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EDUSKUNNAN VASTAUS 33/2004 vp

Hallituksen esitys laeiksi laiketieteellisesta tut-
kimuksesta annetun lain ja liikelain muuttami-

sesta

Asia
Hallitus on antanut eduskunnalle esityksensa

laeiksi lddketieteellisestd tutkimuksesta annetun
lain ja lddkelain muuttamisesta (HE 20/2004

vp).

Valiokuntakiisittely

Sosiaali- ja terveysvaliokunta on antanut asiasta
mietinnon (StVM 5/2004 vp).

Piditos
Eduskunta on hyvéksynyt seuraavat lait:

Laki

ladketieteellisesti tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan ladketieteellisestd tutkimuksesta 9 paivand huhtikuuta 1999 annetun lain (488/1999) 2
ja3§,5 §:n3 momentti, 6 §, 7 §:n 3 ja 4 momentti, § §:n 3—5 momentti sekd 17, 19, 24 ja 27 §, ja
lisdtddn lakiin uusi 2 a luku sekd 18 §:44n uusi 4 momentti seuraavasti:

28
Mddritelmdt

Téssé laissa tarkoitetaan:

1) lddketieteelliselld tutkimuksella sellaista
tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai ihmisen
alkion taikka sikion koskemattomuuteen ja jon-
ka tarkoituksena on lisdtd tietoa sairauksien syis-
td, oireista, diagnostiikasta, hoidosta, ehkdisys-
té tai tautien olemuksesta yleensi;

2) alkiolla hedelmdityksen tuloksena synty-
nyttd eldvid solujoukkoa, joka ei ole kiinnitty-
nyt naisen elimistoon;
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3) siki6lld naisen elimistoon kiinnittynyttd
elavaa alkiota;

4) tutkijalla 14dkaria tai hammasladkéaria, jol-
la on asianmukainen ammatillinen ja tieteelli-
nen pitevyys ja joka vastaa kliinisen tutkimuk-
sen suorittamisesta tutkimuspaikassa; jos tutki-
muksen jossakin tutkimuspaikassa suorittaa tut-
kimusryhma, tutkijalla tarkoitetaan ryhmén joh-
tajana toimivaa ladkérid tai hammasladkaria;,

5) toimeksiantajalla henkiloa, yritysta, laitos-
ta tai jirjestdd, joka vastaa kliinisen tutkimuk-
sen aloittamisesta, johtamisesta tai rahoittami-
sesta; jos ulkopuolinen taho osallistuu tutkimuk-
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sen toteuttamiseen vain rahoittamalla sitéd, tutki-
ja ja rahoittaja voivat sopia keskendin, ettd tut-
kija on my0s toimeksiantaja; jos tutkimuksella
ei ole ulkopuolista toimeksiantajaa, on tutkija
toimeksiantaja; ja

6) kliiniselld lddketutkimuksella ihmiseen
kohdistuvaa interventiotutkimusta, jolla selvite-
tddn ladkkeen vaikutuksia thmisessd sekd ladk-
keen imeytymisti, jakautumista, aineenvaihdun-
taa tai erittymistd ihmiselimistossa.

3§

Liidketieteellisen tutkimuksen yleiset edelly-
tykset

Ladketieteellisessa tutkimuksessa tulee kun-
nioittaa ihmisarvon loukkaamattomuuden peri-
aatetta.

Ennen tissé laissa tarkoitettuun tutkimukseen
ryhtymistd on tutkimussuunnitelmasta saatava
eettisen toimikunnan myonteinen lausunto. Klii-
nisen laddketutkimuksen toteuttamisessa on li-
séksi otettava huomioon, mitd jdljempénd 2 a lu-
vussa ja ladkelaissa (395/1987) sdddetddn.

Jos toimeksiantaja muuttaa tutkimussuunni-
telmaansa siten, ettd muutos voi vaikuttaa tutkit-
tavien turvallisuuteen tai se muuttaa tutkimuk-
sen tukena kiytettyjen tieteellisten asiakirjojen
tulkintaa tai jos muutos on muutoin merkittava,
hinen on ilmoitettava muutoksesta eettiselle toi-
mikunnalle. Tutkimusta ei saa jatkaa muutetun
suunnitelman mukaisesti, ennen kuin eettinen
toimikunta on antanut muutetusta suunnitelmas-
ta myonteisen lausuntonsa. Jos toimikunnan lau-
sunto on kielteinen, on suunnitelmaa muutetta-
va lausunnossa edellytetylld tavalla ennen tutki-
muksen jatkamista tai vaihtoehtoisesti tutkimus-
ta voidaan jatkaa alkuperdisen suunnitelman mu-
kaisesti, jollei tutkittavien turvallisuus edellyta
tutkimuksen keskeyttimistd tai lopettamista.
Kliinistd laddketutkimusta koskevan tutkimus-
suunnitelman muutoksesta on liséksi ilmoitetta-
va Ladkelaitokselle siten kuin lddkelaissa sddde-
tdan.

Jos eettisen toimikunnan lausunto on kieltei-
nen, toimeksiantaja voi saattaa asian uudelleen
eettisen toimikunnan késiteltavéksi. Eettisen toi-

mikunnan tulee tilloin pyytdd asiasta valtakun-
nallisen terveydenhuollon eettisen neuvottelu-
kunnan asianomaisen jaoston lausunto.
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Tutkimuksesta vastaava henkilo

Tutkimuksesta vastaavan henkilon on keskey-
tettdva tutkimus heti, kun tutkittavan turvalli-
suus sitd edellyttdad. Jos tutkimusta toteutettaes-
sa ilmenee tutkimuksen toteuttamiseen tai tutki-
musldidkkeeseen liittyvid uusia tietoja, joilla on
merkitystd tutkittavien turvallisuudelle, on tut-
kimuksesta vastaavan henkilon ja toimeksianta-
jan toteutettava vélittomasti tutkittavien suojele-
miseksi tarvittavat varotoimenpiteet. Téllaisista
uusista tiedoista ja niiden perusteella toteute-
tuista toimenpiteistd on toimeksiantajan viipy-
maéttd ilmoitettava eettiselle toimikunnalle. Klii-
nisid lddketutkimuksia koskevista tiedoista ja
toimenpiteistd on lisdksi ilmoitettava vélitto-
maésti Ladkelaitokselle.

6§
Tutkittavan suostumus

IThmiseen kohdistuvaa ladketieteellistd tutki-
musta ei saa suorittaa ilman tutkittavan kirjallis-
ta, tietoon perustuvaa suostumusta. Tdstd voi-
daan poiketa, jos suostumusta ei asian kiireelli-
syyden ja potilaan terveydentilan vuoksi voida
saada ja toimenpiteestd on odotettavissa viliton-
td hyotyéd potilaan terveydelle. Jollei tutkittava
kykene kirjoittamaan, hin voi antaa suostumuk-
sensa suullisesti véhintdén yhden tutkimuksesta
riippumattoman todistajan ldsnéollessa. Kirjalli-
sen suostumuksen vaatimuksesta voidaan poike-
ta muissa kuin kliinisissd ladketutkimuksissa
my®ds silloin, kun henkildtietojen antaminen voi-
si olla tutkittavan edun vastaista ja tutkimukses-
ta aiheutuu hénelle vain vihdinen rasitus eikd
siitd ole haittaa hdnen terveydelleen. Suullinen
suostumus voidaan tillin antaa ilman todista-
jan lasnéoloa eikd tutkimusasiakirjoihin merkiti
tutkittavan henkil6tietoja.



Jos kliiniseen lddketutkimukseen osallistuva
ei kykene itse antamaan suostumustaan tutki-
mukseen osallistumiseksi, ei hdn voi 1 momen-
tissa sdddetystd poiketen olla tutkittavana, jollei
hidnen ldhiomaisensa tai muu ldheinen taikka hi-
nen laillinen edustajansa, sen jilkeen kun hinel-
le on selvitetty kliinisen lddketutkimuksen luon-
ne, merkitys, seuraukset ja riskit, ole antanut
suostumusta tutkimukseen osallistumisesta.
Suostumuksen on oltava tutkittavan oletetun
tahdon mukainen.

Tutkittavalle on annettava riittava selvitys ha-
nen oikeuksistaan, tutkimuksen tarkoituksesta,
luonteesta ja siind kaytettdvistd menetelmista.
Hénelle on my0s annettava riittava selvitys mah-
dollisista riskeistd ja haitoista. Selvitys on an-
nettava siten, ettd tutkittava pystyy paittdmiin
suostumuksestaan tietoisena tutkimukseen liitty-
vistd, hdnen péidtoksentekoonsa vaikuttavista
seikoista.

Tutkittavalla on oikeus peruuttaa suostumuk-
sensa milloin tahansa ennen tutkimuksen padtty-
mistd. Hénelle on annettava tieto tistd oikeudes-
ta ennen tutkimuksen aloittamista. Suostumuk-
sen peruuttamisesta ja tdstd seuraavasta tutki-
muksesta luopumisesta ei saa aiheutua kielteisia
seurauksia tutkittavalle.

Suostumusasiakirjan siséllostd ja suullisesta
suostumuksesta tutkimusasiakirjoihin merkittd-
vistd tiedoista sdddetddn tarkemmin valtioneu-
voston asetuksella.

78
Vajaakykyinen tutkittavana

Edella tarkoitettu vajaakykyinen saa olla tut-
kittavana 1 ja 2 momentissa tarkoitetuissa ta-
pauksissa vain, jos hdnen ldhiomaisensa tai muu
ldheinen taikka hédnen laillinen edustajansa on
antanut sithen kirjallisen suostumuksensa sen
jalkeen, kun suostumuksen antamiseen oikeute-
tulle on annettu 6 §:n 2 momentissa tarkoitettu
selvitys. Suostumuksen tulee olla tutkittavan
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oletetun tahdon mukainen. Suostumuksen pe-
ruuttamiseen sovelletaan vastaavasti, mitd 6 §:n
4 momentissa sdddetddn.

Lisdksi tutkittavalle tulee antaa hdnen ym-
mirtimiskykyédn vastaavaa tietoa tutkimukses-
ta sekd sen riskeistd ja hyodyistd. Jos vajaaky-
kyinen vastustaa tutkimusta tai tutkimustoimen-
pidetta, sitd ei saa hinelle suorittaa.

8§
Alaikdinen tutkittavana

Jos alaikdinen on tdyttdnyt 15 vuotta ja ikddn-
sé, kehitystasoonsa sekd sairauden ja tutkimuk-
sen laatuun ndhden kykenee ymmartamaén tutki-
muksen tai tutkimustoimenpiteen merkityksen ja
kysymys on tutkimuksesta, josta on odotettavis-
sa suoraa hyotyé hianen terveydelleen, riittia sii-
hen hinen tietoon perustuva kirjallinen suostu-
muksensa. Télldinkin huoltajalle on ilmoitetta-
va asiasta. Muussa tapauksessa alaikdinen saa
olla tutkittavana vain, jos hdnen huoltajansa tai
muu laillinen edustajansa on antanut siihen kir-
jallisen suostumuksensa sen jdlkeen, kun suostu-
muksen antamiseen oikeutetulle on annettu 6 §:n
2 momentissa tarkoitettu selvitys. Suostumuk-
sen tulee olla alaikdisen oletetun tahdon mukai-
nen. Suostumuksen peruuttamiseen sovelletaan
vastaavasti, mitd 6 §:n 4 momentissa sdddetdan.

Alaikéisen tulee saada omaa ymmaértamisky-
kyddn vastaavasti tietoa tutkimuksen aiheista
seki sen riskeistd ja hyodyisté alaikdisten paris-
sa tyOskentelystd kokemusta omaavalta henki-
16stoltd. Jos alaikdinen, joka 3 momentin mu-
kaan ei voi olla tutkittavana ilman huoltajansa
tai muun laillisen edustajan suostumusta, kyke-
nee ymmartdmdin hineen kohdistuvan tutki-
mustoimenpiteen merkityksen, edellytetddn sii-
hen lisdksi hidnen kirjallista suostumustaan.

Jos alaikdinen tutkittava vastustaa tutkimus-
ta tai tutkimustoimenpidettd, on hdnen mielipi-
dettddn hédnen ikdnsd ja kehitystasonsa huo-
mioon ottaen noudatettava.
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2 aluku
Kliiniset laliketutkimukset
10a§
Hyvd kliininen tutkimustapa

Kaikki kliiniset lddketutkimukset on suunni-
teltava, suoritettava ja raportoitava hyvén kliini-
sen tutkimustavan periaatteiden mukaisesti.

10b§
Vakuutus tai muu vakuus

Kliinisen ladketutkimuksen toimeksiantajan
on huolehdittava, ettd hdnen ja tutkijan vastuun
kattamiseksi on voimassa vakuutus tai muu
asianmukainen vakuus.

10c§
Tutkimuksen aloittaminen

Kliinisen lddketutkimuksen saa aloittaa vasta
sen jélkeen, kun eettinen toimikunta on antanut
siitd puoltavan lausuntonsa, ja silld edellytyksel-
14, ettd Ladkelaitos on myontényt sille lddkelais-
sa edellytetyn luvan tai ettd se ei ole ilmoittanut
estettd tutkimuksen aloittamiselle lddkelaissa
sdddetylld tavalla.

10d§
Eettisen toimikunnan lausunto

Eettisen toimikunnan lausunnosta on voimas-
sa, mitd 3 ja 17 §:ssd sdddetddn. Kliinista ladke-
tutkimusta koskevassa lausunnossa on lisdksi
otettava huomioon erityisesti seuraavat seikat:

1) tutkimuksen ja sen suunnittelun asianmu-
kaisuus;

2) hyddyn ja riskien arvioinnin asianmukai-
suus ja niitd koskevien johtopditosten perustel-
tavuus;

3) tutkimussuunnitelma;

4) tutkijan ja tyontekijéiden soveltuvuus;

5) tutkijan tietopaketti, johon on koottu tutki-
muslddkettd tai -ladkkeitd koskevat kliiniset ja
muut tiedot, jotka ovat merkityksellisid tutkit-
taessa nditd ladkkeitd ihmisilla;

6) tutkimuksessa kéytettidvien tilojen ja va-
rustuksen laatu;

7) tietoista kirjallista suostumusta varten an-
nettavan kirjallisen aineiston riittdvyys ja katta-
vuus sekd suostumuksen saamiseksi noudatetta-
va menettely, samoin kuin sellaisilla henkil®il-
14, jotka eivét kykene antamaan tietoista suostu-
mustaan, tehtidvin tutkimuksen perusteet;

8) perusteet, joiden mukaisesti tutkimuksesta
mahdollisesti aiheutuva vahinko korvataan ja
vahingon tai kuolemantapauksen johdosta suori-
tettavan korvauksen kattamiseksi otetut vakuu-
tukset ja muut jdrjestelyt;

9) tutkijoille ja tutkittavalle suoritettavan
palkkion tai korvauksen suuruus tai madrayty-
misperusteet ja asiaan mahdollisesti liittyvit
menettelytavat sekd toimeksiantajan ja tutki-
muspaikan vilisen sopimuksen keskeinen sisél-
to; ja

10) tutkittavien valitsemiseen liittyvit yksi-
tyiskohtaiset menettelytavat.

Eettisen toimikunnan on annettava lausunton-
sa sen pyytéjille 60 pdivéan kuluessa asianmukai-
sen lausuntopyynnon vastaanottamisesta sekd
annettava se tiedoksi Ladkelaitokselle. Jos tutki-
mus koskee geenihoitoon tai somaattiseen solu-
hoitoon tarkoitettuja ladkkeitd taikka muunto-
geenisid organismeja sisdltivid ladkkeitd, on
mairdaika lausunnon antamiselle 90 pdivia, jota
toimikunta voi pidentda enintdén 90 paivélla, jos
lausunnon antaminen edellyttdd laajoja lisdselvi-
tyksid. Eettinen toimikunta voi pyytdd lausun-
non pyytdjéltd lisdtietoja yhden kerran. Kseno-
geenistd soluhoitoa koskevan lausunnon antami-
selle ei ole méiérdaikaa.

Eettisen toimikunnan on annettava lausunton-
sa tutkimussuunnitelman muutoksesta 35 pdi-
vén kuluessa muutosilmoituksen vastaanottami-
sesta.

Lisétietojen pyytdmiseen ja toimittamiseen
kuluvaa aikaa ei lasketa 2 ja 3 momentissa mai-
nittuihin méérdaikoihin.



10e$§
Haittatapahtumista ilmoittaminen

Tutkijan on vilittdmasti ilmoitettava toimek-
siantajalle kaikki vakavat haittatapahtumat, lu-
kuun ottamatta niitd haittatapahtumia, joita ei
tutkimussuunnitelman tai tutkijan tietopaketin
mukaan ole tarpeen ilmoittaa. Ilmoituksen jil-
keen on haittatapahtumasta annettava yksityis-
kohtainen kirjallinen selvitys. Ilmoituksessa ja
selvityksessd tutkittavat yksiloidddn koodinu-
meroilla.

Tutkimussuunnitelmassa turvallisuusarvioin-
nin kannalta merkityksellisiksi méaritellyt hait-
tatapahtumat ja poikkeavat laboratoriotulokset
on ilmoitettava toimeksiantajalle tutkimussuun-
nitelmassa méaériteltyjen madridaikojen kuluessa.

Tutkijan on toimitettava toimeksiantajalle ja
eettiselle toimikunnalle kaikki niiden pyytdmat
tiedot tutkittavien kuolemantapauksista.

10 f§
Vakavista haittavaikutuksista ilmoittaminen

Toimeksiantajan on ilmoitettava Ladkelaitok-
selle ja asianomaiselle eettiselle toimikunnalle
sekd niiden Euroopan unionin jisenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille, joita asia kos-
kee, kuolemaan johtaneista tai hengenvaaralli-
sista, odottamattomista vakavista haittavaiku-
tuksista mahdollisimman pian, kuitenkin vii-
meistddn seitsemdn pdivdn kuluttua siitd, kun
toimeksiantaja on saanut tiedon téllaisesta hait-
tavaikutuksesta. Asiaa koskevat merkitykselli-
set lisdtiedot tdllaisesta haittavaikutuksesta tu-
lee ilmoittaa kahdeksan pdivin kuluessa haitta-
vaikutusta koskevan ensimméisen ilmoituksen
tekemisesti.

Kaikista muista kuin 1 momentissa mainituis-
ta odottamattomia vakavia haittavaikutuksia
koskevista epdilyistd on toimeksiantajan ilmoi-
tettava Lédkelaitokselle ja eettiselle toimikun-
nalle sekd niiden Euroopan unionin jisenvaltioi-
den toimivaltaisille viranomaisille, joita asia
koskee, mahdollisimman pian ja joka tapaukses-
sa viimeistddn 15 pdivin kuluttua siitd, kun toi-
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meksiantaja on saanut niistd ensimmaéisen ker-
ran tiedon.

Toimeksiantajan on ilmoitettava 1 ja 2 mo-
mentissa mainituista seikoista my0s muille tut-
kijoille.

10g§
Luettelo haittatapahtumista ja -vaikutuksista

Toimeksiantajan on laadittava erikseen yksi-
tyiskohtaiset luettelot kaikista tutkijan tai tutki-
joiden sille 10 e ja 10 f §:n perusteella tekemista
ilmoituksista. Haittatapahtumista laaditun luet-
telon tiedot on toimitettava pyynnosté niille Eu-
roopan unionin jdsenvaltioille, joiden alueella
tutkimusta suoritetaan.

Luettelo vakavia haittavaikutuksia koskevis-
ta epdilyistd on toimitettava kerran vuodessa
koko kliinisen tutkimuksen ajan niille Euroopan
unionin jisenvaltioille, joiden alueella tutkimus-
ta suoritetaan, ja asianomaiselle eettiselle toimi-
kunnalle. Lisédksi on toimitettava selvitys tutkit-
tavien turvallisuudesta.

10h§
Tutkimuksen pddttymisestd ilmoittaminen

Toimeksiantajan tai tutkijan on 90 pdivan ku-
luessa kliinisen lddketutkimuksen pééttymisesta
ilmoitettava Ladkelaitokselle ja eettiselle toimi-
kunnalle, ettd tutkimus on pédttynyt. Jos tutki-
mus on lopetettu ennenaikaisesti, on ilmoitus
tehtdva 15 paivéan kuluessa tutkimuksen lopetta-
misesta. [lmoituksessa on perusteltava ennenai-
kaisen lopettamisen syyt.

Selvitys kliinisen lddketutkimuksen tuloksis-
ta on toimitettava Lédkelaitokselle ja eettiselle
toimikunnalle vuoden kuluessa tutkimuksen
padttymisesta.

101§
Lddkelaitoksen ohjeet ja mddrdykset

Ladkelaitos antaa tarvittavat ohjeet ja maa-
riaykset 10 a §:ssé tarkoitetusta hyvista kliinises-
td tutkimustavasta, 10 e—10 h §:ssa tarkoitettu-

5
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jen ilmoitusten siséllostd, laatimisesta, varmen-
tamisesta ja esittdmisestd sekd odottamattomien
ja vakavien haittavaikutusten analysointia kos-
kevista menettelytavoista. Lisdksi Laédkelaitos
voi antaa ohjeita ja méérayksid kliinisid lddke-
tutkimuksia koskevien kansainvilisten tieteel-
listen ohjeiden ja kdytdntdjen noudattamisesta.

17 §
Tehtdvdt

Eettisen toimikunnan tehtivéni on arvioida
ennakolta tutkimushankkeet ja antaa niistd lau-
sunto. Hankkeen késittelee se eettinen toimikun-
ta, jonka alueella tutkimuksesta vastaava henki-
16 toimii tai jonka alueella tutkimus on pééasias-
sa tarkoitus suorittaa. Toimikunnan on lausun-
nossaan esitettdvd perusteltu ndkemys siitd,
onko tutkimus eettisesti hyvéksyttava.

Kansainvélisend  monikeskustutkimuksena
tehtdvistd kliinisestd lddketutkimuksesta lau-
sunnon antaa valtakunnallisen terveydenhuol-
lon eettisen neuvottelukunnan asianomainen
jaosto, jollei lausunnon antamista ole siirretty
jonkin alueellisen eettisen toimikunnan tehti-
viksi.

Eettisen toimikunnan on lausuntoaan varten
selvitettdvd, onko tutkimussuunnitelmassa otet-
tu huomioon tdmén lain sdédnndkset, tietosuoja-
sdannokset, tutkittavien asemaa koskevat kan-
sainvéliset velvoitteet sekd lddketieteellistd tut-
kimusta koskevat méardykset ja ohjeet.

Eettisen toimikunnan tulee myos seurata ja
ohjata tutkimuseettisten kysymysten késittelya
alueellaan.

Lausunnoista perittdvistdi maksuista siddde-
tddn sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

18 §

Kokoonpano

Eettisessd toimikunnassa tulee olla edustettu-
na tai kuultavana pediatrian alan asiantuntija sil-
loin, kun se kisittelee alaikéiselle tehtdvaa klii-
nistd ladketutkimusta, sekd asianomaista sairaut-

ta ja potilasryhmédd edustava asiantuntija, kun se
kisittelee vajaakykyiselle aikuiselle tehtdvaa
kliinistd ladketutkimusta. Kuulemisen sijasta
eettinen toimikunta voi pyytdd kirjallisen lau-
sunnon asianomaista alaa edustavalta asiantunti-
jalta.

19§
Jisenen esteellisyys

Eettisen toimikunnan jisenen esteellisyydes-
td on voimassa, mitd hallintolaissa (434/2003)
virkamiehen esteellisyydestd sdddetdén.

24§
Tarkemmat sddnnokset

Tarkemmat sddnnokset tdmdn lain tdytin-
tdonpanosta annetaan tarvittaessa valtioneuvos-
ton asetuksella.

Tutkimusasiakirjojen laatimisesta ja sdilytyk-
sestd, eettiselle toimikunnalle tehtdvan lausunto-
pyynnon kaavasta ja siihen liitettdvistd asiakir-
joista, lausuntopyyntdjen siirtdmisestd alueelli-
sille eettisille toimikunnille seka tutkittaville an-
nettavista tiedoista sdddetddn tarvittaessa tar-
kemmin sosiaali- ja terveysministerion asetuk-
sella.

27§

Lddketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain
rikkominen

Joka ryhtyy lddketieteelliseen tutkimukseen

1) ilman 6—S8, 12 tai 14 §:ssd tarkoitettua
suostumusta,

2) 3 §:n vastaisesti ilman eettisen toimikun-
nan mydnteistd lausuntoa,

3) 5—10 §:ssd sdddettyjen edellytysten vas-
taisesti,

4) noudattamatta tutkimuksessa, mitd 10 b,
10 ¢ ja 10 e—10 g §:sséd on sdddetty,

on tuomittava lddketieteellisestd tutkimukses-
ta annetun lain rikkomisesta sakkoon.



Téama laki tulee voimaan kuuta
2004.

Tdmén lain sddnnoksid on soveltuvin osin
noudatettava lain voimaan tullessa vireilld ole-

viin tutkimushankkeisiin.

paivind
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Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyi lain
taytdntdonpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin.

Laki

lidkelain muuttamisesta

Eduskunnan pédatoksen mukaisesti

muutetaan 10 pdivand huhtikuuta 1987 annetun ladkelain (395/1987) 17 §:n 1 momentti, 77 §:n 1
momentti, 80, 85—88, 89, 92, 92 a ja 98 § sekd 102 §:n 5 momentti,

sellaisina kuin niistd ovat 17 §:n 1 momentti lacissa 248/1993 ja 700/2002, 77 §:n 1 momentti, 87,
89,92 ja 92 a § sekd 102 §:n 5 momentti viimeksi mainitussa laissa, 80 § mainitussa laissa 248/1993,
85 § laissa 1046/1993 ja 98 § laissa 411/2002, seka

lisdtddn 9 §:44n, sellaisena kuin se on osaksi mainitussa laissa 700/2002, uusi 3 ja 4 momentti seké

lakiin uusi 15 a, 15 b ja 87 a—=87 d § seuraavasti:

Jollei vastuunalainen johtaja tdytd 2 momen-
tissa todettujen pétevyysvaatimusten lisdksi
eldinladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistad
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiivin 2001/82/EY 53 artiklassa tai ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sdédn-
noistd annetun Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton direktiivin 2001/83/EY 49 artiklassa sdddet-
tyjd kelpoisuusvaatimuksia, on luvanhaltijalla
oltava palveluksessaan véhintddn yksi maini-
tuissa direktiiveissd sdddetyt kelpoisuusehdot
tayttdvd henkild. Ladkelaitos antaa tarkemmat
madrdykset timédn henkilon tehtdvista.

Ladkkeiden laadunvalvontaan kuuluvia tehté-
vid suorittavan yksikon ja laboratorion osalta
voidaan valtioneuvoston asetuksella sdatda
poikkeuksia 2 ja 3 momentissa sdddetyistd vas-
tuunalaisen johtajan ja kelpoisuusehdot taytti-
van henkilon kelpoisuusvaatimuksista.

15a§

Kliinisié lddketutkimuksia varten saa valmis-
taa lddkkeitd Ladkelaitoksen luvalla. Lupaan
voidaan liittda lddkkeen valmistusta, luovutusta
ja kayttod koskevia sekd muita lddketurvallisuu-
den edellyttdmia ehtoja.

Edelld 1 momentissa sdddetyn lisdksi kliini-
sissd ladketutkimuksissa kaytettdvid ladkkeitd
voivat valmistaa 8 §:ssé tarkoitetut luvanhaltijat
sekd 12, 14 ja 84 §:ssd tarkoitetut lddkkeiden
valmistajat sen mukaisesti, mitd tdssd laissa ja
sen perusteella annetuissa sddnnoksissé ja péa-
toksissd sdddetddn ja madratddan. Ndiden ladke-
valmistajien on tehtdva ilmoitus Ladkelaitoksel-
le kliinisessd lddketutkimuksessa kaytettdvin
ladkkeen valmistuksesta ennen valmistuksen
aloittamista.

Kliinisessd lddketutkimuksessa kaytettdvien
ladkkeiden valmistuksessa on noudatettava so-
veltuvin osin, mitd lddkkeiden valmistuksesta
tissé laissa tai sen nojalla sdddetddn.
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Ladkelaitos voi antaa tarkempia madridyksia
kliinisissd ladketutkimuksissa kdytettdvien ladk-
keiden valmistuksesta, 1 momentissa tarkoite-
tun luvan hakemisesta ja 2 momentissa tarkoite-
tusta ilmoituksesta.

15b§

Ladkkeitd kliinisiin ladketutkimuksiin val-
mistavalla yksikolld on oltava palveluksessaan
vahintddn yksi hyvin kliinisen tutkimustavan
noudattamista ihmisille tarkoitettujen ladkkei-
den kliinisissd tutkimuksissa koskevien jisen-
valtioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten
madrdysten ldhentdmisestd annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/20/EY 13 artiklan 2 kohdassa mainittu kel-
poisuusehdot tiyttivd henkilo. Ladkelaitos an-
taa tarkemmat méaraykset tdiman henkilon tehta-
vistd. Jos yksikon ladkevalmistustoiminta on
laajamittaista, tulee yksikolld olla vastuunalai-
nen johtaja, jonka tehtdvit ja kelpoisuusehdot
madridytyvit 9 §:n mukaisesti.

Ladkkeitd kliinisiin ladketutkimuksiin val-
mistava yksikko voi suorituttaa kliinisessd 144-
ketutkimuksessa kiytettivien ldadkkeiden sopi-
musvalmistusta 10 §:ssd sdddetyin edellytyksin.

Ladkkeitd kliinisiin ladketutkimuksiin val-
mistavan yksikon on noudatettava 11 §:ssd tar-
koitettuja lddkkeiden hyvii tuotantotapoja.

17§

Ladkkeitd saa tuoda maahan:

1) se, joka saa teollisesti valmistaa lddkkeitd
ladketehtaassa;

2) se, jolla 32 §:n mukaan on lupa harjoittaa
ladkkeiden tukkukauppaa;

3) apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki,
Kuopion yliopiston apteekki ja sotilasapteekki
apteekin toimintaa ja 12 §:n 2 momentissa tar-
koitettua toimintaa varten;

4) sairaala-apteekki yksittdistapauksissa
asianomaisen sairaanhoitopiirin, sairaalan tai
terveyskeskuksen omaa ja 62 §:n 3 momentissa
tarkoitettua toimintaa varten;

5) tieteellinen tutkimuslaitos tutkimustoimin-
taansa varten; sekid

6) kliinisiin lddketutkimuksiin lisdksi se, jol-
la on oikeus valmistaa lddkkeitd kliinisiin ladke-
tutkimuksiin.

77 §

Ladkelaitoksen tulee huolehtia siitd, ettd 144-
ketehtaat, ladkkeitd kliinisiin lddketutkimuksiin
valmistavat yksikot, sopimusanalysointia tai
muuta sopimusvalmistusta lddkevalmistajalle
suorittavat yksikot ja laboratoriot, lddketukku-
kaupat, apteekit, sivuapteekit, sairaala-apteekit
ja ladkekeskukset seki sotilasapteekki tarkaste-
taan niin usein kuin asianmukainen ladkevalvon-
ta sitd edellyttdd. Lisdksi Ladkelaitos voi tarkas-
taa ladkkeen myyntiluvan haltijan l4d4keturvatoi-
minnan ja toimitilat.

80 §

Liadkelaitos voi méédratd ladkkeiden valmis-
tuksen lopetettavaksi toistaiseksi lddketehtaassa
tai sen osassa sekd lddkkeitd kliinisiin ladketut-
kimuksiin valmistavassa yksikdssd, jos ladke-
tehtaan tai mainitun yksikon tarkastuksessa tai
muutoin ilmenee ladkkeiden asianmukaista val-
mistusta vaarantavia epékohtia tai jos 78 §:n pe-
rusteella annettujen méadrdysten mukaisiin toi-
menpiteisiin ei ole ryhdytty.

85§

Lidkelaitos voi antaa lddkkeiden ulkomaille
vientid varten lddketehtaille, lddkkeitd kliini-
seen lddketutkimukseen valmistaville yksikoil-
le, ladketukkukaupoille sekd viennin kohteena
olevan maan viranomaisille lddkevalmisteita ja
niiden valmistusta koskevia todistuksia.

86 §

Kliiniselld lddketutkimuksella tarkoitetaan
tdssd laissa ihmiseen kohdistuvaa interventiotut-
kimusta, jolla selvitetdén ladkkeen vaikutuksia
ihmisessd sekd lddkkeen imeytymistd, jakautu-
mista, aineenvaihduntaa tai erittymisti ihmiseli-
mistOssé.



87 §

Kliinisid ladketutkimuksia toteutettaessa on
noudatettava, mitd lddketieteellisestd tutkimuk-
sesta annetussa laissa (488/1999) sdddetdén. Li-
séksi on otettava huomioon, mité tdssi laissa ja
sen perusteella kliinisistd ladketutkimuksista
sdddetdan.

Geenihoitoon, somaattiseen soluhoitoon tai
ksenogeeniseen soluhoitoon tarkoitettuja laak-
keitd sekd muuntogeenisid organismeja sisalti-
vid ladkkeitd koskevien kliinisten lddketutki-
musten aloittaminen edellyttdd Ladkelaitoksen
myontdméaa lupaa. Muista kliinisisti ladketutki-
muksista on tehtdvad ennakkoilmoitus Ladkelai-
tokselle.

Tutkimuksen saa aloittaa sen jilkeen, kun eet-
tinen toimikunta on antanut siitd ldédketieteelli-
sestd tutkimuksesta annetun lain 3 ja 10 ¢ §:ssd
tarkoitetun myonteisen lausunnon ja Lidkelai-
tos on myodntdnyt tutkimukselle 2 momentissa
edellytetyn luvan tai se on ilmoittanut ennak-
koilmoitusta edellyttivin tutkimuksen toimek-
siantajalle, ettd estettd tutkimuksen aloittamisel-
le ei ole tai, jos Lédkelaitos ei ole tehnyt téllais-
ta ilmoitusta, 60 pdivan kuluessa siitd, kun Lai-
kelaitos on saanut asianmukaisen ennakkoilmoi-
tuksen.

Ladkelaitoksen on annettava paitoksensi gee-
nihoitoon tai somaattiseen soluhoitoon tarkoitet-
tuja ladkkeitd sekd muuntogeenisid organismeja
sisdltdvid ladkkeitd koskevien kliinisten ladke-
tutkimusten aloittamiseksi tehdystd lupahake-
muksesta 90 pdivan kuluessa asianmukaisen ha-
kemuksen vastaanottamisesta. Lédkelaitos voi
pidentdd midrdaikaa 90 piivilld, jos lausunnon
antaminen edellyttdd laajoja lisdselvityksid.
Ksenogeenisista solututkimuksista annettavalle
padtokselle ei ole miédrdaikaa. P44tds on kuiten-
kin annettava ilman tarpeetonta viivytysta.

Jos Lédkelaitos ei voi hyvéksya lupahake-
muksen tai ennakkoilmoituksen mukaista tutki-
musta toteutettavaksi, on toimeksiantajalta pyy-
dettdva lisdselvitys. Lisdselvityspyynndssd on
yksilditdva ja perusteltavat kaikki syyt, minkéd
vuoksi tutkimusta ei voi toteuttaa tutkimussuun-
nitelman mukaisesti. Toimeksiantaja voi Lédke-
laitoksen selvityspyynnon perusteella muuttaa
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tutkimussuunnitelmaansa esitettyjen puutteiden
korjaamiseksi. Jos hakija ei muuta ennakkoil-
moitustaan tai lupahakemustaan tai muutokset
eivit ole Ladkelaitoksen lisdselvityspyynnossa
edellytettyjd, ei kliinistd lddketutkimusta saa
aloittaa.

Ladkelaitos antaa tarkemmat midrdykset
2 momentissa tarkoitetun luvan hakemisesta, ha-
kemuksen sisdllostd ja ennakkoilmoituksesta
sekd tutkimuslddkkeiden laadusta ja valmistuk-
sesta, tutkimusten turvallisesta ja asianmukai-
sesta toteuttamisesta, haittavaikutusten ilmoitta-
misesta ja muista tutkimusten turvallisuuden
kannalta merkittévistd seikoista.

87a§

Jos kliinistd ladketutkimusta koskevaa tutki-
mussuunnitelmaa muutetaan siten, ettdi muutos
voi vaikuttaa tutkittavien turvallisuuteen tai se
muuttaa tutkimuksen tukena kaytettyjen tieteel-
listen asiakirjojen tulkintaa tai jos muutos on
muutoin merkittdvé, tulee muutoksesta ilmoit-
taa Léadkelaitokselle. Tutkimusta ei saa jatkaa
muutetun suunnitelman mukaisesti ennen kuin
eettinen toimikunta on antanut muutoksesta
myonteisen lausuntonsa ja Lédkelaitos on il-
moittanut, ettd tutkimuksen jatkamiselle muute-
tun suunnitelman mukaisena ei ole estettd tai, jos
tallaista ilmoitusta ei ole tehty, muutosilmoituk-
sen tekemisestd on kulunut 35 péivaa.

Jos Ladkelaitos ei hyvéksy tutkimussuunni-
telman muutosta, on toimeksiantajalle ilmoitet-
tava tutkimussuunnitelman tarkistamiseksi tar-
peelliset muutokset. Tutkimusta saa jatkaa sen
jélkeen, kun ndma ja eettisen toimikunnan mah-
dollisesti edellyttimdt muutokset on tehty, tai
vaihtoehtoisesti tutkimusta on jatkettava alkupe-
rdisen suunnitelman mukaisesti, jollei tutkitta-
vien turvallisuus edellytd tutkimuksen keskeyt-
tdmisti tai lopettamista.

870§

Lidkelaitoksen tehtdvind on valvoa kliinisid
ladketutkimuksia. Ladkelaitoksella on salassapi-
tosddnndsten estdmittd oikeus tarvittaessa tar-
kastaa tutkimuksessa keréttyjen tietojen oikeel-
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lisuuden varmistamiseksi tarpeelliset seikat mu-
kaan lukien tutkimuspaikka, tutkimusasiakirjat
ja tutkittavien henkildiden potilasasiakirjat. Tar-
kastuksiin sovelletaan lisdksi, mitd 77—S80 §:ssd
sdddetdan.

Jos Léékelaitoksella on perusteltu syy katsoa,
ettd toimeksiantaja, tutkija tai muu tutkimuk-
seen liittyva henkild ei endd taytd hinelle asetet-
tuja velvoitteita, on Lidkelaitoksen ilmoitettava
asiasta viipymaéttd asianomaiselle toimeksianta-
jalle, tutkijalle tai muulle henkildlle ja esitetti-
vd toimintasuunnitelma, joka asianomaisen on
toteutettava tilanteen korjaamiseksi. Ladkelai-
toksen on ilmoitettava téstd suunnitelmasta va-
littdmaésti eettiselle toimikunnalle sekd Euroo-
pan unionin jdsenvaltioiden toimivaltaisille vi-
ranomaisille ja komissiolle.

87¢c§

Ladkelaitos voi méérdta jo aloitetun kliinisen
ladketutkimuksen tilapdisesti keskeytettdvaksi
tai lopetettavaksi, jos tutkimusta ei toteuteta tut-
kimussuunnitelman mukaisesti tai tutkimus-
suunnitelman mukaiset edellytykset eivét ole
endd voimassa taikka jos tutkimus ei tiyté lddke-
tieteellisestd tutkimuksesta annetun lain tai ta-
min lain taikka niiden perusteella annettujen
sddnnosten tai madrdysten mukaisia edellytyk-
sid.

Ennen 1 momentissa tarkoitetun méérdayksen
antamista Ladkelaitoksen on kuultava toimek-
siantajaa tai tutkijaa. Toimeksiantajan ja tutki-
jan on annettava Ladkelaitoksen pyytdmai selvi-
tys seitsemén pdivdn kuluessa. Jos méairdyksen
perusteena on tutkittavaa uhkaava véliton vaara,
voi Lidkelaitos madritd tutkimuksen keskeytet-
tavdksi valittomasti. Valittdmin vaaran perus-
teella keskeytetyn tutkimuksen lopettamisesta
saa padttda vasta sen jilkeen, kun toimeksianta-
jaa tai tutkijaa on kuultu edelld olevan mukaises-
ti.

Laékelaitoksen on ilmoitettava antamastaan
médrdyksesti vélittomisti Euroopan yhteisdjen
komissiolle, Euroopan lddkearviointivirastolle
ja Euroopan talousalueeseen kuuluvien valtioi-
den ladkevalvonnasta vastaaville toimivaltaisil-
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le viranomaisille. Ilmoitukseen on liitettdva an-
netun midrdyksen perustelut.

87d3§

Lidkelaitos vastaa kliinisid lddketutkimuksia
koskevien tietojen toimittamisesta Euroopan
ladkearviointiviraston ylldpitiméddn tietokan-
taan. Tallennettavista tiedoista voidaan sditda
tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

88§

Lidketehtaasta, lddkkeitd kliinisiin lddketut-
kimuksiin valmistavasta yksikostd ja ladketuk-
kukaupasta sekd apteekista voidaan luovuttaa
kliinistd ladketutkimusta suorittavalle 14dkarille
ja hammasladkarille tutkimuksen suorittamisek-
si tarpeelliset lddkkeet.

89§

Ladketehtaan, lddkkeitd kliinisiin ldadketutki-
muksiin valmistavan yksikdn, sopimusanaly-
sointia tai muuta sopimusvalmistusta lddkeval-
mistajalle suorittavan yksikon tai laboratorion,
ladketukkukaupan, myyntiluvan tai rekisterdin-
nin haltijan, apteekkarin, Helsingin yliopiston
apteekin, Kuopion yliopiston apteekin, sairaala-
apteekin ja ladkekeskuksen seki sotilasapteekin
tulee pyydettdessd antaa Ladkelaitokselle salas-
sapitosddnndsten estiméttd sellaisia lddkkeiden
maahantuontiin, valmistukseen, tarkastukseen,
ladkejakeluun, myyntiin tai muuhun kulutuk-
seen luovuttamiseen liittyvid tietoja ja selvityk-
sid, jotka ovat tarpeen Lédkelaitokselle tdssa tai
muussa laissa sdddettyjen tehtdvien suorittami-
seksi.

Ladkkeitd kliinisiin lddketutkimuksiin val-
mistavan yksikon sekd lddketieteellisestd tutki-
muksesta annetun lain 2 §:n 4 kohdassa tarkoite-
tun tutkijan ja 5 kohdassa tarkoitetun toimek-
siantajan tulee pyydettdessd antaa Lédkelaitok-
selle salassapitosdédnnosten estimétti sellaisia
kliinisiin ladketutkimuksiin liittyvid tietoja ja
selvityksid, jotka ovat tarpeen Ladkelaitokselle
tissd laissa ja lddketieteellisestd tutkimuksesta
annetussa laissa sdddettyjen tehtivien suoritta-
miseksi.



92§

Terveydenhuoltohenkilostoon ja eldinlddka-
reihin kohdistuvan ladkkeiden myynninedista-
mistoiminnan, kuten erilaisten etuuksien ja lah-
jojen, tulee olla taloudelliselta merkitykseltdin
vihdisia ja liittyd heiddn ammatilliseen toimin-
taansa. Myynninedistdmistapahtumissa vieraan-
varaisuuden on oltava kohtuullista ja toissijaista
tilaisuuden tarkoitukseen ndhden, eikd sitd saa
ulottaa muuhun kuin terveydenhuoltohenkilds-
toon. Myynninedistdmistoiminta ei saa olla epi-
asiallista eikd sen laatuista, ettd sen voidaan kat-
soa vaarantavan vdeston luottamusta lddkkeiden
madrddmisen, kdyton tai luovutuksen riippumat-
tomuuteen. Puhtaasti ammatillisissa tai tieteelli-
sissd tarkoituksissa jérjestetyissd tapahtumissa
tarjottavan vieraanvaraisuuden on aina oltava
kohtuullisella tasolla ja pysyttivd toissijaisena
kokouksen tieteelliseen piaidtarkoitukseen néh-
den, eiké sitd saa ulottaa muihin kuin terveyden-
huollon ammattihenkildihin.

Henkil6t, joilla on oikeus maarita tai toimit-
taa ladkkeitd, eivdt saa pyytdd tai hyvaksyd mi-
tddn kannustimia, etuuksia tai lahjoja, jotka on
kielletty 1 momentissa tai ovat muutoin siini
sdddetyn vastaisia.

92a§

Edelld 91—92 §:ssé sdddetyistd markkinoin-
nin rajoituksista voidaan sddtdd tarkemmin val-
tioneuvoston asetuksella.

Ladkelaitos valvoo lddkkeiden markkinoin-
nin asianmukaisuutta. Valvonnan toteuttamisek-
si ladkkeitd markkinoivan ja mainostavan tulee
toimittaa Ladkelaitokselle valtioneuvoston ase-
tuksella sdiddettavit selvitykset ja ilmoitukset
markkinoinnista ja mainonnasta.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen ja
ladninhallitusten tulee valvoa, ettd terveyden-
huollon ammattihenkildistd annetussa laissa
(559/1994) tarkoitetut terveydenhuollon ammat-
tihenkildt, joilla on oikeus méérdti tai toimittaa
ladkkeitd, noudattavat 92 §:ssd sdddettyd kiel-
toa. Valvonnassa sovelletaan, mitd terveyden-
huollon ammattihenkilistd annetussa laissa séé-
detddn.
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98 §

Joka tahallaan tai huolimattomuudesta tdmén
lain tai lddkkeiden valvontaa koskevan, Euroo-
pan yhteison perustamissopimuksen 95 tai 308
artiklan nojalla annetun asetuksen taikka niiden
nojalla annetun sdédnndksen tai yleisen tai yksit-
tiistapausta koskevan madrdyksen vastaisesti

1) valmistaa, tuo maahan, varastoi, pitda
myynnissa tai luovuttaa tdssa laissa tarkoitettuja
laakkeita,

2) laiminly0 téssé laissa tarkoitettuja ladkkei-
td koskevan ilmoituksen tekemisen, tietojenan-
tovelvollisuuden tai luettelon pitdmisen,

3) rikkoo Suomen valvontaviranomaisen taik-
ka Euroopan yhteisdjen komission tai Euroopan
unionin neuvoston antaman tdsséd laissa tarkoi-
tettuja lddkkeitd koskevan kiellon,

4) rikkoo téssd laissa lddkkeen markkinoin-
nista annettuja sddnnoksii, tai

5) pyytdd, hyviksyy tai vastaanottaa 92 §:ssd
kiellettyjad kannustimia, etuuksia tai lahjoja,

on tuomittava, jollei teosta muualla laissa sda-
detd ankarampaa rangaistusta, lddkerikkomuk-
sesta sakkoon.

Ladkerikkomuksesta tuomitaan myos se, joka
tahallaan tai huolimattomuudesta laiminlyo
58 §:ssé tarkoitetun ladketaksan noudattamisen.

Sen estdmattd, mitd hallintolaissa (434/2003)
sdddetddn asiavirheen korjaamisesta, Ladkelai-
tos voi poistaa lddkevalmisteen myyntiluvan
myontdmistd, lddkevalmisteen muuttamista ja
myonnetyn luvan peruuttamista tai lddkkeen ku-
lutukseen luovuttamisen kieltdmistd koskevan
padtoksensai ja ratkaista asian uudelleen, jos Eu-
roopan unionin toimielimen edelld tarkoitetussa
asiassa tekemad péatds sitd edellyttda.

Téama laki tulee voimaan kuuta

2004.

paivini
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Taméin lain sddnnoksid on soveltuvin osin
noudatettava lain voimaan tullessa vireilld ole-
viin kliinisiin ladketutkimuksiin.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyi lain
taytdntdonpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin.

Helsingissé 2 pdivani huhtikuuta 2004
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