompetent eller som ar minderarig, egen stand-
punkt som inhamtas enligt 7 och 8 §.

Om den person som undersoks inte sjalv kan lamna informerat samtycke enligt be-
stammelserna i denna lag, ska informationen ges till en person som har ratt att lamna
informerat samtycke i den undersokta personens stélle i enlighet med denna lag. D&
ska bestammelserna ovan tillampas pa en sadan person.

Narmare bestammelser om innehallet i det dokument dar samtycket lamnas och om
de uppgifter som ska antecknas i forskningsdokumenten betraffande muntligt sam-
tycke samt om de narmare forutsattningarna och forfarandena i anslutning till inham-
tande av elektroniskt samtycke far utfardas genom forordning av statsradet.

7 8§ Forskning som géller férsokspersoner som inte ar beslutskompetenta

En person som pd grund av mental stérning, utvecklingsstorning eller av nadgon annan
motsvarande orsak &n enbart en aldersrelaterad orsak saknar formaga att pa giltigt
sétt lamna informerat samtycke till forskning (forséksperson som inte ar beslutskom-
petent) far vara foremal for forskning endast om forskningen &r avgérande for forsoks-
personer som inte ar beslutskompetenta och data av motsvarande giltighet inte kan
erhallas i forskningar pa personer som har férmaga att lamna sitt informerade sam-
tycke eller genom andra forskningsmetoder. Forskningen ska ha ett direkt samband
med den sjukdom som férsékspersonen som inte ar beslutskompetent lider av.

Dartill férutsatts att det finns vetenskapliga skal att anta att

1) deltagande i forskningen medfér en direkt nytta som uppvager riskerna och bor-
dorna for den berorda forsoksperson som inte ar beslutskompetent, eller

2) deltagande i forskningen medfér viss nytta for den population som den berérda for-
sokspersonen som inte ar beslutskompetent representerar nar forskningen har ett di-
rekt samband med den livshotande eller forsvagande sjukdom som personen lider av
och forskningen innebar enbart minimala risker och bordor fér den berérda forsoks-
personen som inte ar beslutskompetent jamfort med standardbehandlingen av den
sjukdom som han eller hon lider av.
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Forsokspersonen som inte ar beslutskompetent far vara foremal for forskning endast
om hans eller hennes intressebevakare som har férordnats enligt lagen om férmyn-
darverksamhet och som domstolen enligt 29 § 2 mom. i nAmnda lag har férordnat att
foretrada huvudmannen i arenden som galler beslut om personens hélsa eller annat
arende som galler huvudmannens person, har gett sitt skriftliga samtycke till det efter
att intressebevakaren har getts informationen enligt 5 a § 2 och 3 mom. pa det satt
som foreskrivs i 5 a och 6 §. Om sadan intressebevakare inte finns ska ett sddant
samtycke inhdmtas av en néra anharig till den férséksperson som inte ar beslutskom-
petent eller nAgon annan personen narstdende person. Om en forsoksperson som
inte ar beslutskompetent fore beslutsinkompetensens intrade har lamnat eller har vag-
rat att lamna informerat samtycke ar denna standpunkt avgorande.

Forsokspersonen ska horas pa ett satt som motsvarar personens formaga att forsta
och personen ska beredas tillfalle att i den man det ar majligt bidra till att lamna sam-
tycket. Till forsokspersonen ska lamnas den information som avsesi5a 8§ 2 och 3
mom. pa ett satt som motsvarar hans eller hennes férmaga att forsta. Informationen
ska lamnas av en forskare eller en medlem i forskningsgruppen med tillréacklig kompe-
tens till vaxelverkan med den specifika patientgrupp som férsékspersonen som inte ar
beslutskompetent foretrader. Forskaren ska respektera férsokspersonens uttryckliga
onskan att vagra att delta eller att nar som helst avbryta sitt deltagande i den medi-
cinska forskningen. P& aterkallande av samtycke tillampas vad som foreskrivs i 5 a §
6 mom.

8 § Forskning som galler minderariga

En minderérig far vara foremal for forskning endast om motsvarande vetenskapliga
resultat inte kan uppnas genom forskning dar andra personer utgor forskningsobjekt
och forutsatt att forskningen innebar endast en obetydlig risk for skada eller pafrest-
ning for den minderariga.

Dartill férutsatts att det finns vetenskapliga skal att anta att

1) deltagande i forskningen medfér en direkt nytta som uppvager riskerna och bor-
dorna for den minderariga i fraga, eller

2) deltagande i forskningen medfor viss nytta for den population som den minderariga
representerar och forskningen innebér enbart minimala risker och bérdor for den min-
deréariga; om den minderariga lider av en sjukdom jamfors sadan risk och boérda med
standardbehandlingen av den sjukdom som han eller hon lider av.
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En minderarig far vara foremal for forskning endast om hans eller hennes vardnads-
havare eller nAgon annan réttslig foretradare har lamnat informerat samtycke till det
efter att vardnadshavaren eller ndgon annan réattslig foretradare getts informationen
enligt 5 a 8 2 och 3 mom. pa det satt som foreskrivs i 5 a och 6 8.

Med avvikelse frdn 3 mom. kan den minderariga om han eller hon fyllt 15 ar sjalv
lamna informerat samtycke om han eller hon inte med hansyn till ldern, utvecklings-
nivan samt sett till sjukdomens eller forskningens natur saknar formaga att forsta be-
tydelsen av forskningen eller en atgard som ingar i forskningen. Ocksa i dessa fall ska
vardnadshavaren eller den rattsliga foretradaren underrattas om arendet om inte den
minderariga forbjuder det.

Den minderariga ska horas och beredas tillfalle att bidra till att lamna informerat sam-
tycke enligt sin alder och utvecklingsnivd. Den minderariga ska pa ett satt som mots-
varar hans eller hennes alder och utvecklingsniva fa den information som avses i 5 a
§ 2 och 3 mom. Informationen ska lamnas av en forskare eller en medlem i forsk-
ningsgruppen som har utbildning eller erfarenhet av att arbeta med barn.

Om en person som ar under 18 ar, och som enligt 3 eller 4 mom. inte kan vara fore-
mal for forskning utan samtycke av vardnadshavaren eller ndgon annan rattslig fore-
tradare, har formaga att inta en standpunkt och bedoma den information han eller hon
fatt kravs ocksa skriftligt samtycke av honom eller henne. Om en minderarig person
som undersdks som har formaga att inta en stdndpunkt och bedéma den information
som getts enligt 5 a och 6 § motsatter sig forskningen eller en atgard som ingar i
forskningen ska personens standpunkt respekteras med beaktande av personens al-
der och utvecklingsniva. Forskaren ska respektera den minderarigas uttryckliga 6ns-
kan att vagra att delta eller att nar som helst avbryta sitt deltagande i forskningen. Pa
aterkallande av samtycke tillampas vad som foreskrivs i 5 a § 6 mom.

Nar en minderarig person som undersoks i vars stéalle vardnadshavaren eller nagon
annan rattslig foretradare har [amnat informerat samtycke under den tid forskningen
pagar uppnar de forutsattningar som avses i 4 mom. ska den minderariga informeras
om ratten att avbryta deltagandet i forskningen.

9 § Forskning som géller gravida eller ammande kvinnor

Gravida eller ammande kvinnor far vara féremal for forskning som galler graviditet el-
ler embryots, fostrets, det nyfédda barnets eller dibarnets hélsa endast om motsva-
rande vetenskapliga resultat inte kan uppnas genom forskning dar andra personer ut-
gor forskningsobjekt och det finns vetenskapligt motiverade skal att anta att

321



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 29/2018

1) deltagande i forskningen medfor en direkt nytta som uppvager riskerna och bor-
dorna fér den gravida eller ammande kvinnan, embryot, fostret eller barnet, eller

2) deltagande i forskningen medfér viss nytta for den gravida eller ammande kvinnan
eller fostret, det nyfédda barnet eller dibarnet, och forskningen innebar enbart mini-
mala risker och bdrdor for den gravida eller ammande kvinnan, embryot, fostret eller
barnet.

Om forskningen inte galler graviditet eller embryots, fostrets, det nyfédda barnets eller
dibarnets halsa far gravida eller ammande kvinnor vara foremal for forskning om
forskningen innebér enbart minimala risker och bordor for den gravida eller ammande
kvinnan, embryot, fostret eller barnet.

10 8§ Forskning som galler fangar eller rattpsykiatriska patienter

Utdver det som i denna lag foreskrivs om informerat samtycke, far en person som gri-
pits, anhallits, haktats eller tagits i forvar pa grund av berusningstillstand med stod av
polislagen (872/2011), féorundersokningslagen (805/2011), tvangsmedelslagen
(806/2011), haktningslagen (768/2005), fangelselagen (767/2005), lagen om behand-
ling av berusade (461/1973) eller ndgon annan lag, eller en person som férordnats till
undersokning eller vard med stod av 3 eller 4 kap. i mentalvardslagen (1116/1990)
delta i forskningen endast om forskningen kan vantas vara till direkt nytta for perso-
nens egen halsa eller till nytta fér personens slaktingars eller annan egen i denna pa-
ragraf ndmnda referensgrupps hélsa.

10 a § Forskningar i nédsituationer

Om den undersokta personen eller den person som enligt 7 § 3 mom. eller 8 § 3
mom. ratt att lamna informerat samtycke i den undersokta personens stalle ar ofor-
mdgen att pa férhand lamna sitt informerade samtycke och att motta information om
forskningen pa férhand, pa grund av att det ar fraiga om en bradskande situation som
orsakats av ett plotsligt livshotande eller annat plotsligt allvarligt medicinskt tillstand,
far information om forskningen ges och informerat samtycke inhamtas efter att beslu-
tet att inkludera den undersokta personen i forskningen har fattats. Forutsattningar ar
att

1) det finns vetenskapliga skél att anta att den understkta personens deltagande i
forskningen kan medféra en direkt halsorelaterad nytta for personen eller betydande
halsorelaterad nytta for den grupp som den undersdkta personen representerar,
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2) forskningen har ett direkt samband med den undersdkta personens medicinska till-
stand som gor det omgjligt att Iamna information om forskningen och inhamta informe-
rat samtycke fran personen eller den person som har ratt att lamna informerat sam-
tycke i den undersokta personens stélle,

3) forskningen &r av sadan karaktar att den enbart kan genomféras i nodsituationer,
och

4) forskningen innebé&r en minimal risk och en minimal bérda for den undersokta per-
sonen jamfért med standardbehandlingen av hans eller hennes tillstand.

Efter en intervention i enlighet med 1 mom. ska informerat samtycke inhamtas for att
den undersokta personens deltagande i forskningen ska kunna fortsétta enligt fol-
jande:

1) om den undersokta personen ar minderarig eller icke beslutskompetent ska forska-
ren utan oskaligt dréjsmal lamna den information som avses i 5 a § 2 och 3 mom. och
inhamta informerat samtycke fran den person som har ratt att lamna informerat sam-
tycke i den undersokta personens stélle,

2) om den undersokta personen inte ar minderarig och om han eller hon ar besluts-
kompetent ska forskaren utan oskaligt dréjsmal lamna den information som avses i 5
a § 2 och 3 mom. till den undersokta personen och inhamta informerat samtycke fran
honom eller henne, eller, om den undersokta personen efter interventionen inte kan
lamna informerat samtycke, frAn en nara anhorig till den undersokta personen eller
nagon annan personen narstdende person.

Nar det informerade samtycket enligt 2 mom. 2 punkten har inhamtats fran en nara
anhorig till den undersokta personen eller ndgon annan personen narstadende person,
ska informerat samtycke for att fortsatta deltagandet i forskningen inhamtas fran den
undersokta personen sa fort han eller hon formar lamna sitt informerade samtycke.

Om den undersokta personen eller den person som har ratt att lAmna informerat sam-
tycke i hans eller hennes stélle inte lamnar samtycke ska han eller hon informeras om
sin ratt att motsatta sig anvandningen av data fran forskningen.
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10 b § Forenklat forfarande for samtycke i frdga om forskning som genomfors i
kluster

| friga om forskning som genomfors i kluster far informerat samtycke inhamtas enligt
det forenklade forfarande som féreskrivs i denna paragraf forutsatt att alla forutsatt-
ningar i denna paragraf uppfylls.

Det forenklade forfarandet far anvandas om

1) den medicinska forskningens metod forutsatter att indelningen i olika
interventioner sker pa gruppniva,

2) forskningsinterventionerna ar evidensbaserade pa det séatt som besk-
rivs i forskningsplanen och stéds av publicerade vetenskapliga belagg
for sdkerhet och effektivitet hos interventionerna,

3) forskningsinterventionerna utfors enligt normal klinisk praxis,

4) de kompletterande forfarandena for diagnostik eller évervakning inte
bidrar mer &n minimalt till risken eller bordan i friga om de undersokta
personernas sakerhet jamfért med normal klinisk praxis, och

5) skéalen till att informerat samtycke inhamtas genom det férenklade for-
farandet och en beskrivning av omfattningen av informationen till de un-
derstkta personerna och av hur informationen formedlas anges i forsk-
ningsplanen.

Vid férenklat forfarande for samtycke ska informerat samtycke anses ha inhamtats om

1) den information som kravs enligt 5 a § 2 och 3 mom. lamnas till den
undersokta personen i enlighet med vad som anges i forskningsplanen,
och

2) den undersokta personen samtycker till att delta i forskningen i fraga.

Om det ar frAga om en forsoksperson som inte ar beslutskompetent ska den informat-
ion som avses i 3 mom. 1 punkten ges till och det samtycke som avses i 3 mom. 2
punkten inhamtas frdn den person som enligt 7 § 3 mom. har ratt att lamna informerat
samtycke i den icke beslutskompetenta personens stélle. Den forséksperson som inte
ar beslutskompetent ska horas pa ett satt som motsvarar personens férmaga att for-
std och personen ska i den méan det ar mojligt bidra till att lamna informerat samtycke.
Om en férsoksperson som inte ar beslutskompetent fére beslutsinkompetensens in-
trade har lamnat eller har vagrat att lamna samtycke ar denna standpunkt avgérande.

Om den undersokta personen ar minderarig och inte uppfyller forutsattningarna enligt
8 8 4 mom. ska den information som avses i 3 mom. 1 punkten ges till och det sam-

tycke som avses i 3 mom. 2 punkten inhamtas fran den person som enligt 8 § 3 mom.
har ratt att lamna samtycke i den minderariga personens stélle. Den minderariga ska
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horas och beredas tillfélle att bidra till att Iamna informerat samtycke enligt sin alder
och utvecklingsnivad. Om en person som ar under 18 ar och som inte uppfyller férut-
sattningarna enligt 8 8 4 mom. har formaga att inta en stdndpunkt och bedéma den

information han eller hon fatt krdvs ocksa att personen sjalv lamnar sitt samtycke.

Forskaren ska dokumentera alla de fall da undersokta personer lamnar sitt samtycke
eller avbryter sitt deltagande samt se till att inga data for den medicinska forskningen
samlas in frAn undersokta personer som vagrar att delta eller som har avbrutit sitt del-
tagande i den medicinska forskningen. | frdga om de fall d& undersokta personer vag-
rar att delta dokumenteras endast antalet fall av véagran.

2 a kap. (upphéavs)

3 kap. Forskning som géller embryon och foster

11 § Forutsattningarna for forskning som géller embryon

Ett embryo utanfor kvinnans kropp far vara foremal for medicinsk forskning endast vid
de inrattningar som fatt tillstand for detta av Tillstands- och tillsynsverket for social-

och halsovarden. Om forutsattningarna for beviljande av tillstand bestams narmare
genom forordning av statsradet.

12 § Samtycke till forskning som géller embryon

Ett embryo utanfor kvinnans kropp far inte vara féremal for medicinsk forskning utan
skriftligt samtycke av dem som donerat konscellerna. Donatorerna ska lamnas sddan
information som avses i 5 a § 2 och 3 mom. pa det séatt som foreskrivs i 5 a och 6 8.
Pa aterkallande av samtycke tillampas p& motsvarande satt vad som foreskrivs i 5 a §
6 mom.

14 § Samtycke till forskning som géller foster

| fraga om forfarandet med samtycke och forutsattningarna i fraga om den som ar fo-
remal for forskning galler i tillampliga delar 5 a och 6-10 §.
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4 kap. Etiska kommittéer
16 8 Regionala kommittéer fér medicinsk forskningsetik

Varje sjukvardsdistrikt med ett universitet som ger lakarutbildning ska ha minst en
etisk kommitté (regional kommitté fér medicinsk forskningsetik). Kommittén ska folja,
styra och bedoma behandlingen av forskningsetiska fragor inom sitt omrade. Kommit-
téns omrade tacker det specialupptagningsomrade som avses i 9 § i lagen om specia-
liserad sjukvard (1062/1989) och de bestammelser som utfardats med stod av den.
Den regionala kommittén for medicinsk forskningsetik tillsatts av sjukvardsdistriktets
styrelse.

Pa den regionala kommittén for medicinsk forskningsetik tillampas det som i kommu-
nallagen (410/2015) foreskrivs om kommittéer om inte ndgot annat foreskrivs i denna
lag.

17 8§ Beddmning av forskningsprojekt

De regionala kommittéerna for medicinsk forskningsetik ska pa forhand utvardera
forskningsprojekten och ge utlatanden om dem. Utlatande ges av den regionala kom-
mitté for medicinsk forskningsetik inom vars omrade forskningen i huvudsak kommer
att bedrivas, eller om sadant huvudsakligt omrade saknas, av en av sponsorn utsedd
regional kommitté for medicinsk forskningsetik inom vars omrade forskning bedrivs.

Om en &ndring enligt 3 8 4 mom. ska goras i forskningsplanen eller i de handlingar el-
ler forfaranden som grundar sig pa den ska utlatandearendet behandlas av den reg-
ionala kommitté for medicinsk forskningsetik som gav det forsta utlatandet i arendet.
Om det emellertid ingar i den andrade planen att forskning inte langre ska bedrivas
inom denna kommittés omrade, ska andringen av planen behandlas av behorig kom-
mitté enligt 1 mom.

Sponsorn ska lamna meddelande enligt 5 § 4 mom. till den regionala kommitté for
medicinsk forskningsetik som gav det forsta utlatandet om forskningen eller om and-

ring i planen. Denna kommitté ska beddéma arendet enligt 3 § 5 mom.

Den etiska kommittén ska bedéma allt dokumentmaterial som lamnats, i synnerhet
forskningsplanen, och vid 6vervagande av utladtandet beakta sarskilt foljande:

1) att kraven enligt 4 § uppfylls,
2) den medicinska forskningens relevans och betydelse,
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3) hur relevant forskningen och planeringen av den ar med beaktande
av vilka statistiska 6vervaganden som gjorts, hur forskningen ar utfor-
mad och vilka metoder som ska anvandas,

4) huruvida bedémningen av nyttan och riskerna varit tillfredsstéllande
och om slutsatserna om dem ar beréttigade,

5) iakttagande av kraven pd informerat samtycke, inklusive andamalsen-
ligheten hos det material som ges for informerat samtycke samt det for-
farande som iakttas for att inhamta samtycket,

6) motivering av det att foremal for forskningen ar de undersokta perso-
ner som avses i 7 eller 8 §,

7) motivering av det att foremal for forskningen ar de undersokta perso-
ner som avses i 9, 10 eller 10 a § eller sddana undersokta personer som
befinner sig i ndgon annan séarskild situation,

8) motivering av att forskningen bedrivs pa det satt som foreskrivs i 10 b
§,

9) detaljerade forfaranden for rekrytering av undersokta personer,

10) med vilka belopp eller enligt vilka grunder och i vilka former forskare
kan fa beloning eller ersattning och undersokta personer och deras nara
anhoriga kan fa erséattning,

11) de relevanta punkterna i avtal mellan sponsorn och forskningsstéllet,
12) den ansvariga forskarens och forskarens lamplighet samt [amplighet
hos andra parter som i vasentlig grad deltar i att genomféra forskningen,
13) andamalsenligheten hos de lokaler och den utrustning som anvands
i forskningen, och

14) de grunder enligt vilka eventuella skador till f6ljd av forskningen er-
sétts samt férsakringar och dvriga arrangemang som tacker ersattningar
i hAndelse av skador eller dédsfall.

Kommittén ska i sitt utlatande lagga fram sin motiverade synpunkt pa om forskningen
ar etiskt godtagbar eller inte.

Sjukvardsdistriktet far ta ut en avgift for utldtandet. De grunder som foreskrivs i 6 § i
lagen om grunderna for avgifter till staten (150/1992) ska tillampas pa uttaget av av-

giften.

18 § Sammansattning

Den regionala kommittén fér medicinsk forskningsetik ska ha en ordférande och minst
sex andra medlemmar, varav en ar vice ordférande. Fér medlemmarna ska finnas ett
behdvligt antal suppleanter. Suppleanterna behéver inte vara personliga.
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| den regionala kommittén fér medicinsk forskningsetik ska det finnas féretradare for
forskningsetisk, medicinsk, halso- eller vardvetenskaplig och juridisk sakkunskap.
Minst tva medlemmar ska vara lekman.

Da beslut fattas om ett utlatande, ska i beslutsfattandet delta kommitténs ordférande
eller vice ordférande samt minst hélften av de andra medlemmarna, dock minst fyra
andra medlemmar. D& beslut fattas om ett utlatande, ska &tminstone en medlem vara
lekman och atminstone tvd medlemmar ska vara personer utanfor forskningsenheten.

Den regionala kommittén for medicinsk forskningsetik kan pa sitt mote hora sponsorn,
en forskare eller en sakkunnig. Kommittén kan ocksa begara ett skriftligt utldtande av
en sakkunnig. En specialist i medicinsk anvéandning av stralning ska vara foretradd el-
ler horas i kommittén i de fall d& manniskor ska exponeras for stralning i en forskning.

Néarmare bestdmmelser om sammanséttningen av den regionala kommittén fér medi-
cinsk forskningsetik far utfardas genom férordning av statsradet.

18 a 8§ Anmalan om intressen

De personer som foreslas som medlemmar till en regional kommitté for medicinsk
forskningsetik ska innan den etiska kommittén tillsatts till det organ som tillsatter den
etiska kommittén l[amna en skriftlig forklaring om sina ekonomiska intressen och 6v-
riga intressen som kan vara av betydelse for utférandet av uppgiften. Medlemmen ska
ocksa utan dréjsmal anméla eventuella betydande andringar i sina i