Eduskunnan vastaus EV 233/2022 vp — HE 316/2022 vp

Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi Liiiketieteellisesti tutkimuksesta annetun lain ja 144-
ketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta ja viliaikaisesta muuttamisesta
annetun lain voimaantulosiinnoksen muuttamisesta seké niihin liittyviksi laeiksi

Asia

Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi lddketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain ja ladketie-
teellisestd tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta ja véliaikaisesta muuttamisesta annetun lain
voimaantulosddnnoksen muuttamisesta seké niihin liittyviksi laeiksi (HE 316/2022 vp).

Valiokuntakdsittely

Valiokunnan mietintd: Sosiaali- ja terveysvaliokunta (StVM 38/2022 vp).

Piiitos

Eduskunta on hyviksynyt seuraavat lait:

Laki

ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain (488/1999) 16 §, 17 §:n 6 ja 7 mo-
mentti, 19 §:n 1 momentti ja 23 §:n 1 momentti, sellaisina kuin ne ovat laissa 984/2021, seuraa-
vasti:

16 §
Alueelliset lddketieteelliset tutkimuseettiset toimikunnat

Yliopistollista sairaalaa ylldpitdvélla hyvinvointialueella ja HUS-yhtymalld tulee olla vahin-
tdan yksi alueellinen l4édketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta. Toimikunnan tulee seurata,
ohjata ja arvioida tutkimuseettisten kysymysten késittelyd alueellaan. Toimikunnan alue kattaa
sosiaali- ja terveydenhuollon jirjestimisestd annetun lain (612/2021) 35 §:n ja sen nojalla anne-
tuissa sddnnoksissa tarkoitetun yhteistyoalueen. Toimikunnan asettaa hyvinvointialueen aluehal-
litus ja HUS-yhtymaéssé yhtymaéhallitus.

Alueelliseen lddketieteelliseen tutkimuseettiseen toimikuntaan sovelletaan, miti hyvinvointi-
alueesta annetussa laissa (611/2021) sdddetidan toimikunnista, ellei tissa laissa toisin sdddeta.
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17 §

Tutkimushankkeen arviointi

Asia ratkaistaan toimikunnassa esittelysté. Esittelijan on oltava toimikunnan jasen. Esittelijan
ei tarvitse olla virkasuhteessa hyvinvointialueeseen tai HUS-yhtyméén.

Hyvinvointialue ja HUS-yhtymaé voi periéd lausunnosta maksun. Maksun perimisessé on sovel-
lettava valtion maksuperustelain (150/1992) 6 §:ssd sdddettyja perusteita.

19§
Jisenen ja asiantuntijan sidonnaisuudet ja esteellisyys

Alueelliseen lddketieteelliseen tutkimuseettiseen toimikuntaan ja muutoksenhakujaostoon ja-
seniksi ehdotettavien on ennen eettisen toimikunnan asettamista annettava kirjallinen selvitys ta-
loudellisista sidonnaisuuksistaan sekd muista sidonnaisuuksista, joilla voi olla merkitysté tehté-
vén hoitamisessa. Alueelliseen ladketieteelliseen tutkimuseettiseen toimikuntaan jaseneksi ehdo-
tettava antaa selvityksen hyvinvointialueen aluehallitukselle, HUS-yhtyméssi yhtymahallituk-
selle ja muutoksenhakujaostoon jaseneksi ehdotettava sosiaali- ja terveysministeridlle. Jasenen
on my0s ilmoitettava viivytyksettd sidonnaisuuksissaan tapahtuneet merkitykselliset muutokset.

23§
Virkavastuu ja salassapito

Alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan ja muutoksenhakujaoston jdseneen
sovelletaan rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia sdanndksié hénen suorittaessaan tdssa lais-
sa tarkoitettuja tehtdvid. Vahingonkorvausvastuusta sdddetddn vahingonkorvauslaissa (412/
1974). Esitteliji on liséksi vastuussa siitd, mitd hénen esityksestdéin on piétetty, jollei hén ole jét-
tanyt eridvdd mielipidettdén. Alueellisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan jésenen,
joka on virkasuhteessa hyvinvointialueeseen tai HUS-yhtyméén, vastuusta sdddetéén lisdksi kun-
nan ja hyvinvointialueen viranhaltijasta annetussa laissa (304/2003).

Tama laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .
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Laki

lidketieteellisestii tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta ja sen viliaikaisesta
muuttamisesta annetun lain voimaantulosiinnoksen muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
muutetaan ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta ja viliaikaisesta muut-
tamisesta (984/2021) annetun lain voimaantulosddnnoksen 2 ja 4 momentteja seuraavasti:

Témén lain voimaan tullessa voimassa olleita kliinisia ldéketutkimuksia koskevia sdénnoksia
sekd 21 b §:44 sen voimassaolon péétyttyd sovelletaan kliiniseen lddketutkimukseen siten kuin
ladketutkimusasetuksen 98 artiklassa sdddetédén hyvén kliinisen tutkimustavan noudattamista ih-
misille tarkoitettujen laékkeiden kliinisissé tutkimuksissa koskevien jasenvaltioiden lakien, ase-
tusten ja hallinnollisten méériysten ldhentdmisestd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/20/EY soveltamisesta. Tdmén lain voimaantulon jélkeen ei kuitenkaan sovelleta
sadnnoksid, jotka koskevat tdmén lain voimaan tullessa voimassa olleissa sdédnnoksissé tarkoitet-
tua valtakunnallista lddketieteellistd tutkimuseettistd toimikuntaa. Alueellisen eettisen toimikun-
nan lausunnoista perittdviin maksuihin sovelletaan 1.1.2023 alkaen kulloinkin voimassa olevaa
ladketieteellisestd tutkimuksesta annettua lakia.

Muita ladketieteellisid tutkimuksia kuin kliinisié ladketutkimuksia koskevan asian, joka oli vi-
reilld timén lain voimaan tullessa, késittelyyn sovelletaan tdmén lain voimaan tullessa voimassa
olleita saannoksid. Jos tillaiseen tutkimukseen, tai sellaiseen tutkimukseen, josta alueellinen eet-
tinen toimikunta on antanut lausunnon ennen timén lain voimaantuloa, haetaan tutkimussuunni-
telman muutosta, sovelletaan tutkimussuunnitelman arviointiin timén lain voimaan tullessa voi-
massa olleita sddnnoksid. Niihin ei kuitenkaan sovelleta timén lain voimaan tullessa voimassa ol-
lutta 3 §:n 4 momenttia. Jos alueellinen eettinen toimikunta antaa kielteisen lausunnon tassa mo-
mentissa tarkoitettuun asiaan, muutoksenhakuun sovelletaan 22 b §:44. Alueellisen eettisen toi-
mikunnan lausunnoista perittdviin maksuihin sovelletaan 1.1.2023 alkaen kulloinkin voimassa
olevaa ladketieteellisestd tutkimuksesta annettua lakia.

Tama laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .
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Laki

biopankkilain 41 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
muutetaan biopankkilain (688/2012) 41 §:n 2 momentti, sellaisena kuin se on laissa 1485/
2019, seuraavasti:

41 §

Maksut

Valtakunnallisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan ja Ladkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskuksen antamista paatoksistd, lausunnoista ja asian késittelystd perittdvistd mak-
suista ja muista kuin 1 momentissa tarkoitetuista palvelumaksuista sdddetdéan erikseen. Alueellis-
ten ladketieteellisten tutkimuseettisten toimikuntien lausunnoista perittdviin maksuihin sovelle-
taan ladketieteellisestd tutkimuksesta annettua lakia.

Téma laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .

Laki

ithmisen elimien, kudoksien ja solujen lidketieteellisesti kiytosti annetun lain
muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti
lisdtddn ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lddketieteellisestd kdytostd annettuun lakiin
(101/2001) uusi 21 b § seuraavasti:
21b§
Lausunnoista perittivdt maksut
Alueellisten lddketieteellisten eettisten toimikuntien lausunnoista perittdviin maksuihin sovel-

letaan ladketieteellisestd tutkimuksesta annettua lakia.

Tama laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .
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Eduskunnan puolesta

puhemies

paésihteeri
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