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Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi kliinisestii lidketutkimuksesta seki erdiksi siihen liitty-
viksi laeiksi

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan sdddettiviksi laki kliinisestd lddketutkimuksesta sekd muutettavaksi 144-
ketieteellisestd tutkimuksesta annettua lakia, 1ddkelakia ja rikoslakia.

Esityksen tarkoituksena on panna kansallisesti tdytdntdon kliinisid lddketutkimuksia koskeva
Euroopan unionin asetus. Tatd varten ehdotetaan sdddettdvaksi uusi laki kliinisestd ladketutki-
muksesta, jossa padsaantoisesti sdddettiisiin niistd asioista, joita EU-asetuksessa edellytetdin ja
mahdollistetaan kansallisesti sdddettiaviksi. Esityksessd ehdotetaan perustettavaksi uusi valta-
kunnallinen laéketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta, jonka tehtdvana olisi kaikkien Suo-
messa suoritettavien kliinisten ladketutkimusten eettinen arviointi. Muutoksen yhteydessé ny-
kyinen valtakunnallinen lddketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta lakkaisi toimimasta ny-
kyisessd muodossaan. Lisdksi laissa sdéddettiisiin muun muassa kliinistd 1adketutkimusta kos-
kevan hakemuksen arvioinnista, tietoon perustuvasta suostumuksesta ja Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskuksen toimivallasta asetuksen salliman kansallisen liikkkumavaran mukaisesti.

Laidketieteellisestd tutkimuksesta annettuun lakiin tehtdisiin useita muutoksia, jotka erityisesti
johtuvat siitd, ettd ehdotetussa laissa pyrittéisiin sddtimaan muusta ladketieteellisestd tutkimuk-
sesta kuin kliinisestd ladketutkimuksesta monin osin yhteneviisesti kliinistd lddketutkimusta
koskevan sddntelyn kanssa. Lisdksi tismennettiisiin alueellisia eettisid toimikuntia koskevia
saannoksid. Lisdksi muutettaisiin menettelya siitd, miten toimeksiantajalla olisi mahdollisuus
hakea alueellisen eettisen toimikunnan antamaan kielteiseen lausuntoon muutosta. Lausunnosta
voisi hakea oikaisua uuden valtakunnallisen eettisen toimikunnan erilliseltd muutoksenhakuja-
ostolta. Sen lausuntoon voisi hakea muutosta hallinto-oikeudelta.

Ladkelaissa sdddettdisiin edelleen tutkimusladkkeiden valmistuksesta ja tuonnista siltd osin kuin
asiasta ei sdddetd Euroopan unionin lainsddddnndssd. Kliinisestd lddketutkimuksesta annetussa
laissa ja ladketieteellisestd tutkimuksesta annetussa laissa sdddettiisiin henkilotietojen késitte-
lystd Euroopan unionin tietosuoja-asetus huomioon ottaen.

Lakien voimaantulosta séédettéisiin pddosin valtioneuvoston asetuksella. Voimaantuloaika riip-
puu kliinisia ldadketutkimuksia koskevan Euroopan unionin asetuksen soveltamisajankohdasta.
Arvioitu voimaantuloaika on aikaisintaan vuoden 2021 jalkimmaiselld puoliskolla. HenkilGtie-
tojen késittelyd koskevat sadnnokset tulisivat kuitenkin voimaan mahdollisimman pian.
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YLEISPERUSTELUT
1 Johdanto

Kliiniselld ladketutkimuksella tarkoitetaan ihmiseen kohdistuvaa interventiotutkimusta, jolla
selvitetddn lddkkeen vaikutuksia ihmisessé tai ladkkeen imeytymisté, jakautumista, aineenvaih-
duntaa tai erittymistd ihmiselimistdssé. Kliiniseen lddketutkimukseen liittyvistd viranomaisme-
nettelyistd vastaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus (Fimea) ja eettisestd arviosta Val-
takunnallinen lddketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta (TUKIJA) seki alueelliset eettiset
toimikunnat.

Kliiniset ladketutkimukset jakautuvat neljddn vaiheeseen (faasiin): kolme ennen myyntiluvan
myOntdmistd ja yksi sen jilkeen. Ensimmdiiset ihmiskokeet uudella lddkeaineella tehdddn
useimmiten terveilld vapaachtoisilla koehenkil6illd, mistd 1ddkekehityksen elinkaaren mydota
siirrytddn kohti potilaiden hoitoa ja tavoiteltavan hoitovasteen kliinisté todistamista yha laajem-
milla potilasjoukoilla.

Ladkkeen kehitystyo on hyvin monivaiheista. Uusien lddkkeiden ja ldikemuotojen tuottaminen
potilaiden kayttoon vaatii ladketeollisuudelta laajaa tutkimus- ja tuotekehitystyotid. Ennen ihmi-
siin kohdistuvia tutkimuksia tehddan uusille l1ddkkeille laajoja prekliinisid tutkimuksia. Nama
tutkimukset ovat usein eldinkokeita, joskin my0s vaihtoehtoisia menetelmid kehitetdin. Myds
tutkittavan valmisteen laatu arvioidaan tarkasti. Kliinisiin tutkimuksiin siirrytdédn, kun lddke on
osoittautunut turvalliseksi prekliinisten kokeiden perusteella. Kliinisiin tutkimuksiin tarvitaan
vapaachtoisia ihmisid. Ladkkeen myyntilupaa arvioitaessa suuri asiantuntijajoukko kay lépi kai-
kissa tutkimusvaiheissa syntyneet tulokset. Vuosittain myyntiluvan saaneiden uusien lddkeai-
neiden miard on pysynyt samantasoisena.

Ladkekustannusten voimakas kasvu on ollut toistuvasti huolestuttava ilmio. Kasvu selittyy kéy-
tdnnosséd uusien kalliiden ladkkeiden kayttoonotolla. Ladkepolititkka 2020-ohjelman mukaan
”onnistunut ladketutkimus lisdd terveyttd, hyvinvointia ja tyollisyyttd, ja sen vuoksi ladkeinno-
vaatioiden syntymistd ja hyddyntdmistd on edistettdva’: kliinisistd ladketutkimuksista hyotyvét
potilaat, 1adkarit ja koko yhteiskunta. Kliinisiin ladketutkimuksiin osallistuvat henkil6t saavat
padsadintdisesti tutkimusliadkkeet sekd hoidot maksutta.

Voimassa olevat kliinisié lddketutkimuksia madrittdvit sddnnokset perustuvat EU-direktiiviin,
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviin 2001/20/EY, annettu 4 pdivénd huhtikuuta
2001, hyvén kliinisen tutkimustavan noudattamista ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliini-
sissé tutkimuksissa koskevien jédsenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten méériysten 14-
hentdmisestd (lddketutkimusdirektiivi). Ladketutkimusdirektiivi on Suomessa péédosin pantu
taytantoon ladketieteellisestd tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999, tutkimuslaki) ja 1adke-
laissa (395/1987). Kliinisisté ladketutkimuksista sdddetdéin myos kliinisistd 1daketutkimuksista
annetussa sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa (841/2010), valtakunnallisesta ladketie-
teellisestd tutkimuseettisestd toimikunnasta annetussa valtioneuvoston asetuksessa (820/2010,
TUKIJA-asetus) ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen maarayksessd ihmiseen koh-
distuvista kliinisistd ladketutkimuksista (8/2019), jossa pannaan tiytdnt6on myods ihmisille tar-
koitettujen tutkimusladkkeiden hyvén kliinisen tutkimustavan periaatteista ja yksityiskohtaisista
ohjeista seké kyseisten valmisteiden valmistus- tai tuontilupaa koskevista vaatimuksista annettu
komission tdytdntoonpanodirektiivi (2005/28/EY). Liséksi kliinistd lddketutkimusta koskevassa
arvioinnissa sovelletaan hallinnon yleislakeja. Fimean toimintaa sddnteleviat myos Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta annettu laki (593/2009, jaljempéana Fimea-laki) ja Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta annettu valtioneuvoston asetus (616/2009, jéaljem-
pind Fimea-asetus).
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Euroopan parlamentti ja neuvosto antoivat 16 péivéné huhtikuuta 2014 uuden EU-asetuksen,
N:o 536/2014 ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliinisistd ladketutkimuksista ja direktiivin
2001/20/EY kumoamisesta (lddketutkimusasetus; perusteluissa asetukseen on viitattu myos
muodossa kliinisten lddketutkimusten EU-asetus). Asetuksella korvataan ja kumotaan ladketut-
kimusdirektiivi. Kansallista lainsdddantoa tulee siis muuttaa siten, ettd kumotaan EU-asetuksen
kanssa paéllekkéinen siéntely ja tehddén lainsdéadéantoon muut EU-asetuksen edellyttdmét muu-
tokset.

Tutkimuslaissa sdddetdin ladke- ja terveystieteellisestd interventiotutkimuksesta. Kliininen 144-
ketutkimus on vain yksi tutkimuslain soveltamisalan mukaisista tutkimusaloista tai -tyypeista.
Muita ladketieteen alan tutkimustyyppejéd ovat muun muassa kliiniset laitetutkimukset ja uusien
hoitomuotojen, kuten kirurgisten toimenpiteiden, testaaminen kokeellisessa asetelmassa.
Vuonna 2010 tutkimuslakiin tehtiin muutos, jossa lakisditeisen ennakkoarvion piiriin otettiin
myos kaikki ne hoitotieteen ja terveystieteen (mukaan lukien liikuntatiede ja ravitsemustiede)
alaan kuuluvat tutkimukset, joissa puututaan ihmisen psyykkiseen tai fyysiseen koskematto-
muuteen. On tavoiteltavaa, ettéd tutkijoiden ei tarvitse hallita hyvin erilaisia sdénnoksié vastaa-
vaa asiaa koskevissa asioissa. Néin ollen my0s tutkimuslakia on perusteltua muuttaa.

Ladkelaissa ja ladkeasetuksessa (693/1987) on sddnndksid myos eldinladkkeilld tehtavista klii-
nisistd tutkimuksista. T&lld hallituksen esitykselld ei ehdoteta muutettavaksi eldinladkkeitd kos-
kevia sddnnoksid, ja kaikki viittaukset kliinisiin lddketutkimuksiin koskevat nimenomaan ihmi-
sille tarkoitettujen lddkkeiden kliinisié ladketutkimuksia, ellei nimenomaisesti toisin todeta.

2 Nykytila
2.1 Lainsaidéinto ja kiytinto
2.1.1 Laiketieteellinen tutkimus ja kliininen ladketutkimus

Tutkimuslain 1 §:n 1 kohdan mukaan tutkimuslaissa ladketieteelliselld tutkimuksella tarkoite-
taan sellaista tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai ihmisen alkion taikka sikion koskematto-
muuteen (interventio) ja jonka tarkoituksena on lisété tietoa terveydesti, sairauksien syisti, oi-
reista, diagnostiikasta, hoidosta, ehkiisysti tai tautien olemuksesta yleensi. Pykéldn 6 kohdan
mukaan kliiniselld lddketutkimuksella tarkoitetaan tutkimuslaissa ihmiseen kohdistuvaa inter-
ventiotutkimusta, jolla selvitetddn ladkkeen vaikutuksia ihmisessd sekad ladkkeen imeytymista,
jakautumista, aineenvaihduntaa tai erittymistd ihmiselimistossd. Léadkelain 86 §:ssd kliinisen
ladketutkimuksen méédritelmi on identtinen tutkimuslain kanssa. Kliinisen ladketutkimuksen
madritelmd poikkeaa kirjoitusasultaan jonkin verran lddketutkimusdirektiivin méaritelmésta,
mutta on asiasisélloltddn sitd vastaava (HE 20/2004 vp s.9).

2.1.2 Kliinisen ladketutkimuksen lupa- ja ilmoitusmenettely

Ladkelain 87 §:ssd sdddetddin kliiniseen lddketutkimukseen edellytettdvésti luvasta ja ennak-
koilmoituksesta. Pykéldn mukaan geenihoitoon, somaattiseen soluhoitoon tai ksenogeeniseen
soluhoitoon tarkoitettuja laékkeitd sekd muuntogeenisid organismeja sisdltivid ladkkeitd koske-
vien kliinisten lddketutkimusten aloittaminen edellyttdd Fimean mydntdmaa lupaa. Tutkimuk-
sen saa aloittaa sen jdlkeen, kun eettinen toimikunta on antanut siitd mydnteisen lausunnon ja
Fimea on myontéanyt tutkimuksen edellytettimén luvan. Fimean on annettava paatoksensa gee-
nihoitoon tai somaattiseen soluhoitoon tarkoitettuja ladkkeitd sekd muuntogeenisid organismeja
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siséltdvia ladkkeitd koskevien kliinisten lddketutkimusten aloittamiseksi tehdystéd lupahakemuk-
sesta 90 paivan kuluessa asianmukaisen hakemuksen vastaanottamisesta. Fimea voi pidentda
méaérdaikaa 90 paivilld, jos lausunnon antaminen edellyttié laajoja lisdselvityksid. Ksenogeeni-
sista solututkimuksista annettavalle paatokselle ei ole midrdaikaa, mutta pddtds on annettava
ilman tarpeetonta viivytysta.

Muista kliinisisté ladketutkimuksista on tehtdva ennakkoilmoitus Fimealle. Muun kliinisen 134-
ketutkimuksen voi aloittaa, kun eettinen toimikunta on antanut asiasta myonteisen lausunnon ja
Fimea on ilmoittanut tutkimuksen toimeksiantajalle, ettd estettd tutkimuksen aloittamiselle ei
ole. Jos Fimea ei ole tehnyt tillaista ilmoitusta, tutkimus voidaan aloittaa 60 pdivén kuluessa
siitd, kun Fimea on saanut asianmukaisen ennakkoilmoituksen.

Asiasta ei lainsdaddnnossa sdddetd, mutta kliinisen tutkimustoiminnan toteuttamista varten tar-
vitaan my0s paikallinen tutkimuslupa, jonka myontdd se terveydenhuollon toimintayksikko,
jonka tiloissa ja varusteilla tutkimus aiotaan suorittaa. Téltd osin menettelyt voivat vaihdella
yksikoittdin, mutta padsadntoisesti luvan myontdjana toimii se taho, jonka tehtédviksi tutkimus-
luvan myontdminen on annettu, esimerkiksi sairaanhoitopiirin hallintosddnnon nojalla. Yksityi-
silld terveydenhuollon toimintayksikdilld on omat sopimusoikeudelliset menettelytapansa yksi-
tyisen terveydenhuollon toimipisteissd suoritettavia tutkimuksia varten.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen maérdyksessd 8/2019 on mairdykset Fimealle
tehtdvadn ilmoitukseen liitettdvistd asiakirjoista ja tutkimussuunnitelmasta ja sen liitteissa il-
moitettavista tiedoista. Madrdyksessd sdddetdin, ettd hakemuksen tai ennakkoilmoituksen voi
toimittaa keskukselle riippumatta késittelyvaiheesta eettisessd toimikunnassa. Fimea esitarkas-
taa hakemuksen tai ennakkoilmoituksen liitteineen ja puutteita havaittuaan pyytid tdydenta-
médn ndité asiakirjoja ennen késittelyn alkamista.

Ladkelain 87 §:n mukaan Fimean tulee pyytdd toimeksiantajalta liséselvitys, jos se ei voi hy-
viksya lupahakemuksen tai ennakkoilmoituksen mukaista tutkimusta toteutettavaksi. Lisdsel-
vityspyynnossd on yksilditdva ja perusteltava kaikki syyt, minkd vuoksi tutkimusta ei voi to-
teuttaa tutkimussuunnitelman mukaisesti. Toimeksiantaja voi Fimean selvityspyynnon perus-
teella muuttaa tutkimussuunnitelmaansa esitettyjen puutteiden korjaamiseksi. Kliinistd ladke-
tutkimusta ei saa aloittaa, jos hakija ei muuta ennakkoilmoitustaan tai lupahakemustaan tai muu-
tokset eivit ole tehty Fimean lisdselvityspyynnossé edelletysti.

Ladkelain 87 a §:n mukaan jos tutkimussuunnitelmaa muutetaan siten, ettd muutos voi vaikuttaa
tutkittavien turvallisuuteen tai se muuttaa tutkimuksen tukena kéytettyjen tieteellisten asiakir-
jojen tulkintaa tai jos muutos on muutoin merkittdva, tulee muutoksesta ilmoittaa Fimealle. Tut-
kimuksen jatkaminen muutetun suunnitelman mukaisesti edellytti4 eettisen toimikunnan myon-
teistd lausuntoa ja Fimean ilmoitusta, ettei tutkimuksen jatkamiselle muutetun suunnitelman
mukaisena ole estettd. Jos Fimea ei ole tehnyt téllaista ilmoitusta, tutkimusta voidaan jatkaa,
kun muutosilmoituksen tekemisestd on kulunut 35 péivad. Fimean on ilmoitettava toimeksian-
tajalle tutkimussuunnitelman tarkistamiseksi tarpeelliset muutokset. Tutkimusta voidaan jatkaa,
kun Fimean tai eettisen toimikunnan edellyttimit muutokset on tehty, tai vaihtoehtoisesti tutki-
musta on jatkettava alkuperéisen suunnitelman mukaisesti.
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[Imoitukset Esitarkastuk- | Liséselvitys- | Keskeytetty/ | Viranomai-
ja lupahake- | sen tarkennus- | pyynnot peruutettu nen kieltdnyt
mukset pyynnot

2008 268 105 102 18 2

2009 201 59 59 14 6

2010 209 101 46 16 1

2011 141 36 19 2

2012 168 78 39 0

2013 152 87 32 10 1

2014 128 94 51 25 0

2015 184 95 58 22 0

2016 181 72 63 15 1

2017 144 76 91 18 0

2018 150 84 113 12 0

Taulukko 1: Fimealle/sen edeltijille Laikelaitokselle saapuneet ilmoitukset/ lupahake-
mukset Kkliinisisti lddketutkimuksista (I1ahde: Kliinisten ladketutkimusten tilasto 2018, Fimea
2019).

Taulukossa on ensimmaéisesséd sarakkeessa yhdistetty kliinisid lddketutkimuksia koskevien il-
moitusten ja lupaa edellyttdvien hakemusten tiedot. Kdytinndssé valtaosa asioista kisitellddn
ilmoituksena. Lupahakemusta edellyttdvid tutkimuksia oli vuonna 2018 seitsemén, vuonna
2017 viisi ja vuonna 2016 kaksi. Taulukosta ilmenee, ettd vuosittain 0—2 tutkimusta ei saa aloit-
taa sen vuoksi, ettd ennakkoilmoitus tai lupahakemus tai niiden muutokset eivit vastaa lisdsel-
vityspyynnossé edellytettyjd muutoksia. Tutkimussuunnitelman muutosta koskevia ilmoituksia
tuli Fimeaan vuonna 2018 591 kpl, vuonna 2017 513 kpl ja 2016 511 kpl. Vuonna 2018 tutki-
musilmoitusten késittelyajan mediaani oli 32 vuorokautta ja luvan mydntdmisen 49 vuoro-
kautta. Tutkimussuunnitelmien muutosten mediaanikésittelyaika oli 17 vuorokautta.

Monikeskustutkimukset ovat tutkimuksia, jotka toteutetaan saman tutkimussuunnitelman mu-
kaisesti useammassa kuin yhdessi paikassa. Vuonna 2018 Fimealle ilmoitetuista tutkimuksista
74 % koski kansainvilisid monikeskustutkimuksia.

2.1.3 Eettinen arviointi

Alueelliset eettiset toimikunnat ja valtakunnallinen eettinen toimikunta

Tutkimuslain 3 §:n 2 momentin mukaan ennen ladketieteelliseen tutkimukseen ryhtymistd on
tutkimussuunnitelmasta saatava eettisen toimikunnan myodnteinen lausunto. Kliinista ladketut-

kimusta koskien asiasta sddadetddn myos tutkimuslain 10 ¢ §:ssé ja lddkelain 87 §:ssd. Suomessa
ladketieteellisid tutkimuksia arvioivat alueelliset eettiset toimikunnat seké valtakunnallinen 144-
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ketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta (TUKIJA). Eettisistd toimikunnista sédadetdén tutki-
muslain 4 luvussa. Tutkimuslain 16 §:n 1 momentin mukaan sairaanhoitopiirill, jonka alueella
on ladkarikoulutusta antava yliopisto, tulee olla vihintdédn yksi eettinen toimikunta (alueellinen
eettinen toimikunta). Alueellisia eettisid toimikuntia on viidessé yliopistollisessa sairaanhoito-
piirissd: Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirissd, Pirkanmaan sairaanhoitopiirissd, Poh-
jois-Pohjanmaan sairaanhoitopiirissd, Pohjois-Savon sairaanhoitopiirissi ja Varsinais-Suomen
sairaanhoitopiirissd. Yhteensa eettisid toimikuntia on yhdeksén. Alueellisen eettisen toimikun-
nan asettaa sairaanhoitopiirin hallitus. Lain 16 §:n 2 momentin mukaan TUKIJAn asettaa nel-
jéksi vuodeksi kerrallaan valtioneuvosto. Nykyinen TUKIJA on asetettu kaudelle 12.10.2018 —
11.10.2022. TUKIJA-asetuksen 1 §:n 1 momentin mukaan TUKIJA toimii Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontaviraston (Valvira) yhteydessa.

Tutkimuslain 17 §:ssd sdddetddn eettisten toimikuntien tyGjaosta siten, ettd tutkimushankkeen
arvioi ennakolta ja antaa siitd lausunnon se alueellinen eettinen toimikunta, jonka alueella tut-
kimuksesta vastaava henkilo toimii tai jonka alueella tutkimus on padiasiassa tarkoitus suorittaa.
Kliinisestéd ladketutkimuksesta lausunnon antaa TUKIJA, jollei se siirrd lausunnon antamista
alueellisen eettisen toimikunnan tehtivaksi. Kliinisistd lddketutkimuksista annetun sosiaali- ja
terveysministerion asetuksen 2 §:n mukaan siirtoa koskevan péitoksen tekee TUKIJA tai sen
asettama siirtopaatoksia kasitteleva jaosto. Siirtoa koskevan péaétoksen tulee olla yksimielinen.
Péatos voidaan tehda kirjallisessa menettelyssé. Jos toimikunnan siirtopadtoksia késittelemadn
asettama jaosto ei ole yksimielinen késittelyn siirrosta alueelliselle eettiselle toimikunnalle, TU-
KIJA kisittelee asian. Asetuksessa sdddetddn myo0s eettiselle toimikunnalle kliinisesta ladketut-
kimuksesta tehtdvén lausuntopyynnon kaavasta.

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

Vuosina 2011-2018 Suomessa pyydettiin 1280 eettisen toimikunnan lausuntoa kliinisen ladke-
tutkimuksen aloittamista varten. Vuotta kohden tdmé merkitsee keskiméérin noin 160 lausun-
topyyntoa. Naistd TUKIJA antoi lausunnon noin 280 tutkimuksesta ja alueelliset eettiset toimi-
kunnat 900 tutkimuksesta. Alueellisista eettisistd toimikunnista eniten lausuntoja kliinisista l144-
ketutkimuksista antoi Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri. TUKIJAn neljénnesvuosittain
vaihtuva siirtoryhmé paéttié tapauskohtaisesti, mitkd uusista kliinisistd ladketutkimuksista ote-
taan TUKIJAn kasittelyyn, ja mitkd menevat alueellisen eettisen toimikunnan arvioitavaksi.
Tutkimuksen toteuttaminen jollakin erityisryhmélléd on ollut yksi tavallisimpia perusteita tutki-
muksen arvioimiseksi TUKIJAssa.

TUKIJA kokoontuu kerran kuukaudessa, myos kesdkuukausina. Myos alueelliset eettiset toi-
mikunnat kokoontuivat keskiméérin kerran kuukaudessa. Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoi-
topiirin nelja toimikuntaa kokoontuvat siten, ettd joka viikko on jonkin toimikunnan kokous.
Kesillda 2019 kolme alueellista eettistd toimikuntaa piti kahden kuukauden kesétauon, joten ko-
kouksia oli 11/vuosi.

Eettisten toimikuntien kokoonpano sekd jdsenten puolueettomuus ja riippumattomuus
Eettisten toimikuntien kokoonpanosta sdddetidn tutkimuslain 18 §:ssé siten, ettd eettisessa toi-
mikunnassa on oltava puheenjohtaja ja vdhintddn kuusi muuta jasentd, joista yksi toimii vara-

puheenjohtajana. Heilld tulee olla tarvittava mdéiré varajésenid. Toimikunnassa on oltava edus-
tettuna tutkimusetiikan, ldéketieteen, terveys- tai hoitotieteen ja oikeustieteen asiantuntemus.
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Vihintddn kahden jisenistd on oltava maallikkojdsenid. Eettisessd toimikunnassa tulee olla
edustettuna tai kuultavana pediatrian alan asiantuntija silloin, kun se késittelee alaikéiselle teh-
tavad kliinista ladketutkimusta, sekd asianomaista sairautta ja potilasryhméé edustava asiantun-
tija, kun se késittelee vajaakykyiselle aikuiselle tehtdvaa kliinisté ladketutkimusta. Kuulemisen
sijasta eettinen toimikunta voi pyytéa kirjallisen lausunnon asianomaista alaa edustavalta asian-
tuntijalta. TUKIJA-asetuksen 3 §:n (788/2018) mukaan TUKIJAssa on puheenjohtaja, vihin-
tadn yksi ja enintddn kolme varapuheenjohtajaa seké enintddn 14 muuta jasentd. Viimeksi mai-
nituista jésenisté kullakin on yksi tai kaksi henkilokohtaista varajdsentd. Valtioneuvosto méaraa
puheenjohtajan ja varapuheenjohtajat sekd muut jdsenet ja varajésenet neljaksi vuodeksi kerral-
laan. Jos toimikunnan puheenjohtaja, varapuheenjohtaja tai muu jésen taikka varajdsen eroaa
tai kuolee kesken toimikauden, sosiaali- ja terveysministeriéo mairéd uuden jdsenen hénen tilal-
leen jéljelld olevaksi toimikaudeksi. Toimikuntia koskee myos naisten ja miesten vélisesté tasa-
arvosta annetun lain (609/1986) 4 a §:n sdéntely, jonka mukaan padsdantdisesti valtiollisissa ja
kunnallisissa toimielimissa tulee olla sekd naisia ettd miehid kumpiakin véhintdén 40 prosenttia.

Tutkimuslain 18 §:n mukaan lausunnosta paitettdessd tulee paitdoksentekoon osallistua toimi-
kunnan puheenjohtaja tai varapuheenjohtaja ja vdhintddn puolet muista jdsenisté, kuitenkin va-
hintddn nelja muuta jasenti. Lausunnosta paétettdessi jasenistd ainakin yhden on oltava maal-
likkojésen ja ainakin kahden tutkimusyksikon ulkopuolisia henkil6itd. Tutkimusyksikon ulko-
puolisten jésenten osallistumisen tarkoituksena on varmistaa tutkimussuunnitelman riippuma-
ton arviointi (lddketieteellisestd tutkimuksesta annetun asetuksen asetusmuistio, 22.10.1999).
Laidketieteellisestd tutkimuksesta annetun asetuksen 5 §:n mukaan tutkimusyksikén ulkopuoli-
sella henkilolla tarkoitetaan henkil6d, joka ei ole tyo- tai virkasuhteessa tai muulla vastaavalla
tavalla riippuvuussuhteessa siihen sairaalan tai laitoksen yksikkoon, klinikkaan tai osastoon,
jossa tutkimusta padasiassa tehdaén.

Lain 19 §:n mukaan eettisen toimikunnan jésenen esteellisyydestd on voimassa, miti hallinto-
laissa (434/2003) virkamiehen esteellisyydestd sdddetdén. Lain 23 §:n mukaan tutkimuksesta
vastaava henkild ja eettisen toimikunnan jisen toimivat virkavastuulla ja heitd koskee salassa-
pitovelvollisuus.

Toimikaudelle 20182022 asetetussa TUKIJAssa on puheenjohtajan ja kahden varapuheenjoh-
tajan lisdksi 12 jasentd varajasenineen. Puheenjohtajisto ja pidosa jdsenistd edustavat l4édketie-
teen osaamista, minké lisdksi lakisdéteisten edellytysten mukaisesti toimikunnassa on edustet-
tuna tutkimusetiikan, terveys- tai hoitotieteen ja oikeustieteen asiantuntemus sekd maallikoita.
Alueellisissa eettisissd toimikunnissa on syksylld 2016 lainvalmistelun yhteydessa tehdyn ky-
selyn mukaan keskimaérin 14 (vaihteluvali 13—19) jasentd ja 12 varajdsentd (8—17). Alueellisten
eettisten toimikuntien varsinaisista jasenistd on eri erikoisalojen ladkareitd 65 % muita tervey-
denhuollon ammattihenkilditd oli 20 % ja maallikoita 23 %,; varajdsenissd luvut ovat samaa
suuruusluokkaa. Kaikissa eettisissa toimikunnissa oli vahintdin yksi juristi, mutta varajéseniné
ei valttdmatta ole juristeja.

Eettisen toimikunnan lausunnon sisdlto

Tutkimuslain 17 §:n 2 momentin mukaan eettisen toimikunnan on lausuntoaan varten selvitet-
tdvé, onko tutkimussuunnitelmassa otettu huomioon kyseisessé laissa tai muussa laissa taikka
lain nojalla annetut ladketieteellistd tutkimusta koskevat sddnnokset tai madrdykset. Lausun-
nossa on esitettdva perusteltu ndkemys siitd, onko tutkimus eettisesti hyvaksyttava. Kliinisia
ladketutkimuksia koskien 10 d §:ssd sdddetdédn lisdksi kymmenenkohtainen listaus niisti sei-
koista, jotka lausunnossa on erityisesti otettava huomioon.
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FEettisten toimikuntien muut tehtdvdit

Tutkimuslain 16 §:ssd sdddetdédn eettisten toimikuntien tehtdvista siten, etti alueellisen toimi-
kunnan tulee seurata, ohjata ja arvioida tutkimuseettisten kysymysten kasittelyd alueellaan.
Biopankkilain (688/2012) 6 §:n mukaan biopankin perustaminen edellyttdd TUKIJAn mydn-
teistd lausuntoa. TUKIJA on vuodesta 2013 ldhtien arvioinut kaikkiaan 11 biopankin perusta-
missuunnitelmaa, niistd viimeisimman joulukuussa 2019. Biopankkilaissa sdddetdéan myos me-
nettelysté lausunto hankittaessa ja TUKIJAa koskevasta médraajasta (60 pdivad). TUKIJAn on
lausuntoaan varten selvitettiva, tayttddko biopankin toiminta biopankkilain tai muun lain mu-
kaiset yksityisyyden suojaa ja itsemddrddmisoikeuden toteutumista koskevat edellytykset, sekd
esitettivd perusteltu nikemys toiminnan eettisestd hyviksyttdvyydestd. Biopankkitoiminnan
ohjaus ja valvonta on Fimean tehtdva. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL) on asiantuntija-
viranomainen. My0s tietosuojavaltuutettu on toimivaltainen viranomainen sitd koskevan lain-
sdadannon nojalla.

Tutkimuslain 16 §:n ja TUKIJA-asetuksen 2 §:n mukaan TUKIJAn tehtdvidnd on my0s toimia
tutkimuseettisten kysymysten asiantuntijana; seurata, ohjata ja koordinoida tutkimuseettisten
kysymysten késittelyi; tukea ja koordinoida alueellisten eettisten toimikuntien toimintaa lau-
suntojen pyytdmistd koskevissa menettelyissid sekd periaatteellisissa tutkimuseettisissd kysy-
myksissd ja néihin liittyvassd koulutuksessa; osallistua kansainvéliseen tutkimuseettisid kysy-
myksid koskevaan yhteisty6hon; kerita ja valittdd tietoa tutkimuseettisistd kysymyksistd sekd
vilittda tietoa kansainvilisestd alan eettisestd keskustelusta muun muassa julkaisujen, koulutus-
tilaisuuksien ja muun vastaavan toiminnan avulla; ja edistii ladketieteellisestd ja bioldédketie-
teellisestd tutkimuksesta kaytavaa kansalaiskeskustelua.

TUKIJA toteuttaa muita kuin lausunnon antamiseen liittyvid tehtdvid eri tavoin. Se jarjestaa
vuosittain kolmesta viiteen neuvottelupdivdd tai muuta kokousta alueellisten toimikuntien
kanssa sekd yhden kaikille avoimen kansallisen tutkimusetiikan seminaarin. TUKIJA jarjestdi
erilaisia koulutus- ja keskustelutilaisuuksia, esimerkiksi tutkimuksesta vastaavan henkilon teh-
tavistd, yhteistyossd muiden toimijoiden kanssa. TUKIJA jarjestid kansallisten neuvottelukun-
tien kanssa erilaisia yleisotilaisuuksia, kuten ”Etiikan pdivd” -seminaareja sekd keskusteluses-
sioita Tieteen paivilld. Liséksi se osallistuu eri sidosryhmien kanssa jérjestettédvien tilaisuuksien
suunnitteluun ja organisoimiseen.

TUKIJA valmistelee erilaisia tutkimuseettisid ohjeistoja seké itsendisesti ettd yhteistyOssé eri
toimijoiden, erityisesti alueellisten toimikuntien kanssa. TUKIJA tiedottaa toiminnastaan paa-
sddntoisesti internetin kautta. Internet-sivuilla julkaistaan myos kaikki TUKIJAn ohjeet, semi-
naarimateriaalit ja kannanotot.

TUKIJA toimii Suomen toisena edustajana ladketutkimusasetuksen soveltamisohjeita valmis-
televan EU-komission tyoryhméssd sekd Euroopan ldékevirasto EMA:n kliinisid lddketutki-
muksia koskevan EU-portaalin ja tietokannan valmisteluun asiantuntijaryhmaissé. Se osallistuu
tarvittaessa EU-komission kansallisten eettisen toimikuntien ja neuvottelukuntien keskustelu-
foorumin kokouksiin. TUKIJA osallistuu vuosittain jarjestettdviin pohjoismaiden tutkimuseet-
tisten toimikuntien sihteeristdjen kokouksiin. Lisdksi TUKIJA on mukana EU:n alueen lddke-
tieteellisten tutkimuseettisten toimikuntien EUREC-verkoston toiminnassa.

Elimien, kudoksien ja solujen ldédketieteellisestd kdytostd annetun lain (101/2001, jaljempana
kudoslaki) 11 §:n mukaan edellytyksend ruumiinavausten yhteydessd ruumiiden seké niista ir-
rotettujen elimien, kudoksien, solujen ja muiden ndytteiden kayttdmiselle myos muuhun kuin
kuolemansyyn selvittimiseen liittyvdén ladketieteelliseen tutkimukseen sekd biopankkilaissa
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tarkoitettuun biopankkiin siirtimiselle on toimivaltaisen eettisen toimikunnan antama myontei-
nen lausunto. Lain 19 §:n mukaan toimivaltaisen eettisen toimikunnan lausunto tarvitaan myos
elavastd ihmisesta irrotetun tai talteen otetun elimen, kudoksen tai solujen kéyttimiseen muut-
tuneeseen kiyttotarkoitukseen, jos kyseessd on lddketieteellinen tutkimus tai ndytteen siirto
biopankkiin. Liséksi pykéldn mukaan kuolleesta ihmisesté irrotetun tai varastoidun elimen, ku-
doksen tai solun, jota ei ldédketieteellisen syyn takia voida kayttdd siihen tarkoitukseen, johon se
on irrotettu, kdyttdminen lddketieteelliseen tutkimukseen ja biopankkiin siirtiminen edellyttda
toimivaltaisen eettisen toimikunnan myodnteistd lausuntoa. Pykédldssd sdddetddn myos Fimealta
tietyissé tilanteissa tarvittavista luvista ja sen mukaan Fimea tekee hakemuksesta paitoksen, jos
eettinen toimikunta antaa kielteisen lausunnon.

Kudoslain 20 §:ssd sdddetddn hoidon tai taudinmiirityksen vuoksi otettujen kudosniytteiden
muuttuneesta kayttotarkoituksesta. Tallaisia kudosnéytteitd saa luovuttaa ja kayttdd 1ddketieteel-
liseen tutkimukseen potilaan suostumuksella. Jos suostumusta henkilén kuoleman johdosta ei
ole mahdollista hankkia, néytteitd voi kayttdd ladketieteelliseen tutkimukseen tai siirtda
biopankkilaissa tarkoitettuun biopankkiin tutkimuslaissa tarkoitetun eettisen toimikunnan an-
nettua asiasta myonteisen lausunnon. Jos eettisen toimikunnan lausunto on kielteinen, Fimea
tekee hakemuksesta asiasta paitoksen. Kudoslain 21 a §:ssé sdddetdén hoidon ja taudinméaéri-
tyksen vuoksi otettujen kudosnéytteiden kayttoon ladketieteellisessd tutkimuksessa Fimean lu-
van perusteella. Edellytyksend on muun muassa se, ettd tutkimuslaissa tarkoitettu eettinen toi-
mikunta on antanut asiasta myonteisen lausunnon.

Biopankkilain 27 §:n mukaan sen, joka pyytdd biopankista néytteitd tai tietoja, on liitettdva
biopankille osoitettuun kirjalliseen luovutuspyyntéén muun muassa tutkimuslaissa tarkoitetun
toimivaltaisen eettisen toimikunnan lausunto tai muu luovutuksen edellytysten arvioimiseksi
tarpeellinen selvitys. Luovutuksesta paattda biopankki. Biopankkilain 13 §:n mukaan niin sa-
nottujen vanhojen néytteiden siirto biopankkiin edellyttdé alueellisen eettisen toimikunnan an-
tamaa lausuntoa. Jos eettinen toimikunta ei pidd ndytteiden siirtoa biopankkiin eettisesti hyvak-
syttdvdni, Fimea tekee hakemuksesta asiasta pdétoksen.

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain (629/2010, jaljempéana TL7T-laki) 19 §:n
mukaan kliinisid laitetutkimuksia tehtdessd on noudatettava TLT-lain sddnndsten lisdksi sovel-
tuvin osin, mitéd tutkimuslaissa sdddetddan. Alueellisten eettisten toimikuntien tehtdvana on siis
antaa lausunto kliinisisté laitetutkimuksista. Laitetutkimusten toimivaltainen viranomainen on
Fimea.

Sateilylain (859/2018) 24 §:n mukaan toiminnanharjoittajan on osoitettava uudentyyppinen tur-
vallisuuslupaa edellyttava séteilytoiminta oikeutetuksi. Sama koskee olemassa olevaa siteily-
toimintaa, jos toiminnan tehokkuudesta, mahdollisista seurauksista taikka vaihtoehtoisista me-
netelmisté tai tekniikoista saadaan uutta merkittdvad tietoa. Séteilyturvakeskus vahvistaa toi-
minnan oikeutetuksi osana turvallisuusluvan myontdmisti tai erikseen. lonisoivasta séteilysté
annetun valtioneuvoston asetuksen (1034/2018) 7 §:n mukaan toiminnanharjoittajan on huoleh-
dittava siitd, ettd Sateilyturvakeskuksella on séteilylain 24 §:ssé tarkoitettua oikeutusarviointia
varten kiytettdvissd kannanotto tutkimuslaissa tarkoitetulta eettiselti toimikunnalta, jos séteilyé
kohdistetaan tarkoituksellisesti ihmiseen mainitun lain soveltamisalalla. Eettinen toimikunta
kuulee siteilyn lddketieteellisen kéyton asiantuntijoita asiassa.

Alueellisille eettisille toimikunnille syksylld 2016 osana lainvalmistelua tehdyn kyselyn mu-

kaan alueellisten eettisten toimikuntien kokouksissa kasitellyistd ldadketieteellisistd tutkimus-
suunnitelmista noin 30 % oli kliinisid lddketutkimuksia, 4 % laitetutkimuksia, 4,5 % hoitotie-
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teellisid tutkimussuunnitelmia ja 1 % biopankkitutkimuksia. Lisdselvityksid tutkimussuunnitel-
miin pyydettiin noin 55 % tutkimussuunnitelmista, ja kielteisid lausuntoja annettiin 31 (3 %
tutkimussuunnitelmista).

Kyselyssa monien alueellisten eettisten toimikuntien edustajat kertoivat toimikuntansa késitel-
leen paljon tutkimuksia, joissa oli seké tutkimuslain mukaista l4éketieteellistd tutkimusta, ettd
ndytetutkimusta ja/tai yhdistelemisia rekistereihin. Tutkimuslain mukainen laédketieteellisen tut-
kimuksen osio médritteli sen, kasiteltiinko tutkimus sairaanhoitopiirin eettisessi toimikunnassa.
Biopankkitutkimusten mééra oli vihdinen muun muassa siitd syystd, ettd osassa niistd sairaan-
hoitopiireistd biopankkitoiminta oli vasta kiynnistyméssi. Alueelliset eettiset toimikunnat ka-
sittelevit my6s muita kuin tutkimuslain alaan kuuluvia tutkimussuunnitelmia, joskaan tésti teh-
tavéstd el sdddetd laissa.

2.1.4 Hakemusta koskevat kielivaatimukset

Fimean mairdyksessa kliinisistéd ladketutkimuksista 8/2019 on méariykset tutkimusilmoituksen
tai -lupahakemuksen lomakkeesta seké ilmoitukseen tai hakemukseen liitettdvisté tiedoista. Tut-
kimusasetuksen 3 §:sséd sdddetddn lisdksi suostumusasiakirjan sisdllostd. Lainsdddanndssa ei
sdddetd erikseen niiti asiakirjoja koskevista kielivaatimuksista. Fimean kaytdntond on ollut hy-
viksyad my0s englanninkieliset hakemukset. Poikkeus tédsté on tutkittavalle suunnattu materiaali,
joka tulee olla suomeksi tai ruotsiksi. Toinen kotimainen kieli riitti4, jos osallistujissa on vain
toista kieltd didinkielendéin puhuvia tai ymmaértavid henkiloita.

Kliinisisti ladketutkimuksista annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen liitteessd 2 sda-
detdén eettiselle toimikunnalle tehtdvain lausuntohakemukseen siséllytettaviksi edellytetyista
tiedoista. Liitteessd sdéddetdén 16 selvityksestd, jotka tulee liittd4 hakemukseen. Naistd vain
kaksi, tutkimussuunnitelma ja tutkijan tietopaketti, voivat olla englanniksi. Muut selvitykset tu-
lee siis toimittaa suomeksi tai ruotsiksi.

Kliinisia ladketutkimuksia koskevista hakemuksista yritysten tekemat hakemukset tehdddn paa-
osin englanniksi, niiltd osin kuin sallitaan englanninkielisten asiakirjojen toimittaminen. Suo-
mea tai ruotsia asiakirjojen kieleni kiytetdan lahinna tutkijaléhtoisissé tutkimuksissa.

2.1.5 Laaketieteellisen tutkimuksen suorittamiseen osallistuvien soveltuvuus

Tutkimuslain 2 §:n 4 kohdan mukaan tutkijalla tarkoitetaan 144kéria tai hammaslaékéria taikka,
kun kyseessd on muu ladketieteellinen, hoitotieteellinen tai terveystieteellinen tutkimus kuin
kliininen ladketutkimus, myds muuta henkil64, jolla on asianmukainen ammatillinen ja tieteel-
linen pétevyys ja joka vastaa tutkimuksen suorittamisesta tutkimuspaikassa; jos tutkimuksen
jossakin tutkimuspaikassa suorittaa tutkimusryhma, tutkijalla tarkoitetaan ryhmaén johtajana toi-
mivaa ladkéarid, hammaslddkarid tai muuta henkil6a.

Liséksi tutkimuslain 5 §:ssd sdddetdédn tutkimuksesta vastaavasta henkilosti. Pykilan mukaan
ladketieteelliseen tutkimukseen saa ryhtyé vain, kun tutkimuksesta vastaa ladkéri tai hammas-
ladkari, jolla on asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen pétevyys. Kun kyseessd on muu
kuin kliininen ladketutkimus, tutkimuksesta vastaavana voi toimia my0s muu kuin 1ddkari tai
hammaslédkari, jos henkil113 on kyseisen tutkimuksen edellyttima ammatillinen ja tieteellinen
pitevyys. Tutkimuslakia siddettiessi hallituksen esityksessd todettiin, ettd asianmukainen tie-
teellinen pitevyys yleensé edellyttéd suoritettua tohtorin tutkintoa (HE 229/1998 vp s. 14). Edel-
lytys maakohtaisesta tutkimuksesta vastaavasta henkilostd perustuu kansalliseen sééntelyyn, ei
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direktiiviin. Pykéldssé sdddetddn tutkimuksesta vastaavan henkilon tehtavisté siten, ettd hénen
on huolehdittava siitd, ettd tutkimusta varten on kiytettdvissa pateva henkilokunta, riittdvat va-
lineet ja laitteet ja ettd tutkimus voidaan muutoinkin suorittaa turvallisissa olosuhteissa. Hénen
on myo0s varmistettava, ettd tutkimuslain sdédnnokset, tutkittavan asemaa koskevat kansainvéli-
set velvoitteet sekd tutkimusta koskevat méardykset ja ohjeet otetaan huomioon tutkimusta teh-
taessd. Lisdksi sdddetddn velvoitteesta keskeyttda tutkimus laissa sdddetyissd olosuhteissa seké
tutkimuksesta vastaavan ja toimeksiantajan velvoitteesta toteuttaa valittomésti tutkittavien suo-
jelemiseksi tarvittavat varotoimenpiteet seké asiaan liittyvistd ilmoitusvelvollisuuksista.

2.1.6 Tietoon perustuva suostumus ja haavoittuvassa asemassa olevat tutkittavat

Vapaachtoinen ja tietoon perustuva suostumus on ldhtokohta lddketieteelliseen tutkimukseen
osallistumiselle. Periaate on ilmaistu niin Euroopan Neuvoston ihmisoikeuksien ja ihmisarvon
suojaamiseksi biologian ja ladketieteen alalla tehdyn yleissopimuksessa (SopS 24/2010, bioldd-
ketiedesopimus) kuin Maailman Léékariliiton Helsingin julistuksessa. Tutkimuslaissa tietoon
perustuvasta suostumuksesta sdfidetdin lain 610 §:ssd tarkentaen sellaisen tutkittavan, joka ei
mielenterveyden héirion, kehitysvammaisuuden tai muun vastaavan syyn vuoksi voi itse antaa
tietoon perustuvaa suostumustaan, alaikéisen tutkittavan, raskaana olevan tai imettdvin naisen
seki vangin tai oikeuspsykiatrisen potilaan tutkittavana olemisen ehtoja.

Lain 6 §:n yleissddnnoksen mukaan ladketieteelliseen tutkimukseen on saatava kirjallinen, tie-
toon perustuva suostumus tutkittavalta henkil6lta. Kirjallisen ja tietoon perustuvan suostumuk-
sen vaatimuksesta voidaan poiketa, mikali suostumusta ei voida saada asian kiireellisyyden ja
potilaan terveydentilan vuoksi. Lisdksi toimenpiteestd on oltava odotettavissa valitontd hyotya
potilaan terveydelle. Henkild, joka ei kykene kirjoittamaan, voi antaa suostumuksensa suulli-
sesti vahintiddn yhden riippumattoman todistajan ldsna ollessa. Muissa kuin kliinisissa ldaketut-
kimuksissa suostumuksen ei tarvitse olla kirjallinen, mikéli henkilStietojen antaminen voisi olla
tutkittavan edun vastaista ja tutkimuksesta aiheutuu hénelle vain vihdinen rasitus eika siité ole
haittaa hénen terveydelleen. Téll6in suullinen suostumus voidaan antaa ilman todistajan ldsné-
oloa eiké tutkimuskirjoihin merkité tutkittavan henkil6tietoja.

Lihtokohtaisesti henkilo, joka ei kykene itse antamaan suostumusta, ei voi osallistua kliiniseen
ladketutkimukseen. Lain 6 §:n 2 momentti sisiltdd poikkeuksen suostumuksen antamisesta klii-
niseen ladketutkimukseen silloin, kun tutkittava ei kykene itse antamaan suostumustaan. Tallai-
nen henkil6 voi osallistua tutkimukseen, mikali hdnen ldhiomaisensa tai muu ldheinen taikka
hénen laillinen edustajansa antaa suostumuksensa sen jélkeen, kun hénelle on annettu tiedot
kliinisen lddketutkimuksen luonteesta, merkityksestd, seurauksista ja riskeistd. Suostumuksen
on oltava osallistujan oletetun tahdon mukainen.

Suostumuksen antaminen juuri tietoon perustuen ilmaistaan lain 6 §:n 3 momentissa. Sen mu-
kaan tutkittavalle on annettava riittava selvitys hanen oikeuksistaan, tutkimuksen tarkoituksesta,
luonteesta ja siind kéytettdvistd menetelmisti. Liséksi tutkittavalle on annettava riittdva selvitys
mahdollisista riskeistd ja haitoista. Tiedot saattavat vaikuttaa padtoksentekoon, joten vaaditut
tiedot on annettava siten, ettd tutkittava pystyy tekemain paatoksensa tietoisena niistd seikoista.
Suostumus voi olla aidosti vapaaehtoinen vain, mikéli henkilé on ymmértényt annetun infor-
maation (HE 229/1998 vp, s. 14).

Suostumuksen peruuttamisesta sdddetddn tutkimuslain 6 §:n 4 momentissa. Tutkittavalla on
aina mahdollisuus peruuttaa suostumuksensa ja keskeyttdd osallistumisensa ennen tutkimuksen
paattymisté. Oikeudesta on kerrottava ennen tutkimuksen aloittamista. Kdytdnndssé tieto anne-
taan rekrytointivaiheessa yhdessd muiden tietojen kanssa. Suostumuksen peruuttamisesta ei saa
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lain mukaan aiheutua Kkielteisid seurauksia tutkittavalle, vaan esimerkiksi sairaan tutkittavan
hoito on jérjestettiva, vaikka tutkittava keskeyttiisi osallistumisensa tutkimukseen.

Tutkimuslain 7 §:n mukaan henkild, joka ei kykene patevésti antamaan suostumustaan mielen-
terveyden hiiridn, kehitysvammaisuuden tai muun vastaavan syyn vuoksi, voi olla tutkittavana
vain silloin, jos samoja tieteellisid tuloksia ei voida saavuttaa muilla tutkittavilla ja jos tutki-
muksesta voi koitua vain vihéistd vahingon vaaraa tai rasitusta tutkittavalle. Tallaisena tutkit-
tavana, josta laissa kéytetddn termié vajaakykyinen tutkittava, pidetdén esimerkiksi tdysi-ik&ista
pitkédaikaisesti tajutonta tai vanhuudenheikkoa henkiléad (HE 229/1998 vp, s. 15). Témaén lisdksi
edellytyksend tutkimukseen osallistumiselle ovat tutkimuksesta odotettava suora hy6ty hanen
terveydelleen tai erityinen hyoty idltddn tai terveydentilaltaan samaan ryhméén kuuluvien hen-
kildiden terveydelle. Erityisend hyotynd voidaan pitdé sairauden aiheuttajan tai altistajan tutki-
mista (HE 229/1998 vp, s. 15). Téllaisen tutkittavan osallistumiselle tulee olla hdnen ldhiomai-
sensa tai muun ldheisen taikka hinen laillisen edustajansa kirjallinen suostumus, jota ennen
suostumuksen antajalle on annettu 6 §:n 2 momentissa tarkoitettu selvitys. Suostumuksen tulee
edustaa tutkittavan oletettua tahtoa. Tutkittavalla on 6 §:n 4 momentin mukainen oikeus peruut-
taa suostumuksensa. Tutkittavalle on annettava hinen ymmartdmiskykyéin vastaavaa tietoa tut-
kimuksesta seké sen riskeistd ja hyodyistd. Tutkimusta tai tutkimustoimenpidetti ei saa suorit-
taa, mikéli tutkittava vastustaa siti.

Suomi on liittynyt YK:n vammaisten oikeuksia koskevaan yleissopimukseen, ja se on tullut
Suomen osalta voimaan 10.6.2016 (SopS 27/2017). Sopimuksen sisdlt6d on kuvattu jaksossa
2.2.4, ja lainsdddédnnon kehittdmistarpeita suhteessa sopimuksen voimaantuloon on arvioitu jak-
sossa 2.3.

Vaikka lapsia ja nuoria halutaan suojella erityisesti ja heitd halutaan varjella mahdolliselta tut-
kimustoimintaan liittyvéltd hyviksikaytoltd, lapsuuteen liittyvien terveydellisten ongelmien
syiden diagnostiikan, hoidon ja ehkiisyn tutkiminen juuri lapsilla tunnistetaan tarpeelliseksi
(HE 229/1998 vp, s. 15). Tutkimuslain 8 §:n mukaan alaikdinen saa olla tutkimuksessa vain, jos
samoja tieteellisié tuloksia ei voida saavuttaa muilla tutkittavilla ja tutkimuksesta on vain vé-
héinen vahingon vaara tai rasitus alaikdiselle. Liséksi tutkimuksesta on oltava odotettavissa suo-
raa hyotyd hianen terveydelleen tai erityistd hyotya idltddn tai terveydentilaltaan samaan ryh-
maén kuuluvien henkil6iden terveydelle.

Henkilo, joka on tayttdnyt 15 vuotta, joka ikédnsi, kehitystasoonsa sekéd sairauden ja tutkimuk-
sen laatuun ndhden kykenee ymmaértdmaéén tutkimuksen tai tutkimustoimenpiteen merkityksen,
voi antaa itse tietoon perustuvan kirjallisen suostumuksensa, jos tutkimuksesta on odotettavissa
suoraa hydtyéd hianen terveydelleen. Poikkeus juontaa juurensa siitd, ettd esimerkiksi potilaslain
nojalla alaikdinen voi tietyissd tapauksissa paittdd hineen kohdistuvista toimenpiteistd ilman
huoltajan tai uskotun miehen kuulemista tai suostumusta (HE 229/1998 vp, s. 15). Huoltajalle
on kuitenkin ilmoitettava asiasta. Muussa tapauksessa alaikdisen osallistumisesta suostumuksen
antaa hénen huoltajansa tai muu laillinen edustaja. Suostumuksen tulee vastata alaikdisen ole-
tettua tahtoa.

Tutkimuksen aiheista seké sen riskeisti ja hyddyistd on annettava alaikdisen ymmartidmiskykyé
vastaavaa tietoa. Tietoja antaa alaik&isten parissa tydskentelystd kokemusta omaava henkilsto.
Mikdli alaikdinen tutkittava, joka ei voi olla tutkittavana ilman huoltajan tai muun laillisen edus-
tajan suostumusta, kykenee ymmartamaan hdaneen kohdistuvan tutkimustoimenpiteen merkityk-
sen, tulee my0s héneltd pyytda kirjallinen suostumus. Jos alaikédinen tutkittava vastustaa tutki-
musta tai tutkimustoimenpidettd, on hdnen mielipidettddn hianen ikénsé ja kehitystasonsa huo-
mioon ottaen noudatettava.
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Suomen perustuslain 6 §:n 3 momentin mukaan lapsia on kohdeltava tasa-arvoisesti yksildina,
ja heidén tulee saada vaikuttaa itseddn koskeviin asioihin kehitystién vastaavasti. Alaikdisen
kuulemista ja kannan huomioon ottamisessa on otettava huomioon myds Suomea laintasoisesti
sitova YK:n lapsen oikeuksien yleissopimus (SopS 59—60/1991). Sopimuksen siséltod esitelladn
jaksossa 2.2.4.

Kéytanndssa tulkinnallisena kysymyksend on tullut esiin se, edellytetiinkd molempien (tai
kaikkien, jos heitd on useampia) huoltajien suostumusta vai riittddkd yhden huoltajan suostu-
mus. Lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta annetun lain (361/1983, jéljempéna lastenhuolto-
laki) 3 §:n 1 momentin mukaan lapsen huoltajia ovat hinen vanhempansa tai henkilét, joille
lapsen huolto on uskottu. Lain 4 §:n 1 momentin mukaan lapsen huoltajan on turvattava lapsen
kehitys ja hyvinvointi siten kuin 1 §:ssé sdddetdén. Téssé tarkoituksessa huoltajalla on oikeus
paattdd lapsen hoidosta, kasvatuksesta, asuinpaikasta sekd muista henkilokohtaisista asioista.
Ennen kuin huoltaja tekee paitdksen lapsen henkilokohtaisessa asiassa, hdnen tulee keskustella
asiasta lapsen kanssa, jos se lapsen ikéén ja kehitystasoon seké asian laatuun ndhden on mah-
dollista. Pditostd tehdessddn hidnen on otettava huomioon lapsen mielipide ja toivomukset.
Huoltaja edustaa lasta timéin henkil6d koskevissa asioissa, jollei laissa ole toisin sdddetty.

Lastenhuoltolain 5 §:n mukaan lapsen huoltajat vastaavat yhdessé lapsen huoltoon kuuluvista
tehtivistd ja tekevét yhdessa lasta koskevat paétokset, jollei toisin ole sdddetty tai madratty. Jos
joku huoltajista ei matkan, sairauden tai muun syyn vuoksi voi osallistua lasta koskevan paa-
toksen tekemiseen ja ratkaisun viivédstymisestd aiheutuisi haittaa, ei hinen suostumuksensa asi-
assa ole tarpeen. Asiasta, jolla on huomattava merkitys lapsen tulevaisuuden kannalta, voivat
huoltajat kuitenkin paattda vain yhdessa, jollei lapsen etu ilmeisesti muuta vaadi. Laissa on li-
sdksi muun muassa sddnndkset siitd, ettd vanhemmat voivat sopia tai tuomioistuin voi paattaa,
ettd lapsen huolto uskotaan yksin toiselle vanhemmalle. Lain 1.12.2019 voimaantulleen 5 b §:n
mukaan huoltaja ei saa edustaa lasta, jos huoltajan ja lapsen edut saattavat joutua ristiriitaan
keskenddn. Samaan aikaan voimaantulleen 5 ¢ §:n mukaan lapselle voidaan mééritd edunval-
voja edustamaan lasta huoltajan sijasta timén henkilod koskevassa asiassa, jos huoltaja on es-
teellisyyden, sairauden tai muun syyn vuoksi estynyt edustamasta lasta ja edunvalvojan maa-
rddminen on tarpeen asian selvittdmiseksi tai muuten lapsen edun turvaamiseksi.

Eduskunnan apulaisoikeusasiamiehen ratkaisuissa Dnro 2983/4/07 otettiin kantaa siihen, oli-
siko lasten HPV-rokoteldidketutkimuksessa pitdnyt pyytdd molempien vanhempien suostumus.
Eduskunnan apulaisoikeusasiamies arvioi asiaa niin lasten kasvatuksen kuin rokotusten vaiku-
tusten kannalta. Lastenhuoltolain osalta apulaisoikeusasiamies totesi, etti lapsen tulevaisuuden
kannalta tdrkeistd asioista paittivdat molemmat vanhemmat yhdessid. Kyseisessd tapauksessa
molempien vanhempien suostumus oli apulaisoikeusasiamiehen mielesti tarpeen siksikin, ettd
papilloomavirustartunnat voidaan mieltdd osaksi tartuntatautien ehkdisemisti ja sukupuolikas-
vatusta. Rokotusten vaikutusten osalta apulaisoikeusasiamies viittasi eduskunnan oikeusasia-
miehen aikaisempaan kannanottoon, jonka mukaan rutiininluonteisissa toimenpiteissi tervey-
denhuollossa, on yhden huoltajan suostumuksen katsottu riittdvén. Tdmén voidaan katsoa so-
veltuvan myds lddketieteelliseen tutkimukseen, jos vaadittava toimenpide on vdhdinen, kuten
esimerkiksi verindytteen otto. Néin oli asiaa arvioinut myos Valtakunnallisen terveydenhuollon
eettisen neuvottelukunnan (ETENE) lasten tutkimuksia késitellyt tyoryhmé loppuraportissaan
(2003). Apulaisoikeusasiamies katsoi, ettei kyseisen tutkimuksen toteuttaminen alaikéaiselld tut-
kittavalla ole rutiininluonteinen toimenpide, varsinkin kun rokotteen vaikutuksista kéydain
kriittistd keskustelua ja rokotteella ei ollut poikien osalta vield myyntilupaa. Pitkédaikaista tutki-
musta tehtiin juuri vaikutusten arvioimiseksi. Apulaisoikeusasiamies katsoi, ettd ndin ollen in-
formoitu ja kirjallinen suostumus olisi pitdnyt pyytda kummaltakin alle 15-vuotiaan lapsen van-
hemmalta.
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Kéaytdnndssé erilaisia tilanteita on paljon, eiké tarkkaa rajaa siitd, milloin tarvitaan yhden ja
milloin kahden huoltajan suostumus, voida etukdteen maarittaa.

Vajaakykyisen puolesta suostumuksen antaa l&hiomainen tai muun ldheinen taikka hinen lail-
linen edustajansa. Alaikdisen puolesta suostumuksen antaa siis huoltaja tai muu laillinen edus-
taja. Holhoustoimesta annetun lain (442/1999, jaljempéna holhoustoimilaki) mukaan vajaaval-
taisella tarkoitetaan alle 18-vuotiasta henkilda (alaikdinen) ja sellaista 18 vuotta tdyttényttd hen-
kiloa (taysi-ikdinen), joka on julistettu vajaavaltaiseksi. Lain 4 §:n mukaan alaikéisen edunval-
vojina ovat hinen huoltajansa, jollei toisin sdddetd. Tuomioistuin voi kuitenkin miaritd muun
henkilon alaikdisen edunvalvojaksi. Lain 8 §:n mukaan tuomioistuin voi mairéitd edunvalvojan
taysi-ikdiselle, joka sairauden, henkisen toiminnan héiriintymisen, heikentyneen terveydentilan
tai muun vastaavan syyn vuoksi on kykeneméton valvomaan etuaan taikka huolehtimaan itsedin
tai varallisuuttaan koskevista asioista, jotka vaativat hoitoa eivitka tule asianmukaisesti hoide-
tuiksi muulla tavoin. Lain 1dhtokohta on, ettd edunvalvonta koskee taloudellisia asioita. Lain 29
§:n 1 momentin mukaan edunvalvojalla on kelpoisuus edustaa paddmiestdén timén omaisuutta
ja taloudellisia asioita koskevissa oikeustoimissa, jollei tuomioistuin ole tehtivid antaessaan
toisin madrdnnyt tai jollei toisin ole sdéddetty. Pykildn 2 momentin mukaan jos tuomioistuin on
niin midrannyt, edunvalvojalla on oikeus edustaa padmiestdéin myds sellaisessa timén henkil6a
koskevassa asiassa, jonka merkitystd padmies ei kykene ymmartdmaéan. Edunvalvojalla ei timéin
madrdyksen nojalla ole kuitenkaan edustusvaltaa asiassa, josta on toisin sdddetty. Holhoustoi-
milain 42 §:ssd lisdksi sdddetddn, ettd tiysi-ikdiselle méédrdtyn edunvalvojan tulee huolehtia
siitd, ettd padmiehelle jarjestetddn sellainen hoito, huolenpito ja kuntoutus, jota on pddmiehen
huollon tarpeen ja olojen kannalta sekd padmiehen toivomukset huomioon ottaen pidettiva asi-
anmukaisena.

Edunvalvontavaltuutuksesta annetun lain (648/2007) mukaan henkild voi edunvalvontavaltuu-
tuksella itse etukiteen jirjestdd asioidensa hoidon sen varalta, ettd hin my6hemmin tulee kyke-
nemdttomdksi hoitamaan asioitaan esimerkiksi sairauden tai heikentyneen terveydentilan
vuoksi. Tekemélld edunvalvontavaltuutuksen ihminen voi varmistaa, etti toimintakyvyttomyy-
den kohdatessa hénen asioitaan hoitaa hénen itse valitsemansa uskottu henkil. Edunvalvonta-
valtuutus tehdadn kirjallisesti. Valtakirjassa valtuuttaja nimeéda valtuutetun, joka on suostunut
tehtdvadn, sekd maarittelee asiat, jotka valtuutus kattaa. Han voi oikeuttaa valtuuttamansa hen-
kilon huolehtimaan omaisuutensa hoidosta ja muista taloudellisista asioistaan seké hénti itseddn
koskevista asioista, kuten terveyden- ja sairaanhoidosta. Valtuutus voidaan rajoittaa koskemaan
madrittyd oikeustointa, asiaa tai omaisuutta. Kahden esteettomén todistajan on oltava samanai-
kaisesti 1dsnd, kun valtuuttaja allekirjoittaa valtakirjan tai tunnustaa siiné olevan allekirjoituk-
sensa. Digi- ja véestOtietovirasto vahvistaa valtuutuksen. Valtakirjan voi luonnollisesti myds
peruuttaa tai sitd voi muuttaa.

My®6s raskaudenaikaisten terveysongelmien tutkiminen on tarkedi, mutta raskaana olevan nai-
sen tutkittavana olemiselle on erityisehtoja naisen ja lapsen suojelemiseksi. Raskaana oleva tai
imettdva nainen saa olla tutkittavana tutkimuslain 9 §:n mukaan vain, jos samoja ticteellisid
tuloksia ei voida saavuttaa muilla tutkittavilla ja tutkimuksesta on odotettavissa suoraa hyotya
naisen tai syntyvén lapsen terveydelle tai siitd on odotettavissa hyotyd hénen sukulaisensa ter-
veydelle taikka raskaana oleville tai imettiville naisille taikka sikidille, vastasyntyneille tai ime-
viéisikdisille lapsille.

Tutkimuslain 10 §:ssd sddnnellddn vankien tai oikeuspsykiatristen potilaiden tutkittavana ole-
mista. Vankina pidetddn myds pidatettyd, kiinniotettua tai paihtymyksen vuoksi sdiloon pantua
henkilod (HE 229/1998 vp, s. 16). Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas saa olla tutkittavana
vain, jos tutkimuksesta on odotettavissa suoraa hyotyd hinen terveydelleen tai hyotyd hinen

16



HE 18/2020 vp

sukulaisensa tai muiden vankien taikka oikeuspsykiatristen potilaiden terveydelle. Néiden tut-
kittavien osalta lisdedellytykset ovat perusteltuja, koska heidin vapauttaan on rajoitettu ja 134-
ketieteellisen etiikan kannalta on perusteltua erityisesti suojata tillaisissa tilanteissa olevia ih-
misid. Oikeuspsykiatriset potilaat ovat mairétty oikeuspsykiatriseen hoitoon rikosoikeudellisen
seuraamuksen sijasta mielisairaudesta johtuvan syyntakeettomuuden vuoksi, eivitkd he yleensé
ole vajaakykyisid siten, ettd suostumusta pitdisi pyytad heidén lahiomaiseltaan, ldheiseltddn tai
lailliselta edustajaltaan (HE 65/2010 vp, s. 16). Sukulaisen terveyshydty voi olla esimerkiksi
perimén tutkiminen.

2.1.7 Henkil6tietojen ja muiden tietojen kisittely

Tutkimuslaissa ei padsadntoisesti erikseen sdddeti henkilotietojen kisittelystd. HenkilGtietojen
kasittelyyn sovelletaan luonnollisten henkildiden suojelusta henkil6tietojen késittelyssd seka
ndiden tietojen vapaasta litkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta annettua Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU) 2016/679 (yleinen tietosuoja-asetus), jdljempéana
tietosuoja-asetus. Asetuksen kansalliselle tdytdntdonpanolle jéitetddn osin direktiivinomaista
kansallista litkkumavaraa. Kansallinen yleislaki on tietosuojalaki (1050/2018), jolla tdsmenne-
tadn ja tdydennetdin tietosuoja-asetusta ja sen kansallista soveltamista.

Tietosuoja-asetusta sovelletaan henkil6tietojen kasittelyyn, joka on osittain tai kokonaan auto-
maattista, sekd sellaisten henkilGtietojen kasittelyyn muussa kuin automaattisessa muodossa,
jotka muodostavat rekisterin osan tai joiden on tarkoitus muodostaa rekisterin osa. Tasta sddde-
tadn erditd poikkeuksia, jotka eivat tdssd yhteydessi ole merkityksellisid. Johdanto-osan 27 pe-
rustelukappaleen mukaan asetusta ei sovelleta kuolleita henkil6ita koskeviin tietoihin. Jasenval-
tiot voivat sditié kuolleiden henkildiden henkilGtietojen késittelyd koskevista sdédnnoistad. Hen-
kilotiedolla tarkoitetaan kaikkia tunnistettuun tai tunnistettavissa olevaan luonnolliseen henki-
166n (rekisterdity) liittyvid tietoja; tunnistettavissa olevana pidetddn luonnollista henkil64, joka
voidaan suoraan tai epasuorasti tunnistaa erityisesti tunnistetietojen, kuten nimen, henkil6tun-
nuksen, sijaintitiedon, verkkotunnistetietojen taikka yhden tai useamman héinelle tunnusomai-
sen fyysisen, fysiologisen, geneettisen, psyykkisen, taloudellisen, kulttuurillisen tai sosiaalisen
tekijan perusteella.

Tietosuoja-asetuksen 5 artiklassa sdddetdéin henkilGtietojen késittelyd koskevista periaatteista.
Henkilotietoja on ensinndkin késiteltdva lainmukaisesti, asianmukaisesti ja rekisterdidyn kan-
nalta ldpindkyvasti. HenkilGtietojen on oltava asianmukaisia ja olennaisia ja rajoitettuja siihen,
mika on tarpeellista suhteessa niihin tarkoituksiin, joita varten niitd kisitelldan (“tietojen mini-
mointi”). HenkilGtietojen on oltava tdsmaéllisid ja tarvittacssa paivitettyjd. Ne on sdilytettava
muodossa, josta rekisterdity on tunnistettavissa ainoastaan niin kauan kuin on tarpeen tietojen-
késittelyn tarkoitusten toteuttamista varten. Henkil6tietoja voidaan sdilyttda kuitenkin pidempié
aikoja, jos henkilotietoja kasitellddn tieteellisid tutkimustarkoituksia varten edellyttéen, etti tie-
tosuoja-asetuksessa vaaditut asianmukaiset tekniset ja organisatoriset toimenpiteet on pantu tiy-
tantoon rekisterdidyn oikeuksien ja vapauksien turvaamiseksi. HenkilGtietoja on késiteltdva ta-
valla, jolla varmistetaan henkilétietojen asianmukainen turvallisuus, mukaan lukien suojaami-
nen luvattomalta ja lainvastaiselta késittelyltd sekd vahingossa tapahtuvalta hividmiselti, tu-
houtumiselta tai vahingoittumiselta kéyttden asianmukaisia teknisié tai organisatorisia toimia.

Kayttotarkoitussidonnaisuudella tarkoitetaan sitd, ettd henkildtiedot on keréttéva tiettyd, nimen-
omaista ja laillista tarkoitusta varten, eiké niitd saa késitelld my6hemmin niiden tarkoitusten
kanssa yhteensopimattomalla tavalla. Nimenomaisen sddnndksen mukaan myohempéé késitte-
lyé tieteellisid tutkimustarkoituksia varten ei kuitenkaan katsota yhteensopimattomaksi alkupe-
rdisten tarkoitusten kanssa. Liséksi tietojen kayttd muuhun kuin alkuperdiseen tarkoitukseen voi
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perustua 6 artiklan 4 kohdan mukaan rekisterdidyn suostumukseen tai lainsdddant6on. Lainséaa-
dénnon on oltava vilttdméton ja suhteellisuusperiaatteen mukainen toimenpide, joka on tarpeen
23 artiklassa lueteltujen tavoitteiden turvaamiseksi. Erds artiklassa mainittu tavoite on kansan-
terveys.

Rekisterinpitdjin on pystyttivé osoittamaan, etté edelld kuvattuja velvollisuuksia on noudatettu.

Tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdassa sdddetdén niin sanotuista kasittelyperusteista. Késit-
tely on lainmukaista ainoastaan jos ja vain siltd osin kuin vahintdin yksi seuraavista edellytyk-
sistd tayttyy:

a) rekisterdity on antanut suostumuksensa henkildtietojensa késittelyyn yhté tai useampaa eri-
tyistd tarkoitusta varten;

b) késittely on tarpeen sellaisen sopimuksen tdytantoon panemiseksi, jossa rekisterdity on osa-
puolena, tai sopimuksen tekemistd edeltivien toimenpiteiden toteuttamiseksi rekisterdidyn
pyynnosta;

c) kisittely on tarpeen rekisterinpitdjan lakisddteisen velvoitteen noudattamiseksi;

d) kisittely on tarpeen rekisterdidyn tai toisen luonnollisen henkilon elintidrkeiden etujen suo-
jaamiseksi;

e) késittely on tarpeen yleisté etua koskevan tehtévén suorittamiseksi tai rekisterinpitéjélle kuu-
luvan julkisen vallan kayttdmiseksi;

f) késittely on tarpeen rekisterinpitdjin tai kolmannen osapuolen oikeutettujen etujen toteutta-
miseksi, paitsi milloin henkil6tietojen suojaa edellyttavit rekisterdidyn edut tai perusoikeudet
ja -vapaudet syrjayttavit tillaiset edut, erityisesti jos rekisterdity on lapsi.

Niistd kasittelyperusteista kansallista sdéntelyvaraa liittyy (c) ja (e) alakohtiin, silld jasenvaltiot
voivat pitdd voimassa tai ottaa kdyttdon yksityiskohtaisempia séénnoksid soveltamisen mukaut-
tamiseksi maérittimalld tdsmallisempié erityisid vaatimuksia tietojenkésittely- ja muita toimen-
piteitd koskien. Késittelyn perusteesta on télloin sdédettiva unionilainsdddannossa tai kansalli-
sessa lainsdddidnndssa. Kasittelyn tarkoitus médritellddn télloin kyseisessa késittelyn oikeuspe-
rusteessa tai (e) alakohdan mukaisessa késittelyssd sen on oltava tarpeen yleistd etua koskevan
tehtdvan suorittamiseksi tai rekisterinpitdjéalle kuuluvan julkisen vallan kayttdmiseksi. Oikeus-
peruste voi sisdltdd erityisid sddnnoksia koskien muun muassa kisiteltdvien tietojen tyyppié,
tarkoituksia, joihin henkildtietoja voidaan luovuttaa, kdyttStarkoitussidonnaisuutta ja sdilytys-
aikoja. Unionin oikeuden tai jésenvaltion lainsdadinnén on taytettava ylelsen edun mukainen
tavoite ja oltava oikeasuhteinen sillé tavoiteltuun oikeutettuun padédmaéraan nahden.

Tietosuoja-asetuksen 9 artiklassa sdddetddn niin sanotuista erityisistd henkildtietoryhmista
(tdssd esityksessd ndistd tiedoista kdytetddn myos valtiosdantdoikeudellista késitettd “arkaluon-
teiset tiedot”, vaikkei tatd kasitettd tietosuoja-asetuksessa kaytetidkddn). Artiklan 1 kohdan mu-
kaan sellaisten henkilGtietojen késittely, joista ilmenee rotu tai etninen alkuperé, poliittisia mie-
lipiteitd, uskonnollinen tai filosofinen vakaumus tai ammattiliiton jésenyys sekd geneettisten tai
biometristen tietojen késittely henkilon yksiselitteistd tunnistamista varten tai terveyttd koske-
vien tietojen taikka Iuonnollisen henkilon seksuaalista kdyttadytymistd ja suuntautumista koske-
vien tietojen késittely on kiellettyd. Artiklan 2 kohdassa sdddetdén kuitenkin poikkeuksista, jol-
loin téllainen késittely on laillista. N&istd perusteista voidaan nostaa esiin seuraavat:
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a) rekisterdity on antanut nimenomaisen suostumuksensa kyseisten henkil6tietojen késittelyyn
yhté tai useampaa tiettya tarkoitusta varten, paitsi jos unionin oikeudessa tai jisenvaltion lain-
sdddidnndssé sdddetddn, ettd 1 kohdassa tarkoitettua kieltoa ei voida kumota rekisterdidyn suos-
tumuksella;

c) késittely on tarpeen rekisterdidyn tai toisen luonnollisen henkilon elintérkeiden etujen suo-
jaamiseksi, jos rekisterdity on fyysisesti tai juridisesti estynyt antamasta suostumustaan;

g) kisittely on tarpeen tirkedd yleistd etua koskevasta syystd unionin oikeuden tai jdsenvaltion
lainsdddannon nojalla, edellyttden ettd se on oikeasuhteinen tavoitteeseen ndhden, siind nouda-
tetaan keskeisiltd osin oikeutta henkil6tietojen suojaan ja siind sdidetddn asianmukaisista ja eri-
tyisistd toimenpiteisti rekisterdidyn perusoikeuksien ja etujen suojaamiseksi;

i) késittely on tarpeen kansanterveyteen liittyvén yleisen edun vuoksi, kuten vakavilta rajatylit-
taviltd terveysuhkilta suojautumiseksi tai terveydenhuollon, lddkevalmisteiden tai ladkinnéllis-
ten laitteiden korkeiden laatu- ja turvallisuusnormien varmistamiseksi sellaisen unionin oikeu-
den tai jasenvaltion lainsdddannon perusteella, jossa sdédetdin asianmukaisista ja erityisisté toi-
menpiteistd rekisterdidyn oikeuksien ja vapauksien, erityisesti salassapitovelvollisuuden, suo-
jaamiseksi,

h) késittely on tarpeen ennalta ehkédisevii tai tydterveydenhuoltoa koskevia tarkoituksia varten,
tyontekijén tyokyvyn arvioimiseksi, ldédketieteellisid diagnooseja varten, terveys- tai sosiaali-
huollollisen hoidon tai kisittelyn suorittamiseksi taikka terveys- tai sosiaalihuollon palvelujen
ja jarjestelmien hallintoa varten unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsddddnndn perusteella tai
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa tehdyn sopimuksen mukaisesti ja noudattaen 3 koh-
dassa esitettyja edellytyksid ja suojatoimia;

j) késittely on tarpeen yleisen edun mukaisia arkistointitarkoituksia taikka tieteellisia ja histori-
allisia tutkimustarkoituksia tai tilastollisia tarkoituksia varten 89 artiklan 1 kohdan mukaisesti
unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsddddnndn nojalla, edellyttiden ettid se on oikeasuhteinen
tavoitteeseen ndahden, siind noudatetaan keskeisiltd osin oikeutta henkilGtietojen suojaan ja siiné
sdddetdlin asianmukaisista ja erityisistd toimenpiteistd rekisterdidyn perusoikeuksien ja etujen
suojaamiseksi.

Artiklan 4 kohdassa liséksi sdddetdén, ettd jasenvaltiot voivat pitdd voimassa tai ottaa kdyttoon
lisdehtoja, mukaan lukien rajoituksia, jotka koskevat geneettisten tietojen, biometristen tietojen
tai terveystietojen kasittelya.

Tieteellistd tutkimusta ei ole normina méaéritelty tietosuoja-asetuksessa. Asetuksen johdanto-
osan 159 perustelukappaleen mukaan henkilGtietojen kasittelya tieteellisid tutkimustarkoituksia
varten olisi tulkittava laajasti niin, etti se tarkoittaa myos teknologian kehittdmistd ja esittelyd,
perustutkimusta, soveltavaa tutkimusta ja yksityisin varoin rahoitettua tutkimusta. Siind olisi
liséksi otettava huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 179 artik-
lan 1 kohdassa vahvistettu eurooppalaisen tutkimusalueen toteuttamista koskeva unionin ta-
voite. Tieteellisiin tutkimustarkoituksiin olisi sisdllyttdvd myos kansanterveyden alalla yleisté
etua varten tehdyt tutkimukset. Henkil6tietojen késittelyé tieteellisiin tutkimustarkoituksiin kos-
kevien erityispiirteiden huomioon ottamiseksi olisi sovellettava erityisid edellytyksid etenkin
henkil6tietojen julkaisuun tai muuhun luovuttamiseen tieteellisten tutkimustarkoitusten yhtey-
dessa. Jos tieteellisen tutkimuksen tulokset erityisesti terveysalalla antavat aihetta jatkotoimen-
piteisiin rekisteréidyn edun mukaisesti, timén asetuksen yleisid saantdja olisi sovellettava ky-
seisiin toimenpiteisiin.
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Tietosuojalakia koskevan hallituksen esityksen mukaan tieteellisté tutkimusta ei ole tietosuoja-
asetuksen 6 artiklan 1 kohdassa mainittu nimenomaisena késittelyperusteena, mutta 5 artiklan
1 kohdan b alakohta siséltdd voimassa olevan lainsddddnndn mukaisen periaatteen, jonka mu-
kaan tieteelliset tutkimustarkoitukset eivit ole alkuperdisten tarkoitusten kanssa yhteensopimat-
tomia. Kun henkilétietoja kisitellddn tieteellisessd tutkimuksessa, tulisi 6 artiklan 1 kohdan
osalta kyseeseen todennékdisesti 1&hinné sen a (suostumus), ¢ (késittely on tarpeen rekisterin-
pitdjan lakisddteisen velvoitteen noudattamiseksi), e (yleista etua koskeva tehtdva) tai f (oikeu-
tettu etu) alakohta (HE 9/2018 vp, s. 48).

Tietosuojalain 4 §:n mukaan henkilGtietoja saa késitelld tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 koh-
dan e alakohdan mukaisesti, jos késittely on tarpeen tieteellistd tutkimusta varten ja se on oi-
keasuhtaista silld tavoiteltuun yleisen edun mukaiseen tavoitteeseen nédhden. Tietosuojalain 6
§:n 1 momentin perusteella tictosuoja-asetuksen 9 artiklan mukaisia tietoja saa késitelld, kun
tietojen kasittelystd sdddetddn laissa tai tietojen kisittely johtuu valittomasti rekisterinpitijalle
laissa sdéddetysté tehtidviastd. Samoin 9 artiklan mukaisia tietoja saa késitelld tieteellistd tutki-
musta varten. Pykdldn 2 momentissa sdddetddn suojatoimenpiteistd, joita rekisterinpitdjan ja
henkil6tietojen késittelijan on toteutettava rekisterdidyn oikeuksien suojaamiseksi. Ndma ovat:
1) toimenpiteet, joilla on jilkeenpdin mahdollista varmistaa ja todentaa kenen toimesta henki-
l6tietoja on tallennettu, muutettu tai siirretty; 2) toimenpiteet, joilla parannetaan henkil6tietoja
kasittelevan henkiloston osaamista; 3) tietosuojavastaavan nimittdminen; 4) rekisterinpitijan ja
késittelijan sisdiset toimenpiteet, joilla estetdéin padsy henkiltietoihin; 5) henkilStietojen pseu-
donymisointi; 6) henkil6tietojen salaaminen; 7) toimenpiteet, joilla késittelyjarjestelmien ja
henkil6tietojen kasittelyyn liittyvien palveluiden jatkuva luottamuksellisuus, eheys, kéytetti-
vyys ja vikasietoisuus taataan, mukaan lukien kyky palauttaa nopeasti tietojen saatavuus ja
padsy tietoihin fyysisen tai teknisen vian sattuessa; 8) menettely, jolla testataan, tutkitaan ja
arvioidaan saannollisesti teknisten ja organisatoristen toimenpiteiden tehokkuutta tietojenkésit-
telyn turvallisuuden varmistamiseksi; 9) erityiset menettelysddnndt, joilla varmistetaan tieto-
suoja-asetuksen ja tdmén lain noudattaminen siirrettdessa henkilétietoja tai kéasiteltdessd henki-
l6tietoja muuhun tarkoitukseen; 10) tietosuoja-asetuksen 35 artiklan mukainen tietosuojaa kos-
kevan vaikutustenarvioinnin laatiminen; 11) muut tekniset, menettelylliset ja organisatoriset
toimenpiteet.

Tietosuoja-asetuksen mukaan erddné perusteena henkildtietojen késittelylle on siis 6 ja 9 artik-
lan mukainen suostumus. Suomessa lddketieteellisessé tutkimuksessa késittely on usein perus-
tunut tutkittavan antamaan suostumukseen. Suostumuksen on asetuksen maéritelmasdaanndksen
mukaan oltava vapaaehtoinen, yksildity, tietoinen ja yksiselitteinen. Jos tietojen késittelyyn liit-
tyy 9 artiklan alaan kuuluvia tietoja, on suostumuksen oltava nimenomainen. Tietoinen on eng-
lanniksi “informed”; ndin ollen toinen kddnnds termille on tutkimuslainsdddant6a vastaavasti
tietoon perustuva”. Suostumuksen edellytyksistd sidédetédn 7 artiklassa. Rekisterdidylla on oi-
keus peruuttaa suostumuksensa milloin tahansa. Peruuttaminen ei vaikuta ennen peruuttamista
suoritetun késittelyn lainmukaisuuteen. Tdstd on ilmoitettava rekisterdidylle ennen suostumuk-
sen antamista. Peruuttamisen on oltava yhté helppoa kuin sen antamisen. Suostumukseen ei liity
kansallista sddntelyvaraa.

Tietosuoja-asetusta edeltdneen henkilotietodirektiivin (95/46/EY) 29 artiklan nojalla toimi tie-
tosuojatyoryhmd (WP29-ryhmd), joka koostui kunkin jésenvaltion nimedmén valvontaviran-
omaisen edustajasta, unionin toimielimien edustajasta sekd komission edustajasta. WP29-ryh-
malld oli erindisid asiantuntijatehtdvid. Suomen edustaja ryhméssd oli Tietosuojavaltuutettu.
Tietosuoja-asetuksessa sdddetdan WP29-ryhmin korvaavasta Euroopan tietosuojaneuvostosta
(68 artikla), jonka tehtdvdnd on muun muassa antaa suuntaviivoja (guidelines), suosituksia ja
parhaita kéyténteitd (70 artikla). Osana tietosuoja-asetukseen valmistautumista WP29-ryhmé
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laati suuntaviivat (ohjeiston) suostumuksen késitteesté (”Asetuksen 2016/679 mukaista suostu-
musta koskevat suuntaviivat”, wp259 rev.01, viimeksi tarkistettu ja hyvéksytty 10.4.2018). Tie-
tosuojatydryhmén, nykyisin siis tietosuojaneuvoston, suuntaviivat ja suositukset eivit ole oi-
keudellisesti sitovia. Koska niistd paattaméssa on kuitenkin my6s Suomen toimivaltainen tieto-
suojaviranomainen eli Tietosuojavaltuutettu, ja ne edustavat EU:n jésenvaltioiden valvovien
tietosuojaviranomaisten konsensusta, lienee selvia, ettd niihin tullaan tulevassa tulkinta- ja val-
vontakdytdnndssa viittaamaan. Nidin ollen on syytd kuvata suuntaviivojen keskeista sisaltoa.
Suuntaviivoissa eritellddn suostumukseen liittyvien késitteiden “vapaaehtoinen”, yksildity”,
“tietoinen” sekd yksiselitteisyys” sisdltod. Esiin voidaan nostaa muutama kohta hallituksen
esityksen sisdlto huomioon ottaen. Suuntaviivojen mukaan vapaaehtoisuus liittyy tosiasialliseen
vapauteen antaa suostumus. Jos rekisterinpitdjin ja rekisterdidyn valilld on epitasapainoinen
valtasuhde, ei vapaaehtoisuus kisitteellisesti yleensa tiayty. Vapaachtoisuuden yhteydessa viita-
taan myos niin sanottuun tarkkuuteen (granularity). Jos késittely perustuu erilaisiin tarkoituk-
siin, on suostumus hankittava niitd kaikkia varten, eiké eri tarkoituksia saa “niputtaa” yhteen
suostumukseen. Jos suostumusta ei voi antaa vain osaan naisté tarkoituksista, ei suostumus ole
vapaaehtoinen. Suostumuksen yksiloitdvyys liittyy tietoisuuteen (tietoon perustumiseen) ja
tarkkuuteen. Suostumuksen yksiselitteisyys edellyttdd sitd, ettd rekisterdity ilmaisee nimen-
omaisen tahdonilmaisun lausumalla tai selkeélld suostumusta ilmaisevalla toimenpiteelld. Kun
kyse on 9 artiklan mukaisesta nimenomaisesta suostumuksesta, on standardi vield korkeampi.
Selked tapa antaa nimenomainen suostumus on suostumuksen vahvistaminen kirjallisessa, alle-
kirjoitetussa lausumassa. Kuitenkin myos sdhkdinen suostumus voi tdyttdd edellytyksen, kun
esimerkiksi tdytetddn sdhkodinen lomake tai kiytetddn sdhkoistd allekirjoitusta. My6s suullinen
suostumus voi tayttdd nimenomaisuuden vaatimuksen, joskin rekisterinpitdjin voi olla vaikea
osoittaa, ettd suostumus annettiin edellytetyllé tavalla.

Tietosuoja-asetuksen 33 perustelukappaleen mukaan tieteellisid tutkimustarkoituksia varten
tehtdvan késittelyn tarkoitusta ei usein ole mahdollista tdysin méérittda siind vaiheessa, kun
henkil6tietoja kerdtdan. Téstéd syysté rekisteroityjen olisi voitava antaa suostumuksensa tietyille
tieteellisen tutkimuksen aloille silloin, kun noudatetaan tieteellisen tutkimuksen tunnustettuja
eettisid standardeja. Rekisteroidyilld olisi oltava mahdollisuus antaa suostumuksensa ainoastaan
tietyille tutkimusaloille tai tutkimushankkeiden osille siind méaéirin kuin tarkoitus sen mahdol-
listaa. WP29-ryhma tosin katsoo, ettei tdllainen mahdollisuus poista velvoitetta suostumuksen
yksiloitdvyyteen.

Suostumus voi olla tietoinen vain, jos sen antamista edelti riittdvien tietojen antaminen. Suun-
taviivoissa on luettelo tiedoista, jotka WP29-ryhmén mukaan on ainakin annettava, jotta vihim-
maisvaatimukset tietoisen suostumuksen hankkimiseen tayttyvat. Suuntaviivojen mukaan tieto-
suoja-asetuksesta ei seuraa tiettyd tiedon antamisen muotoa, joten tiedot voidaan antaa patevésti
eri tavoin, kuten kirjallisina tai suullisina lausumina tai 44ni- tai kuvaviesteina. Tiedon on oltava
selkedd ja saatavilla olevaa, ja tiedon tulisi olla keskivertoihmisen, ei vain lakimiesten ymmaér-
rettdvissd. Rekisterinpitdjan on selkedsti kuvattava, mité tarkoitusta varten suostumusta pyyde-
tadan. My0s suostumus voidaan antaa sahkdisesti, jolloin pyynnon on oltava selked ja ytimekas.
Rekisterinpitdjdn on arvioitava suostumuksen antajia, ja esimerkiksi alaikdisen suostumusta
pyydettiessi rekisterinpitdjan tulee varmistua, ettd alaikdinen voi ymmartéd tiedon. Jos suostu-
mus pyydetdédn ennalta laaditulla suostumuslomakkeella, pyyntd suostumuksen antamiseen tu-
lee olla selvisti erotettavissa muista seikoista.

WP29-ryhma késittelee erikseen suostumuksen peruuttamisen vaikutuksia, myds tieteellisen
tutkimuksen kontekstissa. Jos suostumus peruutetaan, kaikki tietojenkésittelytoimet, jotka ovat
perustuneet suostumukseen ja jotka on toteutettu ennen suostumuksen peruuttamista yleisen tie-
tosuoja-asetuksen mukaisesti, ovat edelleen lainmukaisia, mutta rekisterinpitéjén on lopetettava
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késittelytoimet. Jos késittelylle ei ole muuta laillista perustetta, tieto tulee poistaa. Liséksi suun-
taviivoissa katsotaan, ettd yhté tarkoitusta varten suoritetulla késittelylld ei voi padsaéntoisesti
olla useaa laillista perustetta. Jos kuitenkin tarkoituksia on useita, voi laillisia perusteita olla
useita. Perustetta ei voi vaihtaa kesken késittelyn, eli rekisterinpitdja ei voi esimerkiksi perus-
tella késittelyd samaan tarkoitukseen oikeutetulla edulla, jos suostumus ei olekaan enéé péteva.
Rekisterinpitdjén pitdd ennen késittelyd maéritelld késittelyn laillinen peruste. Suuntaviivoissa
huomautetaan, ettd suostumuksen peruutus voi heikentdd (undermine”) tietyntyyppisté tieteel-
listd tutkimusta, mutta WP29-ryhma katsoo, ettd tietosuoja-asetuksessa todetaan selvisti, ettd
suostumus voidaan peruuttaa ja rekisterinpitdjien on toimittava sen mukaisesti, eiké tésti vaati-
muksesta voida poiketa tieteellisessa tutkimuksessa.

Rekisterdidyn oikeuksista sdddetddn tietosuoja-asetuksen Il luvussa. Luvussa sdddetdin toimi-
tettavista tiedoista, kun henkil6tietoja kerétdédn rekisterdidyltd (13 artikla), toimitettavista tie-
doista, kun tietoja ei ole saatu rekisteroidylta (14 artikla), rekisteréidyn oikeudesta pédsta tie-
toihin (15 artikla), oikeudesta tietojen oikaisemiseen (16 artikla), oikeudesta tietojen poistami-
seen (17 artikla, ”oikeus tulla unohdetuksi”), oikeudesta késittelyn rajoittamiseen (18 artikla),
rekisterinpitéjén velvoitteesta tehdi tiedon vastaanottajille ilmoitus henkilStietojen oikaisuista
jarajoituksesta (19 artikla), oikeudesta siirtda tiedot jarjestelmista toiseen (20 artikla), henkilo-
tietojen kisittelyn vastustamisoikeudesta (21 artikla) ja oikeudesta olla joutumatta sellaisen paa-
toksen kohteeksi, joka perustuu pelkéstddn automaattiseen kasittelyyn, ja jolla on rekisterditya
koskevia merkittdviad vaikutuksia (22 artikla).

Henkilétietojen kisittelyn oikeudellinen peruste vaikuttaa osin siihen, mitd oikeuksia rekiste-
roidylla on. Edelld mainittuihin oikeuksiin on lukuisia poikkeuksia, jotka osin maaraytyvat ka-
sittelyn oikeusperusteen kautta. Ladketieteellisen tutkimuksen kannalta voidaan nostaa esiin 17
artiklan mukainen oikeus tulla unohdetuksi. Artiklan mukaan rekisterdidylld on oikeus saada
rekisterinpitéjd poistamaan rekisterdityéd koskevat henkil6tiedot, jos jokin asetuksessa oleva pe-
ruste tiyttyy. Erds téllainen peruste on, ettd rekisterdity peruuttaa suostumuksensa, ja toinen
esimerkiksi se, ettd henkildtietoja on késitelty lainvastaisesti. Artiklan 3 kohdassa on kuitenkin
poikkeuksia tdhédn oikeuteen. Téllainen poikkeus voi olla se, etti késittely on tarpeen lakisééatei-
sen velvoitteen noudattamiseksi tai jos kasittely tapahtuu yleistd etua koskevan tehtdvén suorit-
tamiseksi, tai 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan mukaisesti. Tieteellistd tutkimustarkoitusta varten
keréttyjen tietojen osalta oikeutta vaatia poistoa ei ole, jos oikeus todenndkdisesti estiisi késit-
telyn tai vaikeuttaisi sitd suuresti. Liséksi asetuksen 23 artiklassa sdddetddn mahdollisuudesta
valttdimattomyyden ja suhteellisuuden perusteella sdatai rajoituksia edelld mainittuihin oikeuk-
siin.

Tietosuoja-asetuksen 89 artiklassa mahdollistetaan kansallisessa laissa sddtaa tiettyja poikkeuk-
sia rekisterdidyn oikeuksiin, jos késittely tapahtuu tieteellisia tutkimustarkoituksia varten. Ar-
tiklan 1 kohdan mukaan tieteellisid tutkimustarkoituksia varten tapahtuvaan késittelyyn sovel-
letaan rekister6idyn oikeuksia ja vapauksia koskevia asianmukaisia suojatoimia tietosuoja-ase-
tuksen mukaisesti. N4illd suojatoimilla on varmistettava, ettd on toteutettu tekniset ja organisa-
toriset toimenpiteet, joilla taataan etenkin tietojen minimoinnin periaatteen noudattaminen. Tal-
lainen toimenpide voi olla esimerkiksi pseudonymisointi, jos mainitut tarkoitukset voidaan tayt-
tad tdlld tavoin. Jos ndma tarkoitukset on mahdollista tayttaa késittelemélld myohemmin tietoja,
minké johdosta ei ole mahdollista tai ei ole endé mahdollista tunnistaa rekisterdityjd, ndma tar-
koitukset on tdytettdvé télld tavoin. Artiklan 2 kohdan mukaan, kun henkildtietoja késitelldan
tieteellisid tutkimustarkoituksia varten, unionin oikeudessa tai jisenvaltion lainsddddnndssa voi-
daan sdatad poikkeuksista 15, 16, 18 ja 21 artiklassa tarkoitettuihin oikeuksiin, jos sovelletaan
artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja edellytyksid ja suojatoimia, siltd osin kuin téllaiset oikeudet
todennékdisesti estdvit erityisten tarkoitusten saavuttamisen tai vaikeuttavat sitd suuresti ja tél-
laiset poikkeukset ovat tarpeen nédiden tarkoitusten tayttdmiseksi.
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Tietosuoja-asetuksen 89 artiklaan perustuen tietosuojalain 31 §:ssé sdddetddn, ettd kisiteltdessa
henkilGtietoja tieteellistd tutkimustarkoitusta varten voidaan tietosuoja-asetuksen 15, 16, 18 ja
21 artiklassa sééddetyisté rekister6idyn oikeuksista tarvittaessa poiketa edellyttden, ettd 1) késit-
tely perustuu asianmukaiseen tutkimussuunnitelmaan; 2) tutkimuksella on vastuuhenkild tai
siitd vastaava ryhmd; ja 3) henkilGtietoja kédytetddn ja luovutetaan vain tieteellistd tutkimusta
taikka muuta yhteensopivaa tarkoitusta varten sekd muutoinkin toimitaan niin, etti tiettyd hen-
kilod koskevat tiedot eivit paljastu ulkopuolisille. Kun kisitelldén 9 artiklan 1 kohdan mukaisia
tietoja, edellytetédn lisdksi, ettd laaditaan tietosuoja-asetuksen 35 artiklan mukainen tietosuojaa
koskeva vaikutustenarviointi tai noudatetaan tietosuoja-asetuksen 40 artiklan mukaisia kéytén-
nesdintdjd, joissa on otettu asianmukaisesti huomioon edella tarkoitettu rekisterdidyn oikeuk-
sista poikkeaminen. Vaikutustenarviointi tulee toimittaa kirjallisesti tiedoksi tietosuojavaltuu-
tetulle ennen kisittelyyn ryhtymista.

Euroopan tietosuojavaltuutettu (European Data Protection Supervisor, EDPS) on antanut oh-
jeistuksen (Assessing the necessity of measures that limit the fundamental right to the protection
of personal data: A Toolkit, 11.4.2017) koskien EU:n perusoikeuskirjan 52 artiklan mukaisten
perusoikeuksien rajoitusedellytysten suhdetta perusoikeuskirjan 8 artiklassa taattuun henkild-
tietojen suojaan. Ohjeistuksessa késitellddn muun muassa tietosuoja-asetuksessa usein toistuvaa
kasitella tarpeellisuudesta (’necessity”) tictojen kisittelyn edellytyksend. Tarpeellisuus edellyt-
tad faktoihin perustuvaa arviota tavoitellun toimenpiteen tehokkuudesta ja arviota siitd, onko
toimenpide vihemmaén puuttuva kuin muut samaan lopputulokseen johtavat vaihtoehdot. Eu-
roopan unionin tuomioistuimen kéytintoon viitaten EDPS toteaa sovellettavan standardin ole-
van ”(ehdottoman) vélttdmaton™ (7strictly necessary”) rajoitusten hyviksyttdvyyden arvioin-
nissa. Vasta kun toimenpide on l4pdissyt timén testin, punnitaan suhteellisuutta. Ohjeen varsi-
nainen kohderyhmi on EU:n omat instituutiot, mutta luonnollisesti kansallisenkin lainséétdjan
on térkedd ottaa huomioon edelld mainitut 1&htSkohdat.

Laidketieteellisessd tutkimuksessa saatavien tietojen luotettavuuden varmistamiseksi katsotaan,
ettd henkilGtietojen késittelyd tulisi voida jatkaa osana tutkimusaineistoa silloin, kun tutkittava
on peruuttanut suostumuksensa. Asiasta kaytiin kansallista keskustelua ja eduskunnan oi-
keusasiamiehen ratkaisussa 19.12.2013 todettiin, ettd tutkittavan tiedollinen itsem&arddmisoi-
keus on tunnustettava. Ratkaisun mukaan kliininen ladketutkimus edellyttdd padsaantdisesti ar-
kaluontoisten henkil6tietojen kasittelyd, mutta se ei kuitenkaan itsesséédn ole oikeutus niiden
kasittelylle. Kisittelyperusteen on oltava henkildtietolain mukainen, jolloin sen on oltava suos-
tumus tai muu laissa sdddetty peruste. Ratkaisun myo6td annettiin hallituksen esitys (HE
184/2014 vp) tutkimuslakiin lisdttdvasta 6 a §:std, jossa sdddetddn henkiltietojen késittelysta
suostumuksen peruuttamisen jalkeen. Pykéld tuli voimaan 1 pdivand maaliskuuta 2015. Tutki-
muslain 6 a §:n mukaan tutkittavan henkilGtietoja saa tutkittavan suostumuksen peruuttamisen
jélkeen késitelld siind tutkimuksessa, johon tutkittava on antanut suostumuksensa, jos se on
valttdimatonta ladkkeen, terveydenhuollon laitteen tai tarvikkeen taikka menetelmin kayttotar-
koituksen, ominaisuuksien, vaikutusten tai vaikuttavuuden selvittdmiseksi tai arvioimiseksi
taikka lddkkeen, terveydenhuollon laitteen tai tarvikkeen tai menetelmén laadun, tehon tai tur-
vallisuuden varmistamiseksi ja tutkittava tiesi suostumusta antaessaan, ettd suostumuksen pe-
ruuttamiseen mennessa keréttyja tietoja késitellddn osana tutkimusaineistoa.

Potilastietojen sdilytyksestd sdddetddn potilaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa
(785/1992, jaljempéné potilaslaki) ja potilasasiakirjoista annetussa sosiaali- ja terveysministe-
rién asetuksessa (298/2009, jaljempana potilasasiakirja-asetus). Potilasasiakirja-asetuksessa
saddetdan eri tyyppisille tiedoille eri sdilytysaikoja. Monien keskeisten asiakirjojen sdilytysaika
on 12 vuotta potilaan kuolemasta tai, jos siité ei ole tiectoa, 120 vuotta potilaan syntymésta.
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Fimean oikeudesta saada tietoja kliinistd lddketutkimusta koskien valvottavilta ja muilta viran-
omaisilta sdddetddn Fimea-lain 7 §:ssd seké ladkelain 89 § ja 89 b §:ssd. Valvontaan liittyva
tietojen kdsittely sisdltdd myos henkilotietojen késittelyd. Tietosuojavaltuutetun toimivaltuuk-
sista sdddetdin tietosuoja-asetuksessa ja tietosuojalaissa.

Tutkimuslain 10 a §:n mukaan kaikki kliiniset ladketutkimukset on suunniteltava, suoritettava
ja raportoitava hyvin kliinisen tutkimustavan periaatteiden mukaisesti. Fimean méérayksessi
8/2019 sdddetddn hyvin kliinisen tutkimustavan periaatteista direktiiviin 2005/28/EY perus-
tuen. Erds periaate on, ettd kaikki kliinistd tutkimusta koskevat tiedot on kirjattava, késiteltdva
ja sdilytettidva siten, ettd ne voidaan raportoida, tulkita ja tarkistaa tdsméllisesti sdilyttden sa-
malla tutkimushenkil6iden tietojen luottamuksellisuus. Madrdyksen mukaan alkuperiiset tutki-
musasiakirjat on sdilytettdva vahintddn 15 vuoden ajan tutkimuksen péaittymisesti. Potilastie-
dostojen siilyttimiseen sovelletaan niitd koskevia sdédnnoksia ja madrayksia.

2.1.8 Vakuutus tai muu vakuus

Potilasvahinkolain (585/1986) ja sen 1.1.2021 lahtien korvaavan potilasvakuutuslain
(948/2019) perusteella potilasvakuutuksesta korvataan Suomessa annetun terveyden- ja sairaan-
hoidon yhteydessé potilaalle aiheutunut henkilévahinko. Potilaana pidetdan myds ldédketieteel-
lisen tutkimuksen tutkittavaa. Velvollisuus ottaa potilasvakuutus koskee lain mukaan tervey-
den- tai sairaanhoitotoimintaa harjoittavia. Vakuutusvelvollisia ovat ndin ollen kaikki eri julki-
sissa tai yksityisissd yhteisomuodoissa toimintaa harjoittavat, kuten muun muassa valtio ja sai-
raanhoitopiirit seka liikelaitokset ja osakeyhtiot. Vakuuttamisvelvollisuus koskee nédiden yhtei-
sOjen toimintayksikoissddn harjoittamaa terveyden- tai sairaanhoitotoimintaa, tai joiden yhtei-
sOjen palveluksessa muutoin on terveydenhuollon ammattihenkiloita.

Potilasvakuutuskeskus hoitaa potilasvakuutuslain mukaisen korvaustoiminnan ja voi antaa va-
kuutuksen vield potilasvahinkolain voimassa ollessa. Vakuutus on 1.1.2021 alkaen otettava po-
tilasvakuutusta harjoittavasta vakuutusyhtidsté, joka ei voi kieltdytyd vakuutuksen antamisesta.

Potilasvakuutuslain mukaan potilasvakuutuksesta ei korvata lddkkeen aiheuttamaa vahinkoa
muuten kuin silloin, kun on todennékdoisté, ettd henkilovahinko on aiheutunut lddkkeen toimit-
tamisesta lain tai asetuksen tai niiden perusteella annettujen méérdysten vastaisesti. Potilasva-
hinkona korvataan myds ladkehoidon aiheuttama vahinko silloin, kun vahinko on aiheutunut
ladkkeen madrddmisessa tai antamisessa aiheutuneesta virheestd. Sen sijaan itse lddkeaineen
virheellisyydesté tai oikein méiréityn, annetun ja luovutetun ladkkeen sivuvaikutuksista aiheu-
tuvaa vahinkoa ei korvata potilasvahinkona.

Ladkkeen aiheuttaman vahingon korvaamisesta ei ole sdédetty erikseen muuallakaan. Vahin-
koon sovelletaan vahingonkorvauslain (412/1974) seka tuotevastuulain (694/1990) sdédnndksia.
Ladkevahingoissa, myos ladketutkimuksia koskien, vapaachtoisia vakuutuksia ovat tarjonneet
yksityiset toimijat kuten Suomen Keskindinen Ladkevahinkovakuutusyhtié. Suomen Keskindi-
sen Ladkevahinkovakuutusyhtion lddkevahinkovakuutukseen voi liittyd myos tutkimusyritys.
Ladkevahinkovakuutuksesta korvataan ladkkeen todennikoisesti aiheuttamia henkildvahinkoja.
Ladkevahinkovakuutuksen ehtojen mukaan korvaus ei edellyté, ettd vahinko on aiheutettu ta-
hallisesti tai tuottamuksellisesti tai ettd lddke on virheellinen. Vahingon kérsineen suoja on siten
vahingonkorvauslakia ja tuotevastuulakia laajempi, ja vahingot korvataan potilasvahinkolain ja
potilasvakuutuslain periaatteita vastaavasti. Seka potilas- ettd ladkevahinkovakuutuksista mak-
settavien korvausten suuruus maaraytyy vahingonkorvauslain tiettyjen sddnnosten mukaisesti.
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Tutkimuslain 10 b §:n mukaan kliinisen ladketutkimuksen toimeksiantajan on huolehdittava,
ettd hénen ja tutkijan vastuun kattamiseksi on voimassa vakuutus tai muu asianmukainen va-
kuus. Téllainen vakuus on usein lddkevahinkovakuutus, mutta kaikilla kliinistd lddketutkimusta
toteuttavilla tahoilla ei lddkevahinkovakuutusta ole. Lain 10 b §:n tarkoituksena on varmistaa,
ettd toimeksiantajalla on mahdollisten vastuitten kattamiseksi voimassa vakuutus tai muu va-
kuus. Tutkimuslaissa ei erikseen sdddetd, minka tyyppisid vahinkoja vakuutuksen tai muun va-
kuuden tulee kattaa.

2.1.9 Laaketieteellisestd tutkimuksesta perittavit maksut ja annettavat korvaukset

Fimea, TUKIJA ja alueelliset eettiset toimikunnat perivét késittelymaksuja. Fimean kliinisisté
ladketutkimuksista perimét maksut ja TUKIJAn lausunnoista perimét maksut ovat valtion mak-
superustelain (150/1992) 6 §:ssé saddettyjé julkisoikeudellisia suoritteita. Julkisoikeudellisissa
suoritteissa maksun suuruuden tulee vastata suoritteen tuottamisesta valtiolle aiheutuvien koko-
naiskustannusten mairdd (omakustannusarvo). Pykdldn mukaan maksu voidaan méériti perit-
taviksi yleisesti suoritteen omakustannusarvoa alempana tai jittd4 kokonaan periméttd, jos sii-
hen on muun muassa terveyden- ja sairaanhoitoon, koulutustoimintaan tai yleiseen kulttuuritoi-
mintaan liittyvista tai ndihin verrattavista syistd perusteltua syyta. Erityisesta syystd maksu voi-
daan madrata tietyltd ryhmaltd perittdvéksi suoritteen omakustannusarvoa alempana tai jattaa
kokonaan perimatta.

Alueellisen eettisen toimikunnan ja valtakunnallisen l4éketieteellisen tutkimuseettisen toimi-
kunnan lausunnoista perittdvistd maksuista annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen
(1287/2018) 1 §:n mukaan eettiset toimikunnat perivit kliinisen ladketutkimuksen, biopankki-
tutkimuksen ja muun lédketieteellinen tutkimuksen kuin kliinisen lddketutkimuksen tutkimus-
suunnitelmasta antamastaan lausunnosta 2 8§50 euroa ja tutkimussuunnitelman muutoksesta an-
tamastaan lausunnosta 900 euroa. Maksua ei peritd ilman ulkopuolista rahoitusta tai julkisen
terveydenhuollon toimintayksikon, korkeakoulun, tutkimuslaitoksen tai muun julkisen tai yleis-
hyodyllisen yhteison rahoituksella toteutettavasta tutkijaldhtoisestd tutkimuksesta annetusta
lausunnosta. Jos tutkimussuunnitelma on saatettu uudelleen eettisen toimikunnan késiteltévéksi
tutkimuslain 3 §:n 4 momentin mukaisesti, uudesta lausunnosta ei peritd maksua. TUKIJAn ra-
hoituksesta noin 80—90 % kertyy lausunnoista perittévistd maksuista.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen maksullisista suoritteista annetun sosiaali- ja
terveysministerion asetuksen (1499/2019) liitteen mukaan kliinisiin ladketutkimuksiin liittyvien
ilmoitusten kasittelysté peritddn 3 000 euroa ja lupien késittelystd 3 300 euroa. Lisdksi kliinisiin
ladketutkimuksen liittyvista tarkastuksista peritddn 1 paivan osalta 6 000 euroa ja lisdpdiviltd 3
000 euroa. Asetuksen 2 §:n mukaan maksua ei peritd yksityisen tutkijan, tutkijaryhmaén, yliopis-
ton laitoksen, yliopistollisen sairaalan klinikan, yliopistollisen eldinsairaalan tai Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen ilman ulkopuolista rahoitusta tai yleishyodyllisen yhteison rahoituksella
tekemédn ihmiseen tai eldimeen kohdistuvaan kliiniseen lddketutkimukseen tai kliiniseen eldin-
ladketutkimukseen liittyvéan ilmoituksen kasittelystd ja tarkastuksen tekemisesta.

Vuosittain kliinisten lddketutkimusten ilmoitusten ja lupien késittelysti Fimea perii keskiméérin
300 000 euroa maksuja. Vuonna 2018 ilman ulkopuolista rahoitusta tehtyjen tutkimusten osuus
kaikista tutkimusilmoituksista oli 28 %. Loput tutkimuksista tehtiin padasiassa lddkeyritysten
kustantamina ja toimeksiannosta. Tarkastuksista maksuja kerdtddn vuosittain keskimdarin 25
000 euroa.
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Valtion maksuperustelaki koskee nimikkeensd mukaisesti valtion perimid maksuja, jolloin sitd
ei sovelleta sairaanhoitopiirien perimiin alueellisten eettisten toimikuntien maksuihin. Alueel-
lisen eettisen toimikunnan ja valtakunnallisen l4éketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan
lausunnoista perittdvistd maksuista annetussa sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa sééde-
tédn silti lausuntomaksuista yhtenevéisesti TUKIJAa ja alueellisia eettisid toimikuntia koskien,
koska alueelliset toimikunnat késittelevit pitkélti samantyyppisid tutkimussuunnitelmia kuin
TUKIJA. Alueellisissa eettisissd toimikunnissa on niiltd saatujen tietojen mukaan suurta vaih-
telua sen suhteen, kuinka suuren osan lausuntomaksut kattavat toiminnan kuluista, joskin osin
tdma voi selittyd erilaisilla laskentatavoilla. Missdédn toimikunnassa lausuntomaksuilla ei kateta
koko toiminnan kuluja.

Tutkimuslain 21 §:n mukaan tutkittavalle, hdnen huoltajalleen, l&hiomaiselleen, muulle l&hei-
selle tai hinen lailliselle edustajalleen ei saa suorittaa tutkimukseen osallistumisesta palkkiota.
Tutkimuksesta aiheutuvista kustannuksista ja ansionmenetyksestd sekd muusta haitasta voidaan
kuitenkin suorittaa heille kohtuullinen korvaus. Tutkittavalle suoritettavista korvauksista anne-
tussa sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa (82/2011) sdddetddn nédiden korvausten enim-
maismaarista.

Fimean maérayksen 8/2019 mukaan tutkimuslddkkeet ja niiden antamiseksi kaytettavat laitteet
on annettava tutkittavalle maksutta, ellei muuhun menettelyyn ole perusteltua syyta.

2.1.10 Muutoksenhaku

Ladkelain 102 §:n 2 momentin perusteella Fimean ladkelain 87 §:n tai 87 a §:n perusteella te-
keméén kliinisen l4dketutkimuksen aloittamista tai tutkimussuunnitelman muuttamista koske-
vaan paitokseen saa vaatia oikaisua Fimealta siten kuin hallintolaissa (434/2003) sdéddetdén.
Oikaisuvaatimukseen annettuun paitdkseen saa hakea muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen
siten kuin hallintolainkdyttolaissa (586/1996) sdddetdan. Oikeudenkéynnisté hallintoasioista an-
nettu laki (808/2019, jdljempénd HOL) on tullut voimaan 1.1.2020, ja se on korvannut ja ku-
monnut hallintolainkdytt6lain. Lain 13 §:n mukaan valituksen saa tehdi silld perusteella, ettd
padtos on lainvastainen. Lain 107 §:n mukaan hallinto-oikeuden hallintolainkdyttoasiassa anta-
maan péitokseen saa hakea muutosta valittamalla korkeimpaan hallinto-oikeuteen, jos korkein
hallinto-oikeus myontééd valitusluvan. Valitusluvan myontdmisen perusteista sdddetddn 111
§:ssé.

Ladkelain 87 ¢ §:ssd sdddetddn, ettd Fimea voi maarata jo aloitetun kliinisen ladketutkimuksen
tilapdisesti keskeytettavaksi tai lopetettavaksi, jos tutkimusta ei toteuteta tutkimussuunnitelman
mukaisesti tai tutkimussuunnitelman mukaiset edellytykset eivét ole endd voimassa. Lisdksi
Fimea voi antaa tillaisen midrdyksen, jos tutkimus ei tdytd tutkimuslain tai lddkelain taikka
niiden perusteella annettujen séddnndsten tai madrdysten mukaisia edellytyksid. Jos Fimea on
madrannyt kliinisen 1ddketutkimuksen tilapaisesti keskeytettaviksi tai lopetettavaksi, lddkelain
102 §:n 1 momentin mukaan tillaiseen padtokseen saa hakea muutosta valittamalla hallinto-
oikeuteen.

HOL:n 7 §:n mukaan hallintopiétokseen saa hakea muutosta valittamalla se, johon pdétds on
kohdistettu tai jonka oikeuteen, velvollisuuteen tai etuun pdatds vélittdmasti vaikuttaa ja se,
jonka valitusoikeudesta laissa erikseen sdddetddn. Viranomainen saa hakea muutosta valitta-
malla my®s, jos valittaminen on tarpeen viranomaisen valvottavana olevan yleisen edun vuoksi.
Oikaisuvaatimukseen annettuun paitokseen saa hakea muutosta valittamalla vain se, joka on
tehnyt oikaisuvaatimuksen. Jos hallintopdétostd on oikaisuvaatimusmenettelyssd muutettu tai
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se on kumottu, oikaisuvaatimukseen annettuun paitokseen saa kuitenkin hakea muutosta valit-
tamalla my0s se, jolla on pykdldn mukaan valitusoikeus asiassa. Sdannokset vastaavat keskei-
seltd sisélloltdan hallintolainkédyttolain séannoksié.

Fimean 87 ja 87 c §:ssé tarkoitettuja paédtdksid on 102 §:n 5 momentin mukaan noudatettava
muutoksenhausta huolimatta, jollei muutoksenhakuviranomainen toisin maéraa.

Eettisten toimikuntien lausunnoista sdddetddn tutkimuslain 3 §:n 4 momentissa siten, ettd jos
eettisen toimikunnan lausunto on kielteinen, toimeksiantaja voi saattaa asian uudelleen eettisen
toimikunnan késiteltdvaksi. Alueellisen eettisen toimikunnan on toimeksiantajan pyynndsté
hankittava asiasta ennen uuden lausuntonsa antamista TUKIJAn lausunto. Jos merkittiavasta tut-
kimussuunnitelman muutoksesta annettu eettisen toimikunnan lausunto on kielteinen, ei laissa
erikseen sdddetd oikaisu- tai muutoksenhakumahdollisuudesta. Laissa ei mydskédén erikseen
sdddetd, ettd TUKIJAn lausunto olisi alueellista eettistd toimikuntaa sitova.

TUKIA on késitellyt vuosien 2011-2019 aikana kaikkiaan 26 tutkimussuunnitelmaa alueelli-
sen eettisen toimikunnan annettua niisté kielteisen lausunnon. Kliinisid ladketutkimuksia kos-
kevia lausuntoasioita oli yhteensd 17. TUKIJA on ollut 11 kertaa samaa mieltd eettisen toimi-
kunnan kanssa kielteisestd lausunnosta. Kolmessa tapauksessa TUKIJA paatyi kielteiseen lau-
suntoon osittain tai kokonaan eri perustein kuin alueellinen eettinen toimikunta.

2.1.11 Valvonta

Ladkelain 87 b §:n mukaan Fimean tehtdvana on valvoa kliinisié ladketutkimuksia. Fimealla on
salassapitosdadnnosten estimaittd oikeus tarvittaessa tarkastaa tutkimuksessa kerdttyjen tietojen
oikeellisuuden varmistamiseksi tarpeelliset seikat mukaan lukien tutkimuspaikka, tutkimusasia-
kirjat ja tutkittavien henkildiden potilasasiakirjat. Ladkelain 87 ¢ §:n mukaan Fimea voi maarati
jo aloitetun kliinisen ladketutkimuksen tilapdisesti keskeytettiviksi tai lopetettavaksi, jos tutki-
musta ei toteuteta tutkimussuunnitelman mukaisesti tai tutkimussuunnitelman mukaiset edelly-
tykset eivit ole endd voimassa taikka jos tutkimus ei tdytd tutkimuslain tai ladkelain taikka nii-
den perusteella annettujen sddnndsten tai madrdysten mukaisia edellytyksid. Ndissd pykalissa
sdddetddin my0Os tarkemmin valvontaan liittyvistd menettelyista.

Kliinisten ladketutkimusten tarkastuskohteet valitaan riskiperusteisesti. Tarkastuksessa varmis-
tetaan, ettd tutkimuksessa on noudatettu hyvié kliinisia tutkimustapoja. Tarkastuksen kohteena
ovat muun muassa kliiniseen ladketutkimukseen liittyvét asiakirjat, tilat, laitteet, rekisterit, laa-
dunvarmistusjarjestelmé seké resursointi. Tarkastuksessa varmistetaan myos, etti kliininen 144-
ketutkimus noudattaa viranomaiselle toimitettua tutkimussuunnitelmaa. Tyypillisimmét tarkas-
tuksissa havaitut puutteet ovat liittyneet laatujarjestelmén dokumentointiin, tutkimussuunnitel-
man poikkeamiin ja tutkimuksen hallinnointiin.

2.1.12 Rangaistukset ja muut seuraamukset

Tutkimuslain 27 §:ssid sdddetddn rikosoikeudellisista seuraamuksista ladketieteellisestd tutki-
muksesta annetun lain rikkomisesta. Pykdldn mukaan sakkoon on tuomittava se, joka tahallaan
ryhtyy ladketieteelliseen tutkimukseen ilman lain 6—8 §:ssd tarkoitettua suostumusta tai 3 §:n
vastaisesti ilman eettisen toimikunnan mydnteistd lausuntoa. Sakkoon on tuomittava myos se,
joka tahallaan ryhtyy lddketieteelliseen tutkimukseen tutkimuksesta vastaavaa henkil6d (5 §),
tietoon perustuvaa suotumusta (6 §), henkilGtietojen késittelyd suostumuksen peruuttamisen jil-

27



HE 18/2020 vp

keen (6 a §) ja erityissuojeltavien tutkimukseen osallistuvien (vajaakykyiset, alaikéiset, ras-
kaana olevat tai imettdvit naiset sekd vangit ja oikeuspsykiatriset potilaat 7—10 §) sddntelya
koskevien edellytysten vastaisesti. Lisdksi sakkoon on tuomittava se, joka tahallaan ryhtyy 144-
ketieteelliseen tutkimukseen noudattamatta tutkimuksessa, mitd kliinisissd lddketutkimuksissa
sdddetddn vakuutuksesta tai muusta vakuudesta (10 b §), tutkimuksen aloittamisesta (10 ¢ §),
haittatapahtumien ilmoittamisesta (10 e § ja 10 f §) ja haittatapahtumien- ja vaikutusten luette-
loinnista (10 g §). Tutkimuslain 28 §:ssé on lisdksi viittaus rikoslakiin erdiden rikosten osalta.

2.1.13 Tutkimusladkkeita koskevat sddnnokset

Ladkelain 15 a §:n mukaan kliinisid ladketutkimuksia varten saa valmistaa ladkkeitd Fimean
luvalla. Ladkkeitd saavat valmistaa tdllaisen luvanhaltijan liséksi ladketehtaat, apteekit seké sai-
raala-apteekit ja ladkekeskukset niitd koskevien sddnndsten mukaisesti. Lain 15 b §:ssd sdéde-
tadn, ettd valmistavalla yksikolld on oltava palveluksessaan kelpoisuusehdot tiyttdva henkild,
ja velvoitteesta noudattaa lddkkeiden hyvid tuotantotapoja. Lédkelaissa sdéddetddn lisdksi
Fimean velvoitteesta suorittaa tarkastuksia téllaiseen valmistavaan yksikkoon.

2.1.14 Kliiniset laitetutkimukset

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista sdédetdéin terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
annetussa laissa (629/2010, jaljempéna TLT-laki). My0s terveydenhuollon laitteiden ja tarvik-
keiden séddntely perustuu padosin EU-sddntelyn kansalliseen taytdntoonpanoon. TLT-lailla on
pantu tdytdntoon aktiivisia implantoitavia lddkinnallisid laitteita koskevan jasenvaltioiden lain-
sdddannon ldhentdmisestd annettu neuvoston direktiivi 90/385/ETY (4IMD-direktiivi), 1aédkin-
néllisistd laitteista annettu neuvoston direktiivi 93/42/ETY (MD-direktiivi) ja in vitro -diagnos-
tiikkaan tarkoitetuista ladkinnéllisisté laitteista annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiivi 98/79/EY (IVD-direktiivi), sekd niihin myohemmin tehdyt muutokset.

Kliinisistd laitetutkimuksista sdddetddn TLT-lain 6 luvussa. Luvussa sdddetddn direktiivien
saantelyn implementointiin perustuen kliinisesta laitetutkimuksesta tehtdvastd ilmoituksesta ja
tutkimuksen aloittamisesta, laitetutkimuksen kieltimisestd, keskeyttdmisesti ja lopettamisesta
sekd néihin liittyvisti hallinnollisista menettelyistd. Lain 19 §:ssd sdddetddn kliinisiin laitetutki-
muksiin sovellettavista sddnnoksistd. Pykdldn 4 momentissa saddetddn, ettd kliinisid laitetutki-
muksia tehtdessd on noudatettava lisdksi soveltuvin osin, mitd lddketieteellisestd tutkimuksesta
annetussa laissa sdddetddn. Tutkimuslaista sovellettavaksi tulevat muun muassa tietoon perus-
tuvaa suostumusta, eettistd arviointia sekd vakuutusta tai muuta vakuutta koskeva saantely. Klii-
nisten laitetutkimuksien eettisen arvioinnin suorittavat alueelliset eettiset toimikunnat. Valvira
on lisdksi antanut médrdyksen terveydenhuollon laitteilla ja tarvikkeilla tehtivistd kliinisistd
tutkimuksista (3/2010) ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen terveydenhuollon laitteiden
suorituskyvyn arviointitutkimuksista ja niistd ilmoittamisesta (3/2011).

TLT-lain 19 §:n mukaan kaikki kliiniset laitetutkimukset on suunniteltava, tehtiva ja raportoi-
tava hyvin kliinisen tutkimustavan periaatteiden mukaisesti. Valviran méérayksen 3/2010 mu-
kaan valmistaja tai valtuutettu edustaja on velvollinen séilyttdiméaén kliinisiin tutkimuksiin tar-
koitettuja laitteita koskevat asiakirjat, joiden perusteella laitteiden vaatimustenmukaisuuden ar-
viointi on mahdollista. Asiakirjoja on sdilytettdvd vahintddn viiden vuoden ajan tutkimuksen
padttymisestd, implantoitavien laitteiden osalta kuitenkin 15 vuoden ajan. IVD-laitteiden suori-
tuskykytutkimusten osalta madratdan (3/2011), ettd valmistajan tai valtuutetun edustajan on si-
touduttava pitdméédn toimivaltaisen viranomaisen saatavilla tutkimukseen liittyvit asiakirjat,
joiden avulla tuotteen suunnittelu, valmistus seké laitteen todettu ja odotettu suorituskyky ovat
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ymmarrettdvissa siten, ettd on mahdollista arvioida, onko tuote IVD-direktiivin vaatimusten
mukainen. Ndma asiakirjat on séilytettdvé vahintéén viisi vuotta suorituskyvyn arvioinnin paét-
tymisesta.

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden eli l4dkinnéllisten laitteiden toimivaltainen viran-
omainen muuttui vuoden 2020 alusta ldhtien, kun tehtiva siirtyi Valviralta Fimealle, mutta
edelld mainitut Valviran madriaykset ovat edelleen voimassa.

2.2 Kansainviilinen kehitys sekéi ulkomaiden ja EU:n lainsdidiinto
2.2.1 Euroopan unionin perusoikeuskirja

Euroopan unionin perusoikeuskirjassa sdadetdédn useista perusoikeuksista, jotka tulee ottaa huo-
mioon EU-oikeutta tulkitessa sekd EU-lainsédédddnnon tdytantdonpanossa. Unionin perusoikeu-
det ovat pitkélti linjassa muiden kansainvilisten ihmisoikeussopimuksien ja my6s Suomen pe-
rustuslain kanssa. Perusoikeuskirjan 51 artiklan mukaan perusoikeuskirjan maéraykset koskevat
jasenvaltioita ainoastaan silloin, kun ne soveltavat unionin oikeutta. Unionin toimielimet ja ja-
senvaltiot kunnioittavat perusoikeuskirjan mukaisia oikeuksia, noudattavat sen sisdltdmia peri-
aatteita ja edistévit niiden soveltamista kukin toimivaltansa mukaisesti ja unionille perussopi-
muksissa annetun toimivallan rajoja noudattaen. Perusoikeuskirjan 52 artiklan mukaan oikeuk-
sien ja vapauksien kéyttimistd voidaan rajoittaa ainoastaan lailla sekd kyseisten oikeuksien ja
vapauksien keskeistd siséltod kunnioittaen.

Seuraavassa on nostettu esiin oikeudet, jotka ovat erityisen keskeisi kliinisten ladketutkimuk-
sen kannalta:

Ihmisarvo on loukkaamaton. Sitd on kunnioitettava ja suojeltava. (1 artikla)

Jokaisella on oikeus ruumiilliseen ja henkiseen koskemattomuuteen. Lééketieteen 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 sdddettyjd menettelytapoja noudattaen;

- kielto hankkia taloudellista hyotyd ihmisruumiista ja sen osista sellaisinaan. (2 artikla)
Jokaisella on oikeus vapauteen ja henkilokohtaiseen turvallisuuteen. (6 artikla)

Jokaisella on oikeus siihen, ettd hénen yksityis- ja perhe-eldméadnsé, kotiaan seké viestejddn
kunnioitetaan. (7 artikla)

Jokaisella on oikeus henkilGtietojensa suojaan. Téllaisten tietojen kisittelyn on oltava asian-
mukaista ja sen on tapahduttava tiettya tarkoitusta varten ja asianomaisen henkildn suostu-
muksella tai muun laissa sédddetyn oikeuttavan perusteen nojalla. Jokaisella on oikeus tutustua
niihin tietoihin, joita hinestd on kerétty, ja saada ne oikaistuksi. (8 artikla)

Taiteen ja tieteellisen tutkimuksen vapaus turvataan. Akateemista vapautta kunnioitetaan. (13
artikla 13)

Lapsella on oikeus hdnen hyvinvoinnilleen valttdmattomaén suojeluun ja huolenpitoon. Lap-
sen on saatava ilmaista vapaasti mielipiteenséd. Lapsen mielipide on hinen ikdnsa ja kehitysta-
sonsa mukaisesti otettava huomioon hénti koskevissa asioissa. Kaikissa lasta koskevissa tai
yksityisten laitosten toimissa on ensisijaisesti otettava huomioon lapsen etu. (24 artikla)
Unioni tunnustaa vammaisten oikeuden pédstd osallisiksi toimenpiteistd, joilla edistetéén hei-
dén itsendistd elamiédnsd, yhteiskunnallista ja ammatillista sopeutumistaan seké osallistumis-
taan yhteiskuntaeldméén, ja kunnioittaa titd oikeutta. (26 artikla)

Ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu varmistetaan kaikkien unionin politiikkojen ja toi-
mintojen médrittelyssé ja toteuttamisessa. (35 artikla)
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Jokaisella, jonka unionin oikeudessa taattuja oikeuksia ja vapauksia on loukattu, on oltava
tassd artiklassa madrattyjen edellytysten mukaisesti kédytettavissdan tehokkaat oikeussuojakei-
not tuomioistuimessa. (47 artikla)

Perusoikeuskirjassa tunnustettujen oikeuksien ja vapauksien kayttdmistd voidaan rajoittaa aino-
astaan lailla, ja kyseisten oikeuksien ja vapauksien olennaista sisdltod noudattaen. Suhteelli-
suusperiaatteen mukaisesti rajoituksia voidaan tehdd ainoastaan, jos ne ovat valttimattomia ja
vastaavat tosiasiallisesti unionin tunnustamia yleisen edun mukaisia tavoitteita tai tarvetta suo-
jella muiden henkil6iden oikeuksia ja vapauksia.

Siltd osin kuin tdmén perusoikeuskirjan oikeudet vastaavat ihmisoikeuksien ja perusvapauksien
suojaamista koskevassa eurooppalaisessa yleissopimuksessa taattuja oikeuksia, niiden merkitys
ja kattavuus ovat samat kuin mainitussa yleissopimuksessa. Mitd tdssd médritdin, ei esti unio-
nia madradmasta tita laajemmasta suojasta. (52 artikla)

2.2.2 Kliinisia ladketutkimuksia koskeva EU-asetus
Yleistd

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetus annettiin 16 péivénd huhtikuuta 2014. Se tuli voimaan
16 paivand kesdkuuta 2014. Asetuksen mukaan sitd sovelletaan kuuden kuukauden kuluttua
siitd, kun komissio on julkaissut Euroopan unionin virallisessa lehdessé ilmoituksen siit4, ettd
arviointiprosessissa kaytettivit EU-portaali ja EU-tietokanta ovat tdysin toimintakunnossa ja
toiminnallisten eritelmien mukaiset. Komissio ei ole vield antanut téllaista ilmoitusta. Ennakoitu
soveltamisen alkamisen ajankohta on siirtynyt useaan otteeseen. Euroopan ladkevirasto EMAn
hallintoneuvosto puolsi joulukuussa 2019 suunnitelmaa, jonka mukaan portaalin ja tietokannan
auditointi alkaisi joulukuussa 2020. Tasta laskien asetuksen soveltaminen alkaisi aikaisintaan
vuoden 2021 loppupuolella. Tarkemmasta aikataulusta saadaan tietoa vasta my6hemmin.

Antaessaan ehdotuksensa uudeksi asetukseksi (KOM (2012) 369 lopullinen) komissio perusteli
asetusehdotusta siten, ettd kokemuksen mukaan syntyy ongelmia, kun jasenvaltioiden yhteistyo
perustuu ’samanlaisiin mutta kuitenkin erilaisiin’ kansallisiin lakeihin, joilla sd44dos on saatettu
osaksi kansallista lainsdddéntod. Komissio viittasi tietoihin, joiden mukaan kliinisié ladketutki-
muksia koskevien hakemusten maérd on laskenut EU:ssa, kliinisten lddketutkimusten kustan-
nukset ovat kasvaneet ja kliinisten ladketutkimusten aloittamisen keskiméériinen viive on nous-
sut. Komissio katsoi, ettd kliinisten ladketutkimusten vahentyminen ei yksin johdu direktiivista
2001/20/EY, mutta direktiivilld on ollut suoria vaikutuksia kliinisten ladketutkimusten kustan-
nuksiin ja toteutuskelpoisuuteen, joka on johtanut kliinisten lddketutkimusten vihenemiseen
EU:ssa. Komissio katsoi, ettd vain asetuksella voidaan taata, ettd jdsenvaltiot arvioivat kliinisten
ladketutkimusten lupahakemukset tdysin samanlaisen tekstin pohjalta eivitké toisistaan poik-
keavien kansallisten tdytintoonpanosdadosten pohjalta.

Asetuksen johdanto-osan 4 perustelukappaleessa todetaan myds, ettd tieteen kehityksen perus-
teella voidaan olettaa, ettd tulevaisuudessa kliiniset ladketutkimukset kohdistuvat valikoidum-
piin potilasryhmiin, joten saattaa olla vélttdméatontd suorittaa ladketutkimus useammassa jésen-
valtiossa tai jopa kaikissa jésenvaltioissa. Kliinisten ldfketutkimusten uusien hyvaksymisme-
nettelyjen tavoitteena on helpottaa mahdollisimman monen jésenvaltion mukaan ottamista. Joh-
danto-osan 4 perustelukappaleessa todetaan myds, ettd yhdessa jasenvaltiossa toteutetut kliini-
set ladketutkimukset ovat aivan yhté tarkeitd eurooppalaisen kliinisen tutkimuksen kannalta.
Télla perustellaan sité, ettd myds ndiden tutkimusten hakemuksen toimittamiseen sovelletaan
jatkossa yhteisid menettelyja.
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Seuraavassa kuvataan asetuksen keskeisté sisdltod. Lisdksi erityisesti selostetaan niitd asioita,
joista edellytetién tai sallitaan kansallista sdantelya.

Kliininen lddketutkimus

Asetusta sovelletaan kaikkiin unionissa suoritettaviin kliinisiin lddketutkimuksiin. Kliiniselld
tutkimuksella asetuksessa tarkoitetaan ihmiseen kohdistuvaa tutkimusta, jonka tarkoituksena on
a) osoittaa tai varmistaa yhden tai useamman ladkkeen kliiniset, farmakologiset ja/tai muut far-
makodynaamiset vaikutukset; b) selvittdd yhden tai useamman laékkeen haittavaikutukset; tai
¢) tutkia yhden tai useamman ladkkeen imeytymistd, jakautumista, aineenvaihduntaa ja eritty-
mistd; lisdksi edellytetdén, ettd tavoitteena on varmistaa nédiden ladkkeiden turvallisuus ja/tai
teho. Kliininen ladketutkimus tarkoittaa asetuksessa kliinisté tutkimusta, joka tayttda jonkin seu-
raavista ehdoista: a) tutkittavalle madratiadn etukéteen erityinen hoito-ohjelma, joka poikkeaa
asianomaisen jasenvaltion tavanomaisesta ladketieteellisestd kdytdnnostd; b) paatds tutkimus-
ladkkeiden madrdédmisestd tehdddn yhdessé tutkittavan kliiniseen tutkimukseen mukaan otta-
mista koskevan paitoksen kanssa; tai c) tutkittaviin sovelletaan tavanomaisen laédketieteellisen
kiytannon lisdksi ylimaaraisid diagnostisia tai seurantamenetelmid.

Asetuksessa otetaan kdyttoon uusi alhaisen interventioasteen kliinisen lddketutkimuksen késite,
jolla tarkoitetaan kliinistd lddketutkimusta, joka tayttaa kaikki seuraavat ehdot: a) tutkimuslaak-
keilld, paitsi lumelddkkeilla eli plaseboilla, on myyntilupa; b) kliinisen lddketutkimuksen tutki-
mussuunnitelman perusteella i) tutkimusladkkeitd kdytetddn myyntiluvan ehtojen mukaisesti;
tai ii) tutkimusladkkeiden kdyttd on nidyttd6n perustuvaa ja sitd tukee ndiden tutkimuslidkkeiden
turvallisuutta ja tehoa koskeva julkaistu tieteellinen tieto jossakin asianomaisessa jasenvalti-
o0ssa; ja ¢) ylimaariisten diagnostisten tai seurantamenetelmien aiheuttama lisériski tai -rasitus
tutkittavien turvallisuudelle verrattuna asianomaisen jasenvaltion tavanomaiseen ladketieteelli-
seen kiytdntdon on minimaalinen. Jos tutkimus on alhaisen interventioasteen kliininen tutki-
mus, sithen sovelletaan seurantaa, kantatiedoston sisiltovaatimuksia ja tutkimusldédkkeiden jal-
jitettdvyyttd koskevia l0yhempid sddntdjd. Asetusta ei sovelleta non-interventiotutkimuksiin,
joilla asetuksessa tarkoitetaan muuta asetuksen madritelméan mukaista kliinista tutkimusta kuin
kliinistd ladketutkimusta. Komission ehdotuksessa (KOM (2012) 369 lopullinen) talld ilmaistiin
tarkoitettavan ladkareiden keskuudessa tehtyja kyselyitd ilman lisdinterventiota tai ’tiedon-
louhintaa’.

Kliinisen lddketutkimuksen hyviksymismenettely ja eettinen arviointi

Asetus rakentuu kliinistd lddketutkimusta koskevan uuden hyviksymismenettelyn ympérille.
Menettelyssa keskidssa ovat EU-tietokanta ja EU-portaali, jotka Euroopan ladkevirasto on pe-
rustanut yhteisty0ssd jdsenvaltioiden ja komission kanssa. EU-tietokannan avulla mahdolliste-
taan jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten vilinen yhteisty0, ja tietokanta helpottaa toi-
meksiantajien ja asianomaisten jasenvaltioiden vélistd yhteydenpitoa. Tietokannan avulla myds
unionin kansalaiset voivat tutustua lddkkeiden kliinisiin tietoihin. EU-tietokannassa kukin klii-
ninen ladketutkimus yksiloidddn EU-tutkimusnumerolla. EU-portaali toimii kliinisiin lddketut-
kimuksiin liittyvien tietojen keskitettynd toimituspisteend ja sen kautta toimitetut tiedot tallen-
netaan EU-tietokantaan.

Toimeksiantaja toimittaa asetuksessa yhdenmukaistetut hakemusasiakirjat EU-portaaliin, ja toi-
meksiantajan on ehdotettava yhtd sellaista jasenvaltiota, jossa lddketutkimus suoritetaan, niin
sanotuksi raportoivaksi jasenvaltioksi”. Toinen jdsenvaltio, jossa tutkimus on myds mééra suo-
rittaa ("asianomainen jésenvaltio”) voi ilmaista myds halunsa toimia raportoivana jésenvaltiona
ja ehdotettu raportoiva jdsenvaltio voi ilmaista, ettei se halua toimia raportoivana jésenvaltiona.
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Asetuksessa on sdanndt raportoivan jésenvaltion valintaa varten eri tilanteissa. Raportoivan jé-
senvaltion on validoitava hakemus ja ilmoitettava toimeksiantajalle EU-portaalin kautta kym-
menen paivan kuluessa kuuluuko kyseinen kliininen ladketutkimus tdmén asetuksen sovelta-
misalaan ja ovatko hakemusasiakirjat tdydelliset. Asianomaiset jésenvaltiot voivat ennen tati
ilmoitusta toimittaa raportoivalle jasenvaltiolle hakemuksen validoinnin kannalta oleellisia ni-
kokohtia. Raportoiva jédsenvaltio voi pyytdd toimeksiantajalta liséselvityksid tai hakemuksen
tdydentamista. Jos ilmoitusta ei ldhetetd madraajassa toimeksiantajalle, katsotaan tutkimuksen
kuuluvan asetuksen soveltamisalaan ja hakemusasiakirjojen olevan tdydelliset. Jos toimeksian-
taja ei anna pyydettyja lisdtietoja, katsotaan hakemus rauenneeksi kaikissa asianomaisissa ja-
senvaltioissa.

Raportoivan jdsenvaltion on arvioitava hakemus asetuksen 6 artiklan 1 kohdassa sdddettyjen
seikkojen osalta. Néitd seikkoja ovat: onko kliininen ladketutkimus toimeksiantajan esityksen
mukainen alhaisen interventioasteen kliininen lddketutkimus; tutkimusldékkeiden ja oheisléék-
keiden valmistusta ja maahantuontia koskevien vaatimusten noudattaminen; pakkausmerkinta-
vaatimusten noudattaminen ja tutkijan tietopaketin kattavuus ja riittdvyys. Liséksi tulee arvioida
asetuksen V luvussa (tutkittavien suojeleminen ja tietoon perustuva suostumus) esitettyjen vaa-
timusten noudattaminen seuraavien osalta: hoidolliset ja kansanterveydelliset hyodyt asetuk-
sessa sdddetyt seikat huomioon ottaen ja tutkittavalle aiheutuvat riskit ja haitat. Ndiden edelly-
tysten osalta artiklassa on sdddetty tarkemmat arviointikriteerit.

Edelld mainittujen seikkojen arviointi kuuluu kliinisen tutkimuksen arvioinnin niin sanottuun
arviointiraportin I osaan. Raportoivan jdsenvaltion on laadittava edelld luetelluista seikoista ar-
viointiraportti, eli osaa I koskeva arviointiraportti. Jos kliininen ld&ketutkimus suoritetaan use-
ammassa kuin yhdessé jasenvaltiossa, arviointiprosessiin sisaltyy kolme vaihetta: a) alkuarvi-
ointivaihe, jonka raportoiva jasenvaltio suorittaa 26 pdivan kuluessa validointipaivasti; b) koor-
dinoitu arviointivaihe, joka suoritetaan 12 péivan kuluessa alkuarviointivaiheen paittymisesté
ja johon osallistuvat kaikki asianomaiset jasenvaltiot; ¢) koostamisvaihe, jonka raportoiva ji-
senvaltio suorittaa seitsemén péivin kuluessa koordinoidun arviointivaiheen paittymisesti. Al-
kuarviointivaiheessa raportoiva jdsenvaltio laatii luonnoksen arviointiraportin osaksi I ja toimit-
taa sen kaikille muille asianomaisille jasenvaltioille. Koordinoidussa arviointivaiheessa asian-
omaiset jasenvaltiot arvioivat hakemusta luonnoksen perusteella ja esittdvat hakemukseen mah-
dollisesti liittyvid ndkdkantojaan. Koostamisvaiheessa raportoiva jisenvaltio ottaa asianomais-
ten jdsenvaltioiden ndkdkannat asianmukaisesti huomioon viimeistellessdén arviointiraportin
osan I ja kirjaa, miten niméa nikokannat on otettu huomioon. Téten arviointivaihe 1dhtokohtai-
sesti kestdd enintddn 45 paivda. Lisdtietojen saamiseksi ja niiden tarkastelemiseksi raportoiva
jasenvaltio voi pidentdd madrdaikaa enintdédn 31 pdivalld. Raportoiva jasenvaltio voi liséksi asi-
antuntijoita kuullakseen pidentdd médrdaikaa 50 péivéllé, kun kyseessd ovat kliiniset lddketut-
kimukset, jotka koskevat pitkélle kehitetyssd terapiassa kdytettivid tutkimusladkkeitd tai tiet-
tyjd, asetuksen (EY) N:o 726/2004 liitteessd méériteltyjid, bioteknologisilla menetelmilld kehi-
tettyjd ladkkeita.

Raportin on siséllettdva jokin seuraavista paatelmista: a) kliininen lddketutkimus on hyvéksyt-
tavissa asetuksessa vahvistettujen vaatimusten perusteella; b) kliininen ladketutkimus on hyvak-
syttdvissd asetuksessa vahvistettujen vaatimusten perusteella, mutta siithen sovelletaan erityis-
ehtoja, jotka luetellaan kyseisessd paatelméssa yksityiskohtaisesti; tai ¢) kliininen ladketutkimus
ei ole hyvéksyttivissd asetuksessa vahvistettujen vaatimusten perusteella.

Arviointiraportin osa I koostuu kunkin asianomaisen jasenvaltion omalla alueellaan tekemésta

hakemuksen arvioinnista. Arviointiraportin II osasta sdddetdén 7 artiklassa. Jasenvaltion arvi-
oinnin on katettava: tietoon perustuvaa suostumusta koskevien vaatimusten noudattaminen; tut-
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kittaville ja tutkijoille maksettavia palkkioita tai korvauksia koskevien jérjestelyjen vaatimus-
tenmukaisuus; tutkittavien rekrytointia koskevien jérjestelyjen vaatimustenmukaisuus; direktii-
vin 95/46/EY (tietosuojadirektiivi) noudattaminen (timédn direktiivin sijaan sovelletaan EU:n
yleistd tietosuoja-asetusta 2016/679); kliinisen lddketutkimuksen suorittamiseen osallistuvien
soveltuvuutta koskevan sdantelyn noudattaminen; kliinisten ladketutkimusten tutkimuspaikko-
jen sopivuutta koskevan sdédntelyn noudattaminen; vakuutusta tai muuta vakuuta koskevan sién-
telyn noudattaminen; tutkittavien biologisten néytteiden kerddamiseen, varastointiin ja tulevaan
kéayttoon sovellettavien sddntdjen noudattaminen.

Kunkin asianomaisen jdsenvaltion on saatava arviointinsa valmiiksi 45 paivin kuluessa vali-
dointipdivésti ja toimitettava EU-portaalin kautta arviointiraportin II osa pdatelmineen toimek-
siantajalle. Asianomainen jdsenvaltio voi perustelluista syistd pyytdd toimeksiantajalta lisdtie-
toja timén ajanjakson aikana, ja arvioinnin méérdaikaa tisti syystd voidaan pidentdd enintdin
31 paivalla. Mikéli toimeksiantaja ei toimita lisdtietoja raportoivan jasenvaltion asettamassa
maérdajassa, hakemus katsotaan rauenneeksi asianomaisessa jésenvaltiossa.

Jos raportoivan jasenvaltion arviointiraportin I osaa koskeva paédtelma on se, ettd kliininen 134-
ketutkimus ei ole hyvaksyttavissé, kyseinen padtelma katsotaan kaikkien asianomaisten jasen-
valtioiden péaételméksi. Lisdksi ldhtokohtana on, ettd mikali raportoivan jasenvaltion arviointi-
raportin I osaa koskeva péédtelmé on, ettd kliininen 1ddketutkimus on hyvéksyttdvissi tai ettd se
on hyvéksyttivissi tietyin edellytyksin, pddtelméd on myds muiden asianomaisten jasenvaltioi-
den péitelmi. Asianomainen jdsenvaltio voi kuitenkin vastustaa raportoivan jdsenvaltion arvi-
ointiraportin I osaa koskevaa paitelmad seuraavin perustein: mikili se katsoo, ettd osallistumi-
nen kliiniseen ladketutkimukseen johtaisi siihen, ettd tutkittava saisi huonompaa hoitoa kuin
asianomaisen jdsenvaltion tavanomaista ladketieteellistd kdytdntdd noudatettaessa; padtelma
rikkoo asetuksessa viitattuja erityisladkeryhmid koskevaa kansallista lainsdddant6d; tutkittavan
turvallisuuteen seké tietojen luotettavuuteen ja varmuuteen liittyvét ndkdkohdat. Padtelmaa vas-
tustavan asianomaisen jasenvaltion on annettava eridva kantansa tiedoksi ja esitettéva yksityis-
kohtaiset perustelut EU-portaalin kautta komissiolle, kaikille jdsenvaltioille ja toimeksianta-
jalle.

Asetuksen 8 artiklassa sdddetddn jasenvaltion padtoksestd myontdd kliiniselle ladketutkimuk-
selle lupa, myontdi lupa tietyin edellytyksin vai evéité lupa. Kunkin asianomaisen jasenvaltion
on ilmoitettava EU-portaalin kautta asiasta yhdelld ainoalla paétokselld. Lupa voidaan myontéé
tietyin edellytyksin ainoastaan silloin, kun edellytykset ovat luonteeltaan sellaisia, ettei niitd
voida tayttda luvan myontdmisajankohtana. Pa4tds on annettava viiden paivan kuluessa I osan
raportointipdivasta tai Il osan arvioinnin viimeisestd paivastd sen mukaan, kumpi ajankohta on
myohéisempi.

Mikéli kliininen ladketutkimus on arviointiraportin osan I kattamien nékdkohtien osalta hyvék-
syttdvissd tai hyvéksyttivissé tietyin edellytyksin, asianomaisen jisenvaltion on siséllytettiva
padtokseensd arviointiraportin osasta Il antamansa pditelma. Asianomaisen jdsenvaltion on
kieltdydyttiva hyviksymasta kliinistd 1adketutkimusta, jos se vastustaa raportoivan jasenvaltion
arviointiraportin I osaa koskevaa padtelmad mistd tahansa edelld selostetusta syysta tai jos se
katsoo asianmukaisesti perustelluista syistd, ettd arviointiraportin II osaan kuuluvia seikkoja ei
noudateta, tai jos eettinen toimikunta on antanut kielteisen lausunnon, joka asianomaisen jésen-
valtion kansallisen lainsd&ddnnon mukaisesti on pétevé koko jésenvaltiossa.

Toimeksiantajan pyynnosti kliinisen ladketutkimuksen lupahakemus, sen arviointi ja sitd kos-
keva padtelmi voidaan rajata koskemaan ainoastaan arviointiraportin I osaan kuuluvia seikkoja.
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Arviointiraportin I osaan kuuluvia seikkoja koskevasta péadtelméastd ilmoittamisen jilkeen toi-
meksiantaja voi toimittaa kahden vuoden kuluessa lupahakemuksen, joka koskee ainoastaan ar-
viointiraportin II osaan kuuluvia seikkoja.

Mikéli toimeksiantaja haluaa laajentaa luvan saaneen kliinisen ldéketutkimuksen uuteen jésen-
valtioon, toimeksiantajan on toimitettava hakemusasiakirjat kyseiselle jasenvaltiolle EU-por-
taalin kautta. Alkuperédisen hyviksymismenettelyn raportoiva jésenvaltio toimii raportoivana
jdsenvaltiona myos tdlldin. Arvioinnissa sovelletaan edellé selostettuja menettelyji ja tyonjakoa
arvioinnissa, péddtelmissd ja paitoksenteossa. Uuden asianomaisen jdsenvaltion lisdédmisesté
sdddetddn asetuksen 14 artiklassa.

Asetuksen III luvussa (15-24 artiklat) sdddetdén kliinisen lddketutkimuksen huomattavaa muu-
tosta koskevasta hyviksymismenettelystd. Huomattava muutos voi kohdistua arviointiraportin
I osaan tai II osaan tai molempiin kuuluviin seikkoihin. Arvioinneissa sovelletaan edellé selos-
tettuja menettelyjd ja tyonjakoa arvioinnissa, padtelmissé ja paatoksenteossa.

Eettisestd arvioinnista on asetuksessa vain vahén sdinndksii, ja sddnnosten ldhtokohtana on ja-
senvaltion oikeus ratkaista eettistd arviointia koskevat asiat siten kuin kansallisesti on asianmu-
kaista. Asetuksen 4 artiklan mukaan kliinisestd lddketutkimuksesta on tehtdva tieteellinen ja
eettinen arviointi. Eettisen arvioinnin suorittaa eettinen toimikunta asianomaisen jésenvaltion
kansallisen lainsddddnnon mukaisesti. Eettiselld toimikunnalla tarkoitetaan asetuksen méaéritel-
masdinndksen mukaan jasenvaltiossa kyseisen jdsenvaltion kansallisen lainsdddénnoén mukai-
sesti perustettua riippumatonta elinti, jolla on toimivalta antaa asetuksessa tarkoitettuja lausun-
toja ottaen huomioon maallikoiden ja erityisesti potilaiden tai potilasjirjestdjen ndkemykset.

Asetuksessa jatetddn kansallisesti paatettaviksi, miten eettinen toimikunta osallistuu hakemuk-
sen arviointiin. Asetuksen 4 artiklan mukaan eettisen toimikunnan arviointiin voi sisiltyé arvi-
ointiraportin | osaan kuuluvia 6 artiklassa tarkoitettuja seikkoja ja kliinisen lddketutkimuksen
hyvaksymismenettelyn arviointiraportin II osaan kuuluvia 7 artiklassa tarkoitettuja seikkoja, sen
mukaan, mikd on kunkin asianomaisen jdsenvaltion kannalta asianmukaista. Jdsenvaltioiden
ratkaisuja sitoo kuitenkin sédntely, jonka mukaan jédsenvaltioiden on varmistettava, etté eettisten
toimikuntien arvioinnin maéréajat ja menettelyt ovat yhteensopivia asetuksessa vahvistettujen
kliinisen lddketutkimuksen lupahakemuksen arviointia koskevien méiérdaikojen ja menettelyjen
kanssa.

Asetuksen 9 artiklan mukaan jasenvaltioiden on varmistettava, ettd hakemuksen validoivilla ja
arvioivilla henkil6illd ei ole eturistiriitoja ja ettd he ovat riippumattomia toimeksiantajasta, klii-
nisen ladketutkimuksen tutkimuspaikasta, tutkimukseen osallistuvista tutkijoista ja kliinista 144-
ketutkimusta rahoittavista henkiloistd sekd muusta mahdollisesta sopimattomasta vaikutuk-
sesta. Riippumattomuuden ja avoimuuden takaamiseksi jésenvaltioiden on varmistettava, ettd
henkil6ill4, jotka vastaavat hakemuksen kisiteltdviksi ottamisesta ja arvioinnista arviointira-
portin osan I ja II kattamien seikkojen osalta, ei ole taloudellisia tai henkildkohtaisia sidonnai-
suuksia, jotka saattaisivat vaikuttaa heiddn puolueettomuuteensa. Néiden henkildiden on vuo-
sittain annettava selvitys taloudellisista sidonnaisuuksistaan. Artiklan séédntely kohdistuu niin
den on varmistettava, ettd arviointiin osallistuu kohtuullinen mééra henkil6itd, joilla on yhdessé
tarvittava patevyys ja kokemus. Arvioinnissa on oltava mukana vahintién yksi maallikko.

Hakemusta koskevat kielivaatimukset

Asetuksen 25 artiklassa sdddetdén hakemusasiakirjoihin siséllytettavistd tiedoista. Asetuksen
liitteissd I ja II on sdddetty yksityiskohtaiskohtaisesti alustavan hakemuksen ja huomattavaa
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muutosta koskevan hakemuksen asiakirjoista. Asetuksen 26 artiklassa jétetdin hakemusasiakir-
joissa kaytettdava kieli kuitenkin kansallisesti méériteltavéksi. Artiklan mukaan jisenvaltion on
madritettdvd hakemusasiakirjoissa tai sen osissa kéytettdva kieli. Jisenvaltioiden on harkittava
ladketieteen alalla yleisesti hyviksytyn kielen hyviksymistd sellaisissa asiakirjoissa kaytetté-
viksi kieleksi, joita ei ole tarkoitettu tutkittavan kayttoon.

Kliinisen lddketutkimuksen suorittamiseen osallistuvien soveltuvuus

Jokaisella kliiniselld ladketutkimuksella tulee olla yksi tai useampi toimeksiantaja. Toimeksi-
antajalla tarkoitetaan asetuksen méiiritelmdsdannon mukaan henkil6d, yritystd, laitosta tai orga-
nisaatiota, joka vastaa kliinisen lddketutkimuksen aloittamisesta, hallinnoimisesta ja rahoituk-
sen jarjestdmisestd. Toimeksiantajat voivat sopia 72 artiklan mukaisesti keskindisesti vastuis-
taan. Asetuksen 71 artiklan mukaan toimeksiantaja voi my0s siirtdd tehtdvid jollekin toiselle
taholle, mutta tima ei rajoita toimeksiantajan vastuuta etenkaén tutkittavien turvallisuudesta ja
tutkimuksessa tuotettujen tietojen luotettavuudesta ja varmuudesta. Jos toimeksiantaja ei ole
sijoittautunut unioniin, on tilld 74 artiklan mukaan oltava laillinen edustaja, jonka vastuulla on
varmistaa, ettd toimeksiantajan velvollisuuksia noudatetaan. Erdissd tilanteissa jésenvaltio voi
kuitenkin sallia, ettd tdllaisen laillisen edustajan sijaan toimeksiantajalla on yhteyshenkilo.

Asetuksen 49 artiklassa sdddetdédn kliinisen ladketutkimuksen suorittamiseen osallistuvien so-
veltuvuudesta. Artiklan mukaan tutkijan on oltava kansallisen lainsddddnnon mééritelmén mu-
kainen ladkéri tai henkild, joka harjoittaa ammattia, jonka asianomaisessa jasenvaltiossa tun-
nustetaan antavan patevyyden toimia tutkijana tarvittavan potilaiden hoitoa koskevan tieteelli-
sen tietdmyksen ja asiantuntemuksen vuoksi. Muilla kliinisen lddketutkimuksen suorittamiseen
osallistuvilla on oltava koulutukseen ja kokemukseen perustuva asianmukainen patevyys tehti-
viensd hoitamiseen.

Asetuksen 29 artiklassa sdddetddn vaatimuksista, jotka tutkittavalle tai hdnen laillisesti nime-
tylle edustajalleen annettavien tietojen on tiytettdva. Erddna edellytyksend on, ettd ne on annet-
tava etukiteen kaytidvassd keskustelussa, jonka suorittaa tutkimusryhmain jésen, jolla on asian-
omaisen jasenvaltion lainsdddannon nojalla asianmukainen patevyys tahén tehtavaan.

Asetuksen 73 artiklassa sdddetdéin johtavasta tutkijasta, jonka on varmistettava, ettd tutkimus-
paikassa suoritettavassa kliinisessé lddketutkimuksessa noudatetaan asetuksen vaatimuksia.

Tietoon perustuva suostumus ja haavoittuvassa asemassa olevat tutkittavat

Asetuksen 28 artiklan mukaisten yleisten sddntdjen mukaan kliininen lddketutkimus voidaan
suorittaa vain silloin, kun kaikki artiklan ensimméiisen kohdan edellytykset tayttyvit. Edelly-
tyksiin kuuluu muiden ohella tutkittavan tai hanen laillisen edustajansa tietoon perustuva suos-
tumus, josta sdddetddn asetuksen 29 artiklassa. Tdmain artiklan mukaan tutkittavan tai hanen
laillisesti nimetyn edustajansa on annettava kirjallisesti tietoon perustuva suostumus, joka on
paivittiva ja allekirjoitettava sen jalkeen, kun tutkimukseen osallistuva on saanut asianmukaiset
tiedot. Mikéli tutkittava ei voi allekirjoittaa itse, voidaan suostumus kirjata vaihtoehtoisia kei-
noja kdyttden edellyttéden, ettd paikalla on yksi riippumaton todistaja. Todistajan on talldin pai-
vittava ja allekirjoitettava suostumusasiakirja. Tutkittavalle tai hdnen laillisesti nimetylle edus-
tajalleen on annettava kopio asiakirjasta, jolla tictoon perustuva suostumus annettiin. Tutkitta-
valla on oltava riittdvésti aikaa tehdd paatoksensa osallistumisesta.
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Asetuksen 29 artiklan 2 kohdassa mééritelldén tiedot, jotka on annettava tutkittavalle tai hdnen
lailliselle edustajalleen. Tietojen perusteella tutkittavan tai hdnen laillisen edustajansa on voi-
tava ymmaértad tutkimuksen luonne, tavoitteet, hyodyt, vaikutukset, riskit ja haitat seka tutkitta-
van oikeudet ja takeet, ladketutkimuksen olosuhteet sekd mahdolliset hoitovaihtoehdot tai seu-
rantatoimet, mikali tutkimukseen osallistuminen keskeytyy. Tietojen on oltava tiiviitd ja maal-
likon ymmarrettivissd, ne on annettava etukiteen kaytavassd keskustelussa ja tutkittavaa on
informoitava myo0s asetuksen mukaisesta vahingonkorvausjarjestelmastd, EU-tutkimusnume-
rosta, sekd tulosten saatavuudesta. Tiedot on oltava laadittuna kirjallisina ja tutkittavan tai hdnen
laillisen edustajansa saatavilla. Tutkittavan kanssa kaytdvisséd keskustelussa on varmistettava,
ettd tutkittava on ymmartinyt saamansa tiedot.

Asetus siséltaa tiettyja ryhmid koskevaa erityissdédntelya 28 artiklan sisdltdmien perusedellytys-
ten lisdksi. Vajaakykyiselld tarkoitetaan asetuksen médritelmésdénnoksen mukaan tutkittavaa,
joka muusta syysta kuin siksi, ettd ei ole ikdnsa puolesta oikeustoimikelpoinen antamaan tietoon
perustuvaa suostumustaan, on asianomaisen jésenvaltion lainsdddannén mukaan kykenemétdn
antamaan tietoon perustuvaa suostumustaan. Asetuksen 31 artiklan mukaan vajaakykyisen tut-
kittavan osallistumiseksi tietoon perustuva suostumus on saatava hénen laillisesti nimetylté
edustajaltaan. My®os tutkittavalle on annettava tietoa hdnen ymmartdmiskykyéin vastaavalla ta-
valla. Mikéli tutkittava kykenee muodostamaan oman mielipiteensé, on tutkijan kunnioitettava
tutkittavan nimenomaista toivomusta kieltdytya osallistumasta tai vetdytyd tutkimuksesta mil-
loin tahansa. Tutkittavan on osallistuttava suostumuksen antamiseen mahdollisuuksiensa mu-
kaan.

My®és tutkimukselle asetetaan vaatimuksia. Sen on oltava oleellinen vajaakykyisen tutkittavan
edustamalle viestoryhmalle, eikd valideja tietoja voida saada tutkimuksella, johon osallistuu
tietoon perustuvaan suostumukseen kykenevit ihmiset tai muilla tutkimusmenetelmilld. Tutki-
muksen tulee liittyd vilittomasti tutkittavan sairauteen ja on oltava tieteellisesti perustellut syyt
olettaa, ettd osallistumisesta koituu tutkittavalle riskejd suurempia vélittomié etuja tai tiettyja
etuja tutkittavan edustamalle véiestoryhmaille. Kansallisesti voidaan kuitenkin kieltdé vain tut-
kittavan edustamalle viestoryhmdlle, ei itse tutkittavalle, koituviin etuihin kohdistuvat tutki-
mukset asetuksessa sdddetyin ehdoin. Kansallisesti voidaan lisdksi 29 artiklan perusteella sda-
tad, ettd tutkittavan on itse allekirjoitettava suostumuslomake laillisen edustajan liséksi.

Alaikaisten osalta 32 artiklassa sdddetdin alaikdisen osallistumiselle 1dhtokohtaisesti vastaavat
edellytykset kuin vajaakykyiselle. Artiklan mukaan alaikédiselle on annettava tietoa tutkimuk-
sesta hdnen ikddnsa ja henkistd kypsyyttddn vastaavalla tavalla ja tutkimuksen on liityttdva joko
valittdomasti kyseisen tutkittavan sairauteen tai sen on oltava luonteeltaan sellaista, ettd se voi-
daan suorittaa ainoastaan alaikiisilld. Tietojen antajan on oltava sellainen tutkija ja tutkimus-
ryhmén jasen, jolla olla koulutus tai kokemusta lasten kanssa tyoskentelya varten.

Asetuksen médritelmésddnnoksen mukaan alaikéiselld tarkoitetaan tutkittavaa, joka asianomai-
sen jasenvaltion lainsdddannon mukaan ei ole ikdnsd puolesta oikeustoimikelpoinen antamaan
tietoon perustuvaa suostumustaan. Tama kaytdnndssa tarkoittaa, ettd asetuksen tdytdntoonpa-
nossa on méadriteltdva kansallisesti, mitd alaikéiselld tarkoitetaan kliiniseen lddketutkimukseen
osallistumisessa. Asetuksen 32 artiklassa lisdksi erikseen sdddetdén, ettd mikéli alaikdinen saa-
vuttaa lddketutkimuksen aikana ién, jolloin hénen on asianomaisen jésenvaltion lainsddddnnon
mukaisesti mahdollista antaa tietoon perustuvan suostumuksensa, héneltd on saatava nimen-
omainen tietoon perustuva suostumus, ennen kuin kyseinen tutkittava voi jatkaa kliiniseen 144-
ketutkimukseen osallistumista. Kansallisesti voidaan 29 artiklan perusteella sddtda alaikdisen
antamasta rinnakkaisesta tutkimukseen osallistumista koskevasta suostumuksesta laillisen edus-
tajan suostumuksen liséksi.
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Raskaana olevien tai imettdvien naisten osalta erityisedellytykset kohdistuvat riskeihin ja rasi-
tukseen. Artiklan 33 mukaan kliinisesté lddketutkimuksesta on voitava koitua raskaana olevalle
tai imettiville naiselle, alkiolle tai sikidlle tai syntyneelle lapselle riskeja ja rasituksia suurem-
pia valittdmid etuja. Jos ndin ei ole, voidaan tutkimus suorittaa vain, mikéli yhtd vaikuttavaa
tutkimusta ei voida suorittaa naisilla, jotka eivét ole raskaana tai jotka eivit imetd; tutkimuksella
voidaan saavuttaa tuloksia, jotka voivat hyodyttia naisia lisddntymiseen liittyvissd asioissa tai
muita alkioita, sikiditd tai lapsia; ja tutkimuksesta koituu naiselle, alkiolle, sikidlle tai lapselle
minimaalinen riski ja rasitus. Imettdvien naisten ollessa tutkittavina, on lapsen terveyteen koh-
distuvia haittavaikutuksia pyrittdvi erityisesti valttdmaén.

Kliinisten lddketutkimusten EU-asetus antaa my0s jasenvaltioille mahdollisuuden sdétié kan-
sallisista lisdtoimenpiteistd sellaisia henkilditd koskien, jotka suorittavat pakollista sotilaspalve-
lusta, jotka ovat menettineet vapautensa, jotka eivit tuomioistuimen padtdksen vuoksi voi osal-
listua kliinisiin lddketutkimuksiin tai jotka ovat sijoitettuna hoitolaitoksiin.

Asetuksen 30 artiklassa sdddetddn yksinkertaistetusta menettelystd suostumuksen hankkimi-
sessa klusteritutkimuksissa. Klusteritutkimusta ei késitteend ole asetuksessa méadritelty. Asetuk-
sen johdanto-osan 33 perustelukappaleessa todetaan niilla tarkoitettavan tutkimuksia, jossa tut-
kittavat jactaan eri tutkimusldédketta saaviin ryhmiin sen sijaan, ettd tutkimuslddkkeitd annetaan
yksittiisille tutkittaville. Artiklassa mahdollistetaan tietoon perustuvan suostumuksen hankki-
minen yksinkertaistetulla, asetuksessa médritellylld menettelylld, jos kliininen lddketutkimus on
tarkoitus suorittaa vain yhdessé jdsenvaltiossa, ja jos se ei ole vastoin jésenvaltion kansallista
lainsdadantod. Lisdksi muun muassa edellytetién, ettd tutkimusléédkkeitd kiytetddn myyntiluvan
ehtojen mukaisesti ja ettd asianomaisiin tutkittaviin ei kohdisteta muita interventioita kuin va-
kiohoitoa.

Yksinkertaistetussa menettelyssé tietoon perustuva suostumus katsotaan saaduksi kahden edel-
lytyksen téyttyessd. Ensinndkin tutkittavan on saatava edellytetyt tiedot tutkimussuunnitelman
mukaisesti ennen tutkimukseen ottamista, ja tiedoista on kiytéva ilmi etenkin se, etté tutkittava
voi kieltdytyd osallistumisesta ja vetdytyd tutkimuksesta. Toisena edellytyksend on, ettd mah-
dollinen tutkittava ei tiedot saatuaan vastusta kliiniseen ladketutkimukseen osallistumista. Tut-
kijan on dokumentoitava kieltdytymiset ja vetdytymiset, ja hdnen on varmistettava, ettei kiel-
tdytyneistd ja vetdytyneistd kerdtd tietoja tutkimusta varten.

Kliinisten lddketutkimusten EU-asetus mahdollistaa myds hététilanteissa suoritettavat kliiniset
ladketutkimukset. Asetuksen 35 artiklan mukaan tutkittavalle voi antaa tutkimusta koskevat tie-
dot ja pyytda suostumus sen jalkeen, kun paatos tutkittavan ottamisesta mukaan kliiniseen 144-
ketutkimukseen on tehty. Edellytyksind ovat, ettd paatos tehddan tutkimussuunnitelman mukai-
sen ensimmadisen intervention ajankohtana, tietoja ei voida antaa eikd suostumusta voida saada
akillisen hengenvaaran aiheuttavasta tai muusta dkillisestd vakavasta sairaudesta johtuvan tilan-
teen kiireellisyyden vuoksi etukéteen; tieteellisten perusteiden vuoksi voidaan olettaa, etté tut-
kittavalle voi koitua valittomia kliinisesti merkityksellisid etuja; hoitotilanteessa ei voida antaa
kaikkia tietoja etukéteen eikd saada tietoon perustuvaa suostumusta laillisesti nimetyltd edusta-
jalta; tutkijalla ei ole tietoa tutkittavan aiemmin ilmaisemasta vastustuksesta liittyen kliiniseen
ladketutkimukseen osallistumiseen; tutkimus liittyy vélittdmaésti tutkittavan sairauteen ja tutki-
mus on luonteeltaan sellainen, etté se voidaan suorittaa ainoastaan hététilanteissa ja tutkittavalle
aiheutuva riski ja rasitus ovat minimaaliset verrattuna sairauden vakiohoitoon.

Alaikiisten ja vajaakykyisten osalta hatdtilatutkimuksesta on annettava tiedot ja pyydettava
suostumus heidén laillisesti nimetyltd edustajaltaan. Muiden tutkittavien osalta suostumus on
pyydettiva joko tutkittavalta tai hdnen laillisesti nimetyltd edustajaltaan asetuksessa sdddetyisti
tilanteista riippuen. Mikéli tiedot tutkimuksesta on annettu ja suostumus pyydetty lailliselta
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edustajalta, on tutkittavalta itseltddn pyydettdva suostumus heti, kun tutkittava on kykenevéinen
antamaan tietoon perustuvan suostumuksen. Kaikissa tapauksissa tutkijan on toimittava ilman
aiheetonta viivytysté. Jos tutkittava tai hdnen laillisesti nimetty edustajansa ei anna suostumus-
taan, on ilmoitettava oikeudesta kieltda tutkimuksessa saatujen tietojen kaytto.

Henkilétietojen ja muiden tietojen kdsittely

Kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen 98 artiklan 1 kohdan mukaan jdsenvaltioiden on so-
vellettava jésenvaltioissa asetuksen nojalla toteuttamaansa henkil6tietojen késittelyyn direktii-
vid 95/46/EY (henkilotietodirektiivi). Henkil6tietodirektiivin sijaan sovelletaan kuitenkin tieto-
suoja-asetusta, joka on hyvaksytty kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen julkaisun jéalkeen.

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 28 artiklassa sdddetdén kliinista ladketutkimusta kos-
kevista yleisistd sddnnoistd. Artiklassa on tietojen kisittelyyn liittyvdd sddntelyd. Artiklan 2
kohdan mukaan toimeksiantaja voi samassa yhteydessd, kun tutkittava tai hinen laillisesti ni-
metty edustajansa antaa tietoon perustuvan suostumuksensa kliiniseen ladketutkimukseen osal-
listumiseen, pyytad suostumusta myds siihen, ettd tutkittavan tietoja kdytetddn muihin kuin klii-
nisen ladketutkimuksen tutkimussuunnitelman mukaisiin, yksinomaan tieteellisiin tarkoituk-
siin, sanotun kuitenkaan rajoittamatta tietosuoja-asetuksen soveltamista. Tutkittava tai hidnen
laillisesti nimetty edustajansa voi milloin tahansa peruuttaa kyseisen suostumuksen. Tieteelliset
tutkimukset, joissa tietoja kédytetd&in muihin kuin kliinisen ladketutkimuksen tutkimussuunnitel-
man mukaisiin tarkoituksiin, on suoritettava voimassa olevan tietosuojalainsdddédnnén mukai-
sesti.

Liséksi 28 artiklan 3 kohdan mukaan tutkittava tai, jos tutkittava ei kykene itse antamaan tietoon
perustuvaa suostumustaan, hénen laillisesti nimetty edustajansa voi vetdytya kliinisesté 1adke-
tutkimuksesta, milloin tahansa ilman kielteisid seurauksia ja perusteluja antamatta peruutta-
malla tietoon perustuvan suostumuksensa. Tietoon perustuvan suostumuksen peruuttaminen ei
vaikuta toimiin, jotka suoritettiin tietoon perustuvan suostumuksen perusteella jo ennen sen pe-
ruuttamista, eikd ndin saatujen tietojen kdyttoon, sanotun kuitenkaan rajoittamatta tietosuoja-
asetuksen soveltamista.

Asetuksen useassa kohdassa korostetaan tutkimuksessa tuotettavien tietojen luotettavuutta ja
varmuutta. Asetuksen 3 artiklan mukaan kliininen lddketutkimus voidaan suorittaa ainoastaan
siind tapauksessa, ettd sen koeasetelma on sellainen, ettd se tuottaa luotettavia ja varmoja tietoja.
Asetuksen 47 artiklan mukaan kliinisen lddketutkimuksen toimeksiantajan ja tutkijan on var-
mistettava, ettd kliininen lddketutkimus suoritetaan tutkimussuunnitelman ja hyvan kliinisen
tutkimustavan periaatteiden mukaisesti; hyvén kliinisen tutkimustavan mééritelmén (2 artikla)
mukaan silld tarkoitetaan kliinisten ladketutkimusten koeasetelmaa, suorittamista, toteuttamista,
seurantaa, auditointia, kirjaamista, analysointia ja raportointia koskevia yksityiskohtaisia eetti-
sid ja tieteellisid laatuvaatimuksia, joilla turvataan tutkittavien oikeudet, turvallisuus ja hyvin-
vointi sekd varmistetaan kliinisissd lddketutkimuksissa tuotettavien tietojen luotettavuus ja var-
muus. Asetuksen 56 artiklan 1 kohdan mukaan toimeksiantajan tai tapauksen mukaan tutkijan
on kirjattava kaikki kliinisen ld4ketutkimuksen tiedot, késiteltdva niité ja tallennettava ne siten,
ettd ne voidaan tarkasti raportoida, tulkita ja varmentaa ja ettd tutkittavia koskevien kirjattujen
tietojen ja henkil6tietojen luottamuksellisuus samalla suojataan sovellettavan tietosuojalainsia-
déannén mukaisesti. Artiklan 2 kohdan mukaan on toteuttava asianmukaiset tekniset ja organi-
satoriset toimenpiteet kdsiteltyjen tictojen ja henkilGtictojen suojaamiseksi luvattomalta tai lait-
tomalta kaytoltd, luovuttamiselta, levittdmiseltd, muuttamiselta tai tuhoamiselta taikka tahatto-
malta hdvidmiseltd, erityisesti jos késittelyyn kuuluu tietojen siirtdmisté verkossa.
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Asetuksen 57 artiklassa sdddetédn kliinisen ladketutkimuksen kantatiedostosta, jota toimeksian-
tajan ja tutkijan on ylldpidettidva. Kantatiedoston on jatkuvasti sisdllettava kyseiseen kliiniseen
ladketutkimukseen liittyvit oleelliset asiakirjat, joiden avulla voidaan varmentaa kliinisen 134-
ketutkimuksen suorittaminen ja tuotettujen tietojen laatu, kun otetaan huomioon kaikki kliinisen
ladketutkimuksen ominaispiirteet, varsinkin se, onko kliininen ld4ketutkimus alhaisen interven-
tioasteen kliininen ladketutkimus. Sen on oltava helposti jasenvaltioiden saatavilla ja pyynndsta
suoraan niiden kaytettdvissd. Tutkijan ylldpitdma ja toimeksiantajan yllapitdma kliinisen 14édke-
tutkimuksen kantatiedosto voivat erota toisistaan sisilloltdén, jos tima perustellaan tutkijan ja
toimeksiantajan eriluonteisilla vastuilla. Asetuksen 58 artiklassa sdddetédn kantatiedoston ar-
kistoinnista. Lahtokohtaisesti kantatiedoston sisilto tulee olla arkistoituna véhintéén 25 vuoden
ajan kliinisen ladketutkimuksen paéttymisen jilkeen. Tutkittavien potilasasiakirjat on kuitenkin
arkistoitava kansallisen lainsdddannon mukaisesti.

Asetuksen liitteessa I sdddetddn hakemuksen osana toimitettavista asiakirjoista. Kappaleen D.17
mukaan osana tutkimussuunnitelmaa on toimitettava kuvaus jarjestelyisté, joilla varmistetaan
sovellettavien tietosuojasiéntdjen noudattaminen; erityisesti organisatoriset ja tekniset jarjeste-
lyt, jotka toteutetaan késiteltyjen tietojen tai henkilGtietojen luvattoman saannin, luovuttamisen,
levittimisen, muuttamisen tai hdvidmisen valttdmiseksi; kuvaus toimenpiteistd, jotka toteute-
taan kirjattujen tietojen luottamuksellisuuden ja tutkittavien henkilétietojen luottamuksellisuu-
den varmistamiseksi kliinisissa ladketutkimuksissa; kuvaus toimenpiteisti, jotka toteutetaan tie-
tosuojarikkomustapauksissa mahdollisten haitallisten vaikutusten lievittdmiseksi (alakohdat ak-
am). Liséksi kappaleen R.73 mukaan osana hakemusasiakirjoja on toimitettava toimeksiantajan
tai hdnen edustajansa antama vakuutus, ettd tiedot kerétddn ja késitellddn tietosuoja-asetuksen
mukaisesti.

Vakuutus tai muu vakuus

Asetuksen 76 artiklan mukaan jésenvaltioiden on varmistettava, ettd kdytossd on tutkittavalle
niiden alueella suoritettavaan kliiniseen lddketutkimukseen osallistumisesta aiheutuneen vahin-
gon korvaamista koskevat jarjestelmit vakuutuksen tai takuujarjestelyn tai senkaltaisen jarjes-
telyn muodossa, joka vastaa sitd tarkoitukseltaan ja on tarkoituksenmukainen riskin luonteeseen
ja laajuuteen néhden. Toimeksiantajan ja tutkijan on kdytettdva tatd jarjestelmdd siind asian-
omaisessa jasenvaltiossa, jossa kliininen lddketutkimus suoritetaan, sopivassa muodossa.

Artiklassa on liséksi alhaisen interventioasteen kliinisié lddketutkimuksia koskeva erityissédén-
nds. Artiklan 3 kohdan mukaan jdsenvaltiot eivit saa edellyttdd, ettd toimeksiantaja kayttda li-
séksi edelld tarkoitettua jarjestelmdd alhaisen interventioasteen kliinisisséd lddketutkimuksissa,
jos ainoa vahinko, joka tutkittavalle olisi mahdollista aiheutua tutkimusldakkeen kéytosta ky-
seisen kliinisen lidketutkimuksen tutkimussuunnitelman mukaisesti Kkyseisen jésenvaltion alu-
eella, kuuluu jo kéytossd olevan sovellettavan korvausjérjestelmén piiriin.

Asetuksen johdanto-osan 61 perustelukappaleessa selvennetddn vahingonkorvausta koskevan
sddntelyn tarkoitusta siten, ettd mikéli kliinisen 1ddketutkimuksen aikana tutkittavalle aiheutu-
nut vahinko johtaa tutkijan tai toimeksiantajan siviili- tai rikosoikeudelliseen vastuuseen, va-
hinkovastuuta koskevat ehdot, myds syy-yhteyteen liittyvit kysymykset, ja vahingonkorvausten
ja seuraamusten taso, méédraytyvit kansallisen oikeuden mukaan. Antaessaan asetusehdotuksen
komissio arvioi ehdotuksen suhdetta toimivaltaan, oikeusperusteisiin ja toissijaisuuteen. Ehdo-
tuksessa (KOM (2012), 369 lopullinen, s. 12) todetaan, ettd tutkittavan kérsiméd vahinkoa kos-
kevan vastuun laajuutta ja ehtoja koskevat sdaanndt kuuluvat vahvasti kansallisen 1ddketieteel-
listd vahinkovastuuta koskevan siviilioikeuden piiriin. Tdma ei koske ainoastaan huolimatto-
muuden astetta (esimerkiksi ankara vastuu), vaan myos todistustaakkaa ja vahingon laajuuden
laskemista koskevia sdéntdjd. Vaikka vahingonkorvausjérjestelmid koskeva artikla sinénsd
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muuttui merkittavésti komission ehdotuksesta, tilla ei tulkita olevan vaikutusta toissijaisuusar-
vioon.

Kliinisestd lddketutkimuksesta perittdvit maksut ja annettavat korvaukset

Asetuksen 86 artiklan mukaan asetuksen soveltamisella ei rajoiteta jasenvaltioiden mahdolli-
suutta perid maksu asetuksessa sédéddetyistd toiminnoista silld edellytykselld, ettd maksu asete-
taan avoimesti ja kustannusvastaavuuden periaatteiden pohjalta. Jasenvaltiot voivat ottaa kéyt-
toon ei-kaupallisiin kliinisiin lddketutkimuksiin sovellettavat alennetut maksut. Asetuksen 87
artiklan mukaan jasenvaltiot eivét saa vaatia kliinisen lddketutkimuksen arvioinnista ja kliinisen
ladketutkimuksen huomattavaa muutosta koskevasta arvioinnista useita tillaiseen arviointiin
osallistuville eri elimille suoritettavia maksuja. Kaytdnnossé télld tarkoitetaan sitd, ettd toimi-
joilta voidaan perid vain yksi maksu, eikd siis voida sditda erillistd maksua maksettavaksi ha-
kemuksen arvioivalle viranomaiselle ja erikseen eettiselle toimikunnalle.

Asetuksen 92 artiklan mukaan tutkimuslaikkeiden, oheislddkkeiden, niiden antamiseksi kéytet-
tdvien ladkinnillisten laitteiden ja tutkimussuunnitelmassa nimenomaisesti edellytettyjen me-
netelmien kustannukset eivdt saa olla tutkittavan vastuulla, jollei asianomaisen jasenvaltion
kansallisessa lainsdddanndssé toisin sdddetd. Lisdksi artiklan mukaan tima sdintely ei rajoita
jasenvaltioiden toimivaltaa, joka liittyy niiden terveyspolitiikan médirittelyyn seké terveyspal-
velujen ja sairaanhoidon jirjestimiseen ja tarjoamiseen.

Asetuksen 28 artiklan mukaan tutkittaviin ei saa kohdistaa taloudellisia tai muita sopimattomia
vaikutteita, jotta he osallistuisivat tutkimukseen. Haavoittuvassa asemassa olevien tutkittavien
kohdalla erikseen lisdksi sdddetddn kiellosta tarjota tutkittavalle tai lailliselle edustajalle talou-
dellisia kannustimia tai etuja, lukuun ottamatta korvausta kliiniseen lddketutkimukseen osallis-
tumiseen vélittomasti liittyvistad kuluista ja ansiomenetyksista.

Muutoksenhaku

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen mukaan jasenvaltion on sdddettava kliinista ladketut-
kimusta koskevasta kielteistd paitostd koskevasta valitusmenettelystd. Tamé koskee alkupe-
rdistd hakemusta, uuden asianomaisen jisenvaltion lisddmistd myohemmaissd vaiheessa seké
huomattavaa muutosta koskevaa hyviksymismenettelya. (Artiklat 8, 14, 19, 20 ja 23)

Valvonta

Kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen mukaan EMA perustaa séhkoisen tietokannan turval-
lisuusraportointia varten Eudravigilance-tietokannan moduulina. Toimeksiantajan on ilmoitet-
tava sdhkoisesti ja viipymattd tdhéin tietokantaan tiedot epdillyistd odottamattomista vakavista
haittatapahtumista. Lisdksi toimeksiantajan tulee tictokannan vilitykselld toimittaa vuosittain
EMA:lle turvallisuusraportti kustakin tutkimusladkkeestd, jota on kéytetty kliinisessa ladketut-
kimuksessa, jonka toimeksiantaja se on. Jos kliinisessa ladketutkimuksessa kiytetdan useampaa
tutkimusladkettd, toimeksiantaja voi toimittaa yhden yhteisen turvallisuusraportin. EMA toimit-
taa edelld mainitut tiedot asianomaisille jisenvaltioille, joiden tulee yhteistyossa arvioida rapor-
toidut tiedot. Toimivaltainen eettinen toimikunta on otettava mukaan arviointiin, jos téstd saa-
detdédn kansallisessa lainsdddannossa. (Artiklat 40—44)

Toimeksiantajan on tehtévé seurantaa tutkittavien oikeuksien, turvallisuuden ja hyvinvoinnin
suojaamisen, raportoitujen tietojen luotettavuuden ja varmuuden varmistamiseksi seké sen var-
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mistamiseksi, ettd kliininen lddketutkimus suoritetaan asetuksen vaatimusten mukaisesti. Toi-
meksiantajan on ilmoitettava asetuksen sddnndsten tai kyseisend ajankohtana sovellettavan tut-
kimussuunnitelman sddntdjen rikkomisesta asianomaisille jédsenvaltioille EU-portaalin kautta.
My®ds odottamattomat tapahtumat, jotka vaikuttavat kliinisen ladketutkimuksen riski-hyotysuh-
teeseen, mutta jotka eivét kuitenkaan ole epdiltyjd odottamattomia vakavia haittatapahtumia,
tulee ilmoittaa. Toimeksiantajan ja tutkijan on toteutettava asetuksen asettamien kriteerien tayt-
tyessd kiireelliset turvallisuustoimet tutkittavien suojelemiseksi (Artiklat 48, 52—54). Asetuk-
sessa asetetaan liséksi aikarajat erilaisten tapahtumien raportoinnille.

Jasenvaltioiden toteuttamasta kliinisen lddketutkimuksen valvonnasta sekd unionin tarkastuk-
sista ja valvonnasta sédédetidén asetuksen XIII luvussa. Asetuksen 77 artiklassa sdddetddin kor-
jaavista toimenpiteistd. Jos asianomainen jasenvaltio perustelluista syistd katsoo, ettd asetuk-
sessa asetetut vaatimukset eivét endd tayty, se voi omalla alueellaan peruuttaa kliinisen ladke-
tutkimuksen luvan, keskeyttdd kliinisen ladketutkimuksen tai vaatia toimeksiantajaa muutta-
maan mitd hyvénsa kliinisen lddketutkimukseen kuuluvaa seikkaa. Jasenvaltion on vilittomasti
toteutettuaan toimenpiteen ilmoitettava siitd kaikille asianomaisille jisenvaltioille EU-portaalin
kautta. Asetuksen 78 artiklassa sdfdetdin jdsenvaltion suorittamista tarkastuksista. Komissio on
antanut tarkastuksista asetuksen sdédntelya tdydentdvin tdytdntdonpanoasetuksen 2017/556 yk-
sityiskohtaisista jarjestelyistd hyvien kliinisten kdyténtdjen tarkastusmenettelyjd varten Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 536/2014 mukaisesti (pykéldehdotuksissa
tdytantoonpanoasetus, perusteluissa selkeyden vuoksi my®6s taytintéonpanoasetus 2017/556).
Komissio voi kliinisen ladketutkimusten EU-asetuksen 79 artiklan mukaan toteuttaa valvontaa
muun muassa varmistaakseen, valvovatko jésenvaltiot asianmukaisesti kliinisten l4dketutki-
musten EU-asetuksen noudattamista.

Seuraamukset

Asetuksen 94 artiklan mukaan jdsenvaltioiden on sééddettava asetuksen rikkomiseen sovelletta-
vista seuraamuksista ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd ne
pannaan tdytantoon. Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia. Sdannds-
ten on koskettava muun muassa EU-tietokannassa julkisesti saataville asetettavien tietojen toi-
mittamista koskevien ja tutkittavan turvallisuutta koskevien sidéinndsten noudattamatta jatta-
mistd. Asetuksen 95 artiklassa liséksi sdddetéén, ettd asetuksella ei rajoiteta toimeksiantajan tai
tutkijan siviili- tai rikosoikeudellista vastuuta koskevien kansallisten ja unionin sdidntdjen so-
veltamista.

Tutkimuslddkkeet ja oheislddkkeet

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen IX luvussa sdddetdén tutkimusladkkeiden ja oheis-
ladkkeiden valmistuksesta ja tuonnista. Tuonnilla tarkoitetaan tuontia EU- ja ET A-alueen ulko-
puolelta. Asetuksen 61 artiklan mukaan tutkimuslddkkeiden valmistus ja tuonti on luvanva-
raista. Artiklassa sdddetddn edellytyksistd, jotka hakijan on luvan saamiseksi taytettdva, ja lu-
pahakemuksessa esitettivistd tiedoista. Artiklassa lisdksi sdddetddn poikkeuksista luvanvarai-
suuteen. Ndiden poikkeusten yhteinen piirre on, ettd valmistus tulee toteuttaa samassa jésenval-
tioissa olevien sairaaloiden, terveyskeskuksien tai klinikoiden kéyttoon tiettyyn tutkimukseen.
Jasenvaltiot velvoitetaan asettamaan poikkeuksia koskeville menettelyille soveltuvat ja oikea-
suhteiset vaatimukset, jotta varmistetaan tutkittavien turvallisuus ja kliinisessd 1adketutkimuk-
sessa tuotettujen tietojen luotettavuus ja varmuus.
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Asetuksen 63 artiklassa sdddetédn, ettd tutkimuslddkkeet on valmistettava soveltaen hyvaa tuo-
tantotapaa. Unioniin tuotavat tutkimusliékkeet on oltava valmistettu vahintién vastaavien laa-
tustandardien mukaisesti. Komissio on antanut delegoidun asetuksen (EU) 2017/1569 Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 536/2014 tdydentdmisestd tdsmentdmélld ihmi-
sille tarkoitettujen tutkimusladkkeiden hyvén tuotantotavan periaatteet ja ohjeet seka tarkastusta
koskevat jarjestelyt (pykélaehdotuksissa tutkimusldckkeiden hyvid tuotantotapoja koskeva de-
legoitu asetus, perusteluissa my0s delegoitu asetus 2017/1569). Delegoitu asetus 2017/1569
vastaa voimassa olevaa ladkkeiden hyvien tuotantotapojen direktiivid 2003/94/EY, jota sovel-
letaan sekd ihmisille tarkoitettuihin lddkkeisiin ettd ihmisille tarkoitettuihin tutkimusladkkeisiin.
Jatkossa tutkimusliddkkeiden hyvistd tuotantotavoista sdddetddn omassa asetuksessaan ja muista
ladkkeistd direktiivissd 2017/1572. Delegoidussa asetuksessa 2017/1569 on my6s yksityiskoh-
taiset valmistajien viranomaistarkastusta koskevat sddnnokset. Delegoitua asetusta aletaan so-
veltaa yhté aikaa kuin kliinisten lddketutkimusten EU-asetusta. Kliinisten ladketutkimusten EU-
asetuksen 63 artiklan mukaan néité lddkkeiden hyvid toimintatapoja koskevia sddnnoksia ei so-
velleta silloin, kun on kyse valmistuksesta, johon ei 61 artiklan mukaan tarvita lupaa.

Asetuksen 65 artiklan mukaan jos oheislddkkeelld ei ole myyntilupaa, tai jos myyntiluvan saa-
nutta oheisladkettd muutetaan eikd muutos kuulu myyntiluvan piiriin, ne on valmistettava hyvin
tuotantotavan tai vastaavien standardien mukaisesti. Asetuksessa ei ole sdddetd myyntiluvatto-
mien oheislddkkeiden valmistajien toimiluvasta. Myyntiluvattomien oheisladkkeiden osalta li-
siksi 59 artiklassa sdddetddn, ettd oheisladkettd, jolla ei ole myyntilupaa, saa kéyttad kliinisessé
ladketutkimuksessa, jos sellaista oheisldékettd, jolla on myyntilupa, ei ole saatavilla unionissa
tai jos toimeksiantajan ei voida kohtuudella olettaa kiyttidvian oheisldéketti, jolla on myyntilupa.
Tata koskeva perustelu on siséllytettdva tutkimussuunnitelmaan.

Kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen X luvussa sdddetddn tutkimuslddkkeiden ja oheis-
ladkkeiden pakkausmerkinndistd. Asetuksen 69 artiklassa velvoitetaan jdsenvaltiot maaritta-
maén pakkausmerkintdjen tiedoissa kéytettava kieli.

2.2.3 Laakinnillisia laitteita koskevat EU-asetukset

Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita eli lddkinnéllisid laitteita koskeva sdédntely on uudistu-
massa, kun 26.5.2017 voimaan tulivat Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU)
2017/745, annettu 5 pdivana huhtikuuta 2017, lddkinnallisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY,
asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston
direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta (jaljempéana MD-asetus) ja Euroopan par-
lamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu 5 paivand huhtikuuta 2017, in vitro -diag-
nostiikkaan tarkoitetuista ladkinnéllisistd laitteista seké direktiivin 98/79/EY ja komission pai-
toksen 2010/227/EU kumoamisesta (jdljempénéd /VD-asetus). MD-asetusta aletaan velvoitta-
vasti pddosin soveltaa 26 pédivianad toukokuuta 2020 ja IVD-asetusta 26 péivéstid toukokuuta
2022, tietyin poikkeuksin.

MD-asetuksen VI luvussa sdddetdan kliinisistd laitetutkimuksista ja [IVD-asetuksen VI luvussa
suorituskykytutkimuksista. Sdantelyt koskien muun muassa tietoon perustuvaa suostumusta on
pitkélle yhdenmukaistettu kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen sdéntelyn kanssa. Liséksi
myos tutkimuksen ennakkoarviointia koskeva sddntely on samankaltaista, ja my0s laitetutki-
muksissa tulee kansallisesti madrittdd, miten eettinen toimikunta osallistuu arviointiin. MD- ja
IVD-asetuksissa jasenvaltioiden yhteisarvio tulee kuitenkin sovellettavaksi pakollisena vasta
siirtymédajan jalkeen, mutta jdsenvaltio voi titd ennen suostua yhteisarvioon. Myos MD- ja [VD-
asetuksessa hakemuksen arvioinnin tydvélineend on tietojérjestelmad, joka laitesektorilla on ni-
meltddn Eudamed.
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2.2.4 YK:n ihmisoikeussopimukset

Yhdistyneiden Kansakuntien (YK) Kansalaisoikeuksia ja poliittisia oikeuksia koskevan kan-
sainvilisen yleissopimuksen (SopS 7-8/1976) 7 artiklan mukaan ketddn ei saa kiduttaa eiké
kohdella tai rangaista julmalla, epédinhimilliselld tai halventavalla tavalla. Erityisesti ketdén ei
saa alistaa ilman hidnen vapaata suostumustaan ladketieteelliseen tai tieteelliseen kokeiluun.

YK:n vammaisten henkiléiden oikeuksista tehty yleissopimus ja sen valinnainen pdytékirja
(SopS 26-27/2016) tulivat Suomen osalta voimaan 10.6.2016. Sopimuksen 1 artiklan mukaan
vammaisiin henkildihin kuuluvat ne, joilla on sellainen pitkdaikainen ruumiillinen, henkinen,
alyllinen tai aisteihin liittyvd vamma, joka vuorovaikutuksessa erilaisten esteiden kanssa voi
estdd heidén tdysimédriisen ja tehokkaan osallistumisensa yhteiskuntaan yhdenvertaisesti mui-
den kanssa. Sopimuksen yleisperiaatteita ovat muun muassa henkildiden synnynnéisen arvon,
yksilollisen itsemédraédmisoikeuden, mukaan lukien vapaus tehdd omat valintansa, ja riippumat-
tomuuden kunnioittaminen, syrjiméttdmyys, tdysimdirdinen ja tehokas osallistuminen ja osal-
lisuus yhteiskuntaan ja mahdollisuuksien yhdenvertaisuus. Sopimuksen muita artikloja on tul-
kittava ndiden sopimuksen yleisperiaatteiden ja yleisten velvoitteiden mukaisesti. Sopimuspuo-
let sitoutuvat toteuttamaan kaytantdjd, lainsdddantdd ja hallinnollisia toimenpiteitd oikeuksien
toteuttamiseksi sekd toimimaan syrjivien sdddosten ja tapojen poistamiseksi. Sopimusosapuolet
my0s sitoutuvat toteuttamaan tai edistiméén vammaisille henkildille soveltuvan uuden tekno-
logian tutkimusta ja kehittdmistd sekd edistimdin niiden saatavuutta ja kiyttoa.

Sopimuksen 12 artiklassa méarataan yhdenvertaisuudesta lain edessd. Vammaisilla henkil6illa
on artiklan mukaan oikeus tulla tunnustetuiksi henkiloiksi lain edessd kaikkialla ja vammaiset
henkil6t ovat oikeudellisesti kelpoisia yhdenvertaisesti muiden kanssa kaikilla eldmaénaloilla.
Sopimuspuolet toteuttavat asianmukaiset toimet jarjestidkseen vammaisten henkildiden saata-
ville tuen, jota he mahdollisesti tarvitsevat oikeudellista kelpoisuuttaan kayttdesséén.

Sopimuksen 15 artiklan mukaan ketdén ei saa kiduttaa eikd kohdella tai rangaista julmalla,
epainhimilliselld tai halventavalla tavalla. Erityisesti ketddn ei saa alistaa lddketieteellisiin tai
tieteellisiin kokeisiin ilman hidnen vapaata suostumustaan. Sopimuksen 17 artiklan mukaan jo-
kaisella vammaisella henkil6114 on oikeus ruumiillisen ja henkisen koskemattomuutensa kunni-
oittamiseen yhdenvertaisesti muiden kanssa.

Sopimuksen 16 artiklassa edellytetddn, ettd sopimuspuolet toteuttavat kaikki asianmukaiset
lainsdddannolliset, hallinnolliset, sosiaaliset, koulutukselliset ja muut toimet suojellakseen vam-
maisia henkil6ita seké kotona ettd kodin ulkopuolella kaikilta hyviksikayton, véakivallan ja pa-
hoinpitelyn muodoilta. Sopimuksen 25 artiklan mukaan sopimuspuolet tunnustavat, ettd vam-
maisilla henkil6illd on oikeus parhaaseen mahdolliseen terveyden tasoon ilman syrjintdd vam-
maisuuden perusteella. Artikla edellyttdd muun muassa, ettd sopimuspuolet vaativat terveyden-
huoltoalan ammattihenkil6ité jarjestiméadn vammaisille henkildille saman laatuista hoitoa kuin
muille, my0s vapaan ja tietoon perustuvan suostumuksen perusteella, muun muassa lisddmalla
tietoisuutta vammaisten henkildiden ihmisoikeuksista, arvosta, itseméérdadmisoikeudesta ja tar-
peista jarjestimalla koulutusta seké saattamalla voimaan julkista ja yksityisti terveydenhuoltoa
koskevat eettiset ohjeet.

Yleissopimuksen valinnainen pdytikirja mahdollistaa vammaisten henkildiden yksilovalitukset
mahdollisesta sopimusrikkomuksesta yleissopimusta valvovalle vammaisten henkil6éiden oi-
keuksien komitealle sen jalkeen, kun kansalliset oikeus-suojakeinot on kéytetty. Komitea vas-
taanottaa my0s hallitusten mééraaikaisraportit yleissopimuksen tiyténtoonpanosta ja antaa suo-
situksia téytdntoonpanotoimien riittdvyydesté.
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YK:n lapsen oikeuksien yleissopimuksen (SopS 59—60/1991) useissa artikloissa on aihepiirin
kannalta keskeisid maardyksia. Lapsella tarkoitetaan jokaista alle 18-vuotiasta henkil6d, ellei
lapseen soveltuvien lakien mukaan tiysi-ikdisyyttd saavuteta aikaisemmin. Sopimuksen 2 artik-
lassa kielletdédn kaikenlainen syrjinti. Keskeisen 3 artiklan mukaan kaikissa julkisen tai yksityi-
sen sosiaalihuollon, tuomioistuinten, hallintoviranomaisten tai lainsdddantéelimien toimissa,
jotka koskevat lapsia, on ensisijaisesti otettava huomioon lapsen etu. Sopimuksen 4 artiklan
mukaan sopimusvaltiot ryhtyvit kaikkiin tarpeellisiin lainsdddannéllisiin, hallinnollisiin ja mui-
hin toimiin yleissopimuksessa tunnustettujen oikeuksien toteuttamiseksi.

Sopimuksen 6 artiklan mukaan sopimusvaltiot tunnustavat, ettd jokaisella lapsella on synnyn-
ndinen oikeus eldmadin ja takaavat lapselle henkiinjddmisen ja kehittymisen edellytykset mah-
dollisimman téysiméaraisesti. Sopimuksen 23 artiklassa maératdén erikseen vammaisten lasten
oikeuksista. Artiklan mukaan sopimusvaltiot muun muassa tunnustavat, ettd henkisesti tai ruu-
miillisesti vammaisen lapsen tulisi saada nauttia tdysipainoisesta ja hyvistd elamésti oloissa,
jotka takaavat ihmisarvon, edistévit itseluottamusta ja helpottavat lapsen aktiivista osallistu-
mista yhteisonsé toimintaan. Sopimuksen 24 artikla takaa lapselle oikeuden mahdollisimman
hyvai terveydentilaan. Sopimuksessa méiérataan lasten suojelemisesta erilaisilta hyvéksikayton
muodoilta. Taman lisdksi 36 artiklassa yleisesti madratddan, ettd sopimusvaltiot suojelevat lasta
kaikilta muilta hdnen hyvinvointiaan jollain tavoin uhkaavilta hyviksikdyton muodoilta.

Sopimuksen 12 artiklan mukaan sopimusvaltiot takaavat lapselle, joka kykenee muodostamaan
omat nikemyksensé, oikeuden vapaasti ilmaista ndimé nidkemyksensé kaikissa lasta koskevissa
asioissa. Lapsen nikemykset on otettava huomioon lapsen ién ja kehitystason mukaisesti. Té-
main toteuttamiseksi lapselle on annettava erityisesti mahdollisuus tulla kuulluksi hianté koske-
vissa oikeudellisissa ja hallinnollisissa toimissa joko suoraan tai edustajan tai asianomaisen toi-
mielimen vélitykselld kansallisen lainsddddanndn menettelytapojen mukaisesti. Sopimuksen 18
artiklan mukaan sopimusvaltiot pyrkivit parhaansa mukaan takaamaan sen periaatteen tunnus-
tamisen, ettd vanhemmat vastaavat yhteisesti lapsen kasvatuksesta ja kehityksestd. Vanhem-
milla tai tapauksesta riippuen laillisilla huoltajilla ja holhoojilla on ensisijainen vastuu lapsen
kasvatuksesta ja kehityksestd. Lapsen edun on maaréttava heidén toimintansa.

Lapsen oikeuksien yleissopimusta tulee tulkita kokonaisuutena. Yleissopimuksen taytdntoon-
panoa ja toteutumista valvovan YK:n lapsen oikeuksien komitean mukaan lapsen etu toteutuu,
kun kaikki yleissopimuksessa taatut lapsen oikeudet toteutuvat.

2.2.5 Euroopan neuvoston ihmisoikeussopimukset

Euroopan ihmisoikeussopimuksen (Sops 18—19/1990) 3 artiklan mukaan ketéddn ei saa kiduttaa,
eikd kohdella tai rangaista epdinhimillisella tai halventavalla tavalla. Sopimuksen 5 artiklan mu-
kaan jokaisella on oikeus vapauteen ja henkilokohtaiseen turvallisuuteen. Sopimuksen 8 artik-
lan mukaan jokaisella on oikeus nauttia yksityis- ja perhe-elaméénsd, kotiinsa ja kirjeenvaih-
toonsa kohdistuvaa kunnioitusta. Viranomaiset eivét saa puuttua timéin oikeuden kayttimiseen,
paitsi kun laki sen sallii ja se on valttiméatontd demokraattisessa yhteiskunnassa kansallisen ja
yleisen turvallisuuden tai maan taloudellisen hyvinvoinnin vuoksi, tai epéjérjestyksen tai rikol-
lisuuden estdmiseksi, terveyden tai moraalin suojaamiseksi, tai muiden henkildiden oikeuksien
ja vapauksien turvaamiseksi. Artikla kattaa my0ds henkilGtietojen suojan.

Euroopan neuvoston ihmisoikeuksien ja ihmisarvon suojaamiseksi biologian ja lddketieteen

alalla Oviedossa 4 pédivand huhtikuuta 1997 tehty yleissopimus (jaljempéand bioldcketiedesopi-
mus) sekd erdit sen lisdpdytakirjat tulivat voimaan Suomessa 1.3.2010 (SopS 23-24/2010). Bio-
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ladketiedesopimuksen 1 artiklan mukaan sopimuksen pddmadrina on, ettd sopimuspuolet suo-
jelevat kaikkien ihmisarvoa ja identiteettid ja takaavat ketdén syrjimétté, ettd jokaisen koske-
mattomuutta ja muita oikeuksia ja perusvapauksia kunnioitetaan biologian ja lddketieteen so-
vellusten alalla. Sopimuksen 2 artiklan mukaan ithmisen etu ja hyvinvointi ovat yhteiskunnan ja
tieteen hyotyjé tairkedmpid.

Biolddketiedesopimuksessa asetetaan keskeisid velvoitteita koskien suostumusta laédketieteelli-
siin toimenpiteisiin, yksityiseldmén suojaa ja henkilon oikeutta saada tietoa terveyttian koske-
jasen osia sellaisenaan taloudellisen hyodyn tavoittelemiseksi. Lisdksi sopimuksessa miarataan
aiheetonta vahinkoa kérsineen oikeudesta saada korvausta. Sopimusvaltioihin kohdistetaan
myos velvoite varmistaa, ettd biologian ja lddketieteen kehityksen herdttdmistd peruskysymyk-
sistd kdydddn asianmukaista julkista keskustelua, ja ettd kehityksen sovelluksista neuvotellaan
asianmukaisesti.

Biolddketiedesopimuksen 5 artiklassa on sopimusméérdyksia potilaan suostumuksesta. Tervey-
teen kohdistuva toimenpide voidaan suorittaa vain, jos kyseinen henkild on antanut suostumuk-
sensa vapaasta tahdostaan ja tictoisena kaikista asiaan vaikuttavista seikoista. Henkildlle on an-
nettava etukdteen asianmukainen selvitys toimenpiteen tarkoituksesta ja luonteesta sekd sen
seurauksista ja riskeistd. Suostumuksen voi vapaasti peruuttaa milloin tahansa.

Biolddketiedesopimuksen V luvussa on erityisid méérdyksia tieteellistd tutkimusta koskien. Bio-
ladketiedesopimuksen 16 artiklan mukaan tutkimus voidaan kohdistaa henkil66n vain, jos
kaikki seuraavat edellytykset tayttyvat: i) muu kuin ihmiseen kohdistuva tutkimus ei tarjoa yhta
tehokasta vaihtoehtoa, ii) kyseiselle henkil6lle mahdollisesti aiheutuvat riskit eivit ole suhteet-
toman suuret tutkimuksesta odotettavissa olevaan hyotyyn nihden, iii) toimivaltainen taho on
hyviaksynyt tutkimushankkeen sen jélkeen, kun tutkimuksen tieteellisyys, mukaan lukien tutki-
muksen tavoitteen merkitys, sekd sen eettisyys on arvioitu riippumattomasti ja monitieteisesti,
iv) tutkittavalle on selvitetty hénen lakisditeiset oikeutensa ja oikeusturvansa, v) 5 artiklassa
tarkoitettu suostumus on annettu nimenomaisesti, yksiloidysti ja se on dokumentoitu. Suostu-
mus voidaan vapaasti peruuttaa milloin tahansa.

Biolddketiedesopimuksen 17 artiklassa on poikkeussdadnnokset 16 artiklan tilanteista silloin, kun
henkil6 ei voi antaa suostumustaan tutkimukseen. Télloin tulee tdyttya edelld mainitut i-iv koh-
tien edellytykset; tutkimuksesta voi olla tosiasiallista ja valitontd hyotyéd kyseisen henkilon ter-
veydelle; tutkimusta ei pystytd tekemddn yhtd tehokkaasti sellaisilla henkil6illd, jotka voivat
antaa suostumuksensa; hdnen puolestaan suostumuksen antamiseen oikeutettu on antanut luvan
yksiloidysti ja kirjallisesti; ja tutkittava ei vastusta tutkimusta.

Jos tutkimuksesta ei ole odotettavissa vilitontd hyotyé kyseisen henkilon terveydelle, tutkimuk-
seen voidaan poikkeuksellisesti ja oikeusturvasdénnoksid noudattaen antaa lupa tiettyjen lisé-
edellytysten tdyttyessd. Tutkimuksen tavoitteena tulee olla tuottaa merkittdvéa tieteellisté lisd-
tietoa ja siten osaltaan edistdi tuloksia, joista voi olla vastaavassa tilasta kérsiville tai samassa
terveydentilassa oleville henkildille ja tutkimuksesta henkildlle aiheutuvat riski ja rasitus ovat
vahiiset.

Artiklan 26 mukaan sopimuksen sisdltdmien oikeuksien kéytolle ja oikeusturvaa koskeville
madrdyksille ei saa asettaa muita kuin sellaisia rajoituksia, joista on sdddetty laissa ja jotka ovat
valttdimattomid demokraattisessa yhteiskunnassa yleisen turvallisuuden vuoksi, rikollisuuden
estamiseksi, yleisen terveyden suojaamiseksi tai muiden henkildiden oikeuksien ja vapauksien
turvaamiseksi. Téllaisia rajoituksia ei kuitenkaan voida kohdistaa muun muassa 16 ja 17 artik-
lassa maérattyihin oikeuksiin.
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Euroopan neuvosto on antanut myds lisdpoytakirjan (ETS 195, 30.6.2004), joka koskee biolda-
ketieteellistd tutkimusta. Suomi ei ole allekirjoittanut lisdpoytékirjaa.

2.2.6 Kansainvilisid ld4ketieteellistd tutkimusta koskevia julistuksia

Maailman ladkériliiton Helsingin julistus (1964, uusin paivitys 2013) on keskeinen tutkimus-
eettinen asiakirja. Se ei ole oikeudellisesti sitova, mutta sen merkitys tutkimusetiikan pohjana
tunnustetaan laajasti. Kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen johdanto-osan 80 perustelukap-
paleessa todetaan, ettd asetus on tirkeimpien kliinisid ladketutkimuksia koskevien kansainva-
listen ohjeasiakirjojen mukainen, joita ovat muun muassa Maailman l4ékariliiton Helsingin ju-
listus vuodelta 2008 ja hyvét kliiniset tutkimustavat, jotka perustuvat Helsingin julistukseen.
Julistuksessa on keskeiset tutkimuseettiset periaatteet, kuten tutkittavan oikeuksien ensisijai-
suus tieteen tarkoituksiin ndhden, tutkittavan tietoon perustuvan suostumuksen hankkiminen,
seka téstd poikkeamisen edellytykset, ja eettisen arvioinnin hankkiminen.

Kansainvilisid julistuksia ovat myos Unescon yleiskokouksessa vuonna 1997 hyviéksytty ihmi-
sen perimdd ja ihmisoikeuksia koskeva yleismaailmallinen julistus (Universal Declaration on
the Human Genome and Human Rights), ihmisen geenitietoa koskeva kansainvélinen julistus
(International Declaration on Human Genetic Data, 2003) ja kansainvélinen bioetiikan ja ihmis-
oikeuksien julistus (Universal Declaration on Bioethics and Human Rights, 2005).

Y1l4 mainittuja julistuksia on kuvattu tarkemmin hallituksen esityksissd HE 229/1998 vp ja HE
184/2014 vp.

2.2.7 Erdiden maiden kliinisten lddketutkimusten EU-asetusta koskeva lainsdadanto
Ruotsi

Ruotsissa lddketieteellisten tutkimusten eettinen arviointi uudistettiin kesélld 2018 voimaan tul-
leilla muutoksilla lakiin eettisestd arvioinnista ihmiseen kohdistuvassa tutkimuksesta (lag om
etikprovning av forskning som avser mdnniskor 2003:460). Lisdksi kliinisten lddketutkimusten
EU-asetuksen toimeenpanosta sdddetdéin laissa, jossa annetaan kliinisten lddketutkimusten EU-
asetusta tdydentdvid sddnnoksid kliinisten lddketutkimusten eettisestd arvioinnista (lag med
kompletterande bestdmmelser om etisk granskning till EU:s férordning om kliniska provningar
av humanldkemedel, 2018:1091) ja ladkelaissa (ldkemedelslag, 2015:315).

Eettisen arvioinnin hallinnollisessa uudistuksessa perustettiin uusi valtiollinen eettisen arvioin-
nin viranomainen (Etikprovningsmyndigheten), joka aloitti toimintansa vuoden 2019 alussa. Vi-
ranomainen korvaa aiemmat kuusi alueellista eettistd toimikuntaa, mutta toimii kuitenkin alu-
eellisesti. Alueellisessa yksikossé on yksi tai useampi jaosto, joka arvioi tiettyja tutkimusalueita.
Hallituksen esityksessd (Prop. 2017/18:45) perusteena muutosehdotukselle todetaan, ettéd pie-
nini itsendisini viranomaisina alueellisilla eettisilld toimikunnilla ei ole ollut mahdollisuutta
kehittdd toimintaansa, ja ettd yhteisten ratkaisujen 16ytdminen kaikkia toimikuntia koskeviin
asioihin on aikaa vievdd. On my0s merkkeja siité, ettd toimikunnilla on erilaisia linjauksia tut-
kimuseettisistéd seikoista. Lisdksi perusteena mainitaan kliinisten ladketutkimusten EU-asetuk-
sen toimeenpano: asetus edellyttdad lyhyempien miédrdaikojen puitteissa toimimista ja arvioinnin
tulee koskea nykyistd useampia seikkoja. Tama edellyttdd joustavaa kisittelyd. Lisdksi uudis-
tuksella halutaan vastata ennakointiin siitd, ettd tutkimushankkeiden méérd kasvaa Ruotsissa.
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Alueellisen yksikon jaosto koostuu puheenjohtajasta seki viidestdtoista muusta jasenestd. Kym-
menen jisentd edustaa tieteellistd osaamista ja viisi yleistd etua. Kliinisid ladketutkimuksia ar-
vioivassa jaostossa ainakin yhden yleistd etua edustavan jdsenen tulee edustaa potilasjéirjestda
tai -jarjestojd. Puheenjohtajan ja varapuheenjohtajan on oltava, tai oltava ollut, tuomari. Jaosto
on paitosvaltainen, kun puheenjohtajan liséksi 1dsnd on kahdeksan jésentd, joista véhintdén vii-
den pitdé edustaa tieteellistd osaamista ja véhintddn kahden pitdd edustaa yleistd etua. Kun asi-
asta pidtetddn, tieteellisen osaamisen edustajien on oltava enemmistdnd. Puheenjohtaja voi
paattdd yksin jaoston puolesta muun muassa valmistelevista asioista ja muista sellaisista asi-
oista, jotka eivit ole lopullisia padtoksié jossain asiassa. Jos tutkimuksessa nousee esiin uusia
japeriaatteellisesti merkittivid kysymyksié, eettisen arvioinnin viranomaisen tulee pyyti4 Ruot-
sin tutkimusneuvostolta (Vetenskapsradet) tai muulta viranomaiselta lausunto.

Laidketieteellisen tutkimuksen eettisessd arvioinnissa tutkimukset padsdéntoisesti jactaan viran-
omaisen sisilld satunnaisesti siten, ettd esimerkiksi se, milld alueella tutkimus suoritetaan, ei
madrité kasittelevad alueellista yksikkod. Kliinisissé ladketutkimuksissa voidaan kuitenkin poi-
keta satunnaisuuden 14htokohdasta, jos se on tarpeen esimerkiksi kisittelyajoissa pysymisen ta-
kia. Kliinisessé ladketutkimuksessa eettisen arvioinnin viranomainen antaa lausunnon ladkevi-
ranomaiselle (Ldkemedelsverket), joka tekee paatoksen tutkimusluvan myontdmisesti. Ruotsin
lainsdadadnnossa el nimenomaisesti sdddetd, mitd osia kliinisten Iddketutkimusten EU-asetuksen
6 ja 7 artiklassa sdddetyistd seikoista eettisen arvioinnin viranomainen arvioi, vaan sen sijaan
sdddetddn, ettd arvioinnin perustana ovat tietyt keskeiset tutkimuseettiset periaatteet, joista saa-
detdén laissa eettisestd arvioinnista ihmiseen kohdistuvassa tutkimuksesta. Ladkeviranomaisen
paitoksestd voi valittaa yleiseen hallintotuomioistuimeen.

Muiden léddketieteellisten tutkimusten kuin kliinisten lddketutkimusten eettisestd arviosta voi
valittaa valituslautakuntaan (Overklagandendmnden for etikprovning), jonne myos tietyin edel-
lytyksin jaoston pitdd itse viedd asia, josta on erimielisyyttd jaoston késittelyssd. Valituslauta-
kunta toimii Ruotsin tutkimusneuvoston yhteydessa. Téllé lautakunnalla on myos valvonnallisia
toimivaltuuksia, kuten antaa méardyksid ja kieltoja, kun lakia ei noudateta. Lautakunnan eettisti
arviointia koskevasta padtoksesta ei voi valittaa, mutta erdistd langetetuista valvonnallisista toi-
menpiteistd voi valittaa hallintotuomioistuimeen. Eettisen arvioinnin viranomainen ja valitus-
lautakunta kisittelevdt myos asian, kun biopankissa olevaa néytetta kiytetddn ladketieteelliseen
tutkimukseen.

Kliinisessé ladketutkimuksessa tutkija voi olla laillistettu ladkéri tai hammaslédkéri. Hoidossa
tahdosta riippumatta oleva tai oikeuspsykiatrisessa hoidossa oleva voi olla tutkittavana vain, jos
tutkimus liittyy hinelld olevan sairauden hoitoon. Klusteritutkimusta ei saa suorittaa yksinker-
taistettua suostumusmenettelya kayttden. Kun alaikdinen on tutkittavana, huoltaja antaa suostu-
muksen tutkimukseen osallistumisesta. Huoltajan suostumuksen liséksi tarvitaan 15—17-vuoti-
aan alaikdisen, joka ymmartdd tutkimuksen merkityksen, oma suostumus. Jos tutkittava on va-
jaavaltainen sairauden, mielenterveyden hiirion, heikentyneen terveydentilan tai muun vastaa-
van syyn takia, suostumuksen tutkittavan puolesta suostumuksen antaa tuomioistuimen maa-
radma edunvalvoja (god man eller férvaltare). Ruotsissa uudistetaan lainsdadantoa koskien po-
tilaita ja asiakkaita, joilla on alentunut itsemadrdamiskyky. Komitearaportissa (SOU 2015:80),
joka ei ole vield johtanut lainsdddéntoehdotuksiin, ehdotettiin lainsdddédntomuutoksia suostu-
muksen antamisesta ja edustamisesta.

Tanska
Tanskassa on sdddetty laki kliinisistd 1adketutkimuksista, lov nr 620 af 08/06/2016 om kliniske

forsag med leegemidler. Laissa saddetdéin sekd ihmisiin ettd eldimiin kohdistuvista kliinisista
ladketutkimuksista. Thmisiin kohdistuvia kliinisid lddketutkimuksia koskien laissa sdddetddn
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EU-asetuksen edellyttdmistd hallinnollisista jérjestelyistd sekd Tanskan lddkeviranomaisen
(Leegemiddelstyrelsen) ja eettisten toimikuntien tyonjaosta. EU-asetuksen aikarajojen ja tehok-
kaan hallinnon tavoitteiden takia viranomainen ja eettinen toimikunta tekevét yhteistyoti hake-
musten késittelyssé ja hyviksyttyjen tutkimusten valvonnassa. Ladkeviranomainen padsaantoi-
sesti vastaa asetuksessa raportoivalle jasenvaltiolle asetetuista velvoitteista sekd hakemuksen ja
tutkimuksen huomattavan muutoksen hyviaksymisté koskevista padtoksistid. Arviointiraportin |
osan arvioivat ladkeviranomainen ja eettinen toimikunta yhdessé, osan II vain eettinen toimi-
kunta. Eettinen toimikunta tekee padtoksen hakemusta koskien, jos hakemus koskee vain arvi-
ointiraportin osaa II ja Tanska ei ole aiemmin ilmaissut olevansa raportoivan jdsenvaltion
kanssa eri mieltd osaa I koskien. Viranomaisen tehtdvidnd on osan I arvioinnissa arvioida ter-
veyteen liittyvid seikkoja ja eettisen toimikunnan tutkimuseettisid seikkoja. Tarkemmat séén-
ndkset tydnjaosta annetaan terveysministerin antamalla sdadokselld.

Tanskan tutkimuseettisen arvioinnin jarjestelméssi on kansallinen eettinen toimikunta ja 11 alu-
eellista eettistd toimikuntaa. Alueelliset eettiset toimikunnat paédsdéntoisesti arvioivat yksittdiset
tutkimukset, ja kansallisen eettisen toimikunnan tehtaviét liittyvat muun muassa koordinaatioon,
ohjeistuksen laatimiseen ja kannanottojen antamiseen periaatteellisista kysymyksisti. Kansalli-
nen toimikunta toimii my6s muutoksenhakuelimend alueellisten eettisten toimikuntien lausun-
noista. Tanska uudisti EU-asetuksen kansallisen tédytdntdonpanon yhteydessé eettisen arvioin-
nin jérjestelméinsa siten, etti kliinisia lddketutkimuksia arvioivien toimikuntien mééraé vahen-
netdin. Laissa annetaan terveysmlmsterllle valtuutus perustaa yksi tai useampia eettisié toimi-
kuntia arvioimaan kliinisid 1ddketutkimuksia.

Eettinen toimikunta koostuu kahdeksasta jasenestd: puheenjohtajasta, neljastd maallikosta sekd
kolmesta jésenesté, jotka toimivat ladketieteellisen tutkimuksen parissa. Viisi jdsenti nimitetdan
maakuntavaltuustojen (regionsrdd) ehdotuksesta ja kaksi potilasjarjestdjen ehdotuksesta. Eetti-
set toimikunnat voivat muodostaa alajaostoja, jotka voivat tehdd paétoksid ja hoitaa muita toi-
mikunnan asioita. Lain lausunnoilla olleiden perustelujen mukaan jirjestelméssé tarkoitus on,
ettd ladketutkimuksien tieteellinen arviointi on keskitettyé, ja yksi sihteeristo késittelee kaikkien
ladketutkimuksia arvioivien toimikuntien asioita. Kansallisen eettisen toimikunnan sihteeristd
voi tarjota asiantuntija-apua ladketutkimuksia kasittelevalle sihteeristolle.

Toimeksiantaja voi hakea muutosta lddkeviranomaisen tai eettisen toimikunnan péatoksesti
laillisuusarvioinnin osalta terveysministerioltd. Ministerion paatoksestd voi valittaa tuomiois-
tuimeen.

Alaikaisen puolesta suostumuksen antaa huoltaja. Sekd huoltajan etté tutkimukseen osallistuvan
nuoren tulee antaa suostumuksensa tutkimukseen osallistumisesta, mik&li tutkimukseen osallis-
tuva on téyttanyt 15 vuotta. Lapsia ikdvililla 5—15 tulee, jos mahdollista, tulee kuulla kliiniseen
ladketutkimukseen osallistumisesta. Holhoustoimilain mukaan holhouksen alla olevan vajaaky-
kyisen puolesta suostumuksen antaa laissa méaritetylla tavalla asetettu holhooja. Muiden vajaa-
kykyisten puolesta suostumuksen antaa ldhiomainen ja forsogsveergen. Lain mukaan forsags-
veergen on ladkari, joka on riippumaton tutkijan intresseisti ja jolla ei ole intressid kyseiseen
kliiniseen ladketutkimukseen. Laillisesti nimetyn edustajan antaman suostumuksen tulee olla
tutkimukseen osallistuvan edun mukainen. Tanskan laissa ei ole mainintaa yksinkertaistetusta
suostumusmenettelystd klusteritutkimuksissa.

Saksa
Saksan parlamentti hyviksyi ladkelakiin (4rzneimittelgesetz) loppuvuonna 2016 kliinisten 1d4-

ketutkimusten EU-asetuksen edellyttdmid muutoksia (Viertes Gesetz zur Anderung arzneimit-
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telrechtlicher und anderer Vorschriften verabschiedet, 23.12.2016). Saksan ladkelaissa sdédde-
tddn menettelystd, jossa halukkaat eettiset toimikunnat tekevit rekisterdintihakemuksen kansal-
liselle ladkeviranomaiselle. Eettisessa toimikunnassa tulee olla edustettuna oikeustieteen, 144-
ketutkimusetiikan, tutkimussuunnitelmien ja tilastotieteen sekd lddketieteen asiantuntemus,
sekd maallikko. Liséksi edellytyksid asetetaan naisten ja miesten tasa-arvon toteutumiselle ko-
koonpanossa seka eettisen toimikunnan kaytettdvissa olevalle riittdville varustelulle ja henki-
16stolle. Tamén liséksi hallituksen sédddokselld voidaan tarvittaessa perustaa liittovaltiollinen
eettinen toimikunta. Ladkeviranomainen julkaisee listan rekisterdidyistd eettisistd toimikun-
nista.

Eettinen toimikunta arvioi arviointiraportin I osasta 6 artiklan a, b ja e alakohdat sek4 arvioin-
tiraportin II osan eli 7 artiklan noudattamisen. Ladkeviranomainen tekee kansallisen péétoksen
tutkimuksen hyviksymisestd. Sen pédtos voi poiketa eettisen toimikunnan kannasta, jolloin pai-
t0s on perusteltava.

Alaikaisen tutkittavan, joka pystyy ymmartdmaén tutkimuksen luonteen ja merkityksen, on an-
nettava oma suostumuksensa sen lisdksi, ettd laillisesti nimetty edustaja antaa suostumuksen.
Saksan laissa on tiettyja erityisehtoja koskien vajaakykyisen osallistumista sellaiseen tutkimuk-
seen, josta on tiettyjd etuja vajaakykyisen edustamalle ryhmaélle muttei suoraan hénelle itselleen.
Tietoon perustuvan suostumuksen hankkimisessa annettavat tiedot antaa 1d4kari tai hammaslaa-
kéri. Laissa ei sdddetd klusteritutkimusta koskevasta yksinkertaistetusta suostumusmenettelysta.

Ne asiakirjat, jotka on tarkoitettu tutkittavalle tai hénen laillisesti nimetylle edustajalleen, on
toimitettava saksaksi. Toimeksiantajalla on oltava vakuutus, joka kattaa kuolemasta tai tyoky-
vyttomyydestd aiheutuvat vahingot ainakin 500 000 euroon asti. Alhaisen interventioasteen tut-
kimuksissa riittdd muunkinlainen vakuutus.

Espanja

Espanjassa kliinisten ladketutkimusten EU-asetusta tdydentavéat sidnnokset ovat kliinisia 1adke-
tutkimuksia ja eettisid toimikuntia koskevassa kuninkaallisessa asetuksessa vuodelta 2015 (Real
Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con medica-
mentos, los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos y el Registro Espariol de
Estudios Clinicos). Espanjassa eettisen toimikunnan on oltava alueellisen tai valtiollisen viran-
omaisen akkreditoima. Toimikunnassa on oltava véhintdidn kymmenen jdsenti, joista yksi on
potilaiden etua edustava maallikko. Toimikunnassa on oltava ladkareité, joista yksi on kliininen
farmakologi, sekd farmasisti, sairaanhoitaja, oikeudellisen tutkinnon suorittanut ja yhdelld on
oltava koulutusta bioetiikasta. Toimikunnan jésenet valitsevat puheenjohtajan ja varapuheen-
johtajan. Ladkeviranomaisen on autettava eettisten toimikuntien ty6td muun muassa tietojarjes-
telmien ja tiedonvaihdon suhteen. Ladkeviranomainen on velvoitettu julkaisemaan yhteistyo-
muistion, jossa mééritetddn eettisen toimikunnan ja ladkeviranomaisen tyonjaosta. Arviointira-
portin I osan arvioivat yhdessa eettinen toimikunta ja ladkeviranomainen, ja eettinen toimikunta
yksin arviointiraportin osan II. Vuonna 2016 julkaistun yhteistydmuistion (Memorando de Co-
laboracion e Intercambio de Informacion entre la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios y los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos) mukaan eetti-
nen toimikunta tekee padosin arviointiraporttien luonnokset, ja ldékeviranomainen vain erdissa
tapauksissa osaa I koskien. Laékeviranomainen tekee kansallisen paétoksen kliinisen ladketut-
kimuksen hakemuksen hyviksymisestd. Muutosta voi hakea ensin viranomaiselta ja sen jalkeen
hallintotuomioistuimelta.

Alaikéisen tutkittavan osalta tietoon perustuvan suostumuksen antavat vanhemmat, jotka ovat
huoltajia, tai alaikdisen laillinen edustaja. Alaikéisen tutkittavan oma suostumus on pyydettévé,
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kun se tutkittava huomioon ottaen on mahdollista, mutta aina silloin, kun tutkittava on 12 vuotta
tai sitd vanhempi. Vajaakykyisen tutkittavan puolesta suostumuksen antaa laillinen edustaja,
perheenjésen tai muu laheinen henkild. Tutkijan on riittédvalld tavalla varmistuttava, ettei tutkit-
tava ole ennen vajaakykyisyyden alkamista antanut asiaa koskevia ohjeita, ja kunnioitettava
mahdollisia ohjeita. Tiedot asiaa koskevasta menettelystd on toimitettava eettiselle toimikun-
nalle. Espanjassa sallitaan yksinkertaistetun suostumusmenettelyn kéyttdminen klusteritutki-
muksissa.

Yhtia tutkittavaa kohti on taattava 250 000 euron vahinkovastuu, mutta otettava vakuutus tai
vakuus voidaan rajoittaa 2,5 miljoonaan euroon yhté tutkimusta ja vuotta kohti. Alhaisen inter-
ventioasteen tutkimuksessa ei tarvita erillistd vakuutusta tai vakuutta, jos vahingon kattaa yksi-
161linen tai kollektiivinen ammatillinen vakuutus tai vakuus. Jos tutkittavalle koituu haittaa tut-
kimuksen aikana tai vuoden kuluessa sen loppumisesta, olettama on, ellei toisin todisteta, ettd
haitta johtui tutkimuksesta. Vuoden jéalkeen tutkittavan on todistettava kliinisen ladketutkimuk-
sen ja haitan vélinen suhde.

Belgia

Kliinisten ldgketutkimusten EU-asetuksen edellyttdmait kansalliset sddnndkset annettiin vuonna
2017 kliinisid lddketutkimuksia koskevassa lakipaketissa, jossa sdddettiin uusi laki ihmislaak-
keiden kliinisistd ladketutkimuksista (Wet betreffende klinische proeven met geneesmiddelen
voor menselijk gebruik/ Loi relative aux essais cliniques de médicaments a usage humain,
7.5.2017) ja kuninkaallinen asetus (Koninklijk besluit tot uitvoering van de wet van 7 mei 2017
betreffende klinische proeven met geneesmiddelen voor menselijk gebruik/ Arrété royal portant
execution de la loi du 7 mai 2017 relative aux essais cliniques de médicaments a usage humain).
Lakiuudistuksessa uudistettiin eettisen arvioinnin jarjestelmai. Aiemmin eettisid toimikuntia oli
noin 140, joista kliinisid la&ketutkimuksia pystyi arvioimaan parisenkymmenté akkreditoitua,
keskeistd toimikuntaa. Uudistuksen mydtd kliinisid ladketutkimuksia todennédkoisesti tulee ar-
vioimaan noin kymmenen akkreditoitua toimikuntaa. Eettiset toimikunnat kuuluvat valtiollisen
ohjaavan toimielimen (college) alaisuuteen. Toimielin sijaitsee valtiollisen terveys- ja ympéris-
toviranomaisen yhteydessd ja se muun muassa koordinoi toimikuntien ty6té ja valvoo lainsié-
dénnon yhtendistd soveltamista eettisissd toimikunnissa, mutta ei itse osallistu arviointityShon.
Ladkeviranomainen ja eettinen toimikunta arvioivat yhdessi osan I ja eettinen toimikunta paa-
osin osan II. Ladkeviranomainen on padasiallisessa vastuussa tutkimus- ja oheislddkkeisiin liit-
tyvistd seikoista. Ladkeviranomainen on vastuussa arviointiraportin kokoamisesta. Paidtoksen
tutkimuksen hyviaksymisestd tekee ministeri tai hdnen edustajansa, mutta hén ei voi poiketa
ladkeviranomaisen tai eettisen toimikunnan kannasta. Ministerin tai edustajan paatoksesti voi
hakea héneltd muutosta.

Eettisessd toimikunnassa on oltava farmakologian, farmakoterapian ja farmakokinetiikan asian-
tuntija, jésen, jolla on asiantuntemusta kliinisen tutkimuksen menetelmistd, yleislaédkari, pe-
diatri, psykologi, kaksi sairaanhoitajaa, sairaala-apteekkari, ladketieteen etiikkaan koulutettu,
filosofi tai humanististen tieteiden edustaja, lakimies ja potilaiden edustaja. Toimikunta valitsee
jasenistadn puheenjohtajan. Jos kyseessé on faasin I tutkimus, asetetaan tiettyja lisdvaatimuksia
kokoonpanolle. Toimikunta on toimivaltainen, kun yli puolet jésenistd on paikalla, mukaan lu-
kien ainakin kaksi lddkarid sekd potilaita edustava maallikko. Lausunto annetaan konsensuksen
mukaan, tai jos tdmé ei ole mahdollista, enemmistopaitokselld. Tasatilanteessa puheenjohtajan
aini ratkaisee. Eettiselld toimikunnalla on myos velvoite laatia toimintaansa koskeva laatujar-
jestelma.

Tietoon perustuvan suostumuksen hankkimisessa annettavat tiedot antaa ladkéri, hammaslaa-
kéri tai heidén vastuullaan toimiva sairaanhoitaja. Alaikéisen tutkittavan puolesta suostumuksen
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antavat vanhemmat tai hdnen muut huoltajansa. Jos tdysi-ikdinen tutkittava ei voi itse antaa
tietoon perustuvaa suostumusta, hin voi valtuuttaa toisen henkilén toimimaan puolestaan mo-
lempien allekirjoittamalla kirjallisella valtuutuksella. Jos tillaista henkil6é ei ole, tai valtuutettu
ei hoida tehtdvad, suostumuksen antaa tuomioistuimen asettama edunvalvoja. Jos téllaistakaan
henkil6é ei ole, suostumuksen antaa jérjestyksessé avio- tai avopuoliso, tdysikdinen lapsi, van-
hempi tai tdysi-ikdinen sisarus, ja jos hekdin eivit hoida tehtdvaa, tai omaiset ovat erimielisié,
suostumuksen antaa ammattihenkild, tarpeen mukaan moniammatillisen konsultaation jélkeen.
Tutkittavan on osallistuttava menettelyyn niin paljon kuin mahdollista ja ymmarryskykynsa mu-
kaisesti. Laissa sallitaan yksinkertaistetun suostumusmenettelyd kayttdminen klusteritutkimuk-
sissa.

Toimeksiantajan on otettava vastuuvakuutus ennen tutkimuksen alkamista. Toimeksiantajan
vastuu on tuottamuksesta riippumatonta.

23 Nykytilan arviointi
Kliinisten lddketutkimusten tieteellinen arviointi

Fimea on jaksossa 2.1.2 esitetyn mukaisesti pystynyt késittelemddn kliinistd ladketutkimusta
koskevat ilmoitukset ja hakemukset laissa sdddetyissd méidrdajoissa lain mukaisin menettelyin,
ja keskimédrdiset késittelyajat ovat olleet selvisti alle sdddettyjen enimmaéisaikojen. Fimea lait-
taa oman ja eettisen toimikunnan arvion tiedot yhteiseurooppalaiseen EudraCT-tietokantaan,
josta muut jisenmaat ja tictokannan julkisesta osasta yleisé nakevat, onko tutkimus saanut aloi-
tusluvan Suomessa. Yhdelle tutkimukselle saatetaan tarvita useita arvioijia Fimeasta. Fimea ja
TUKIJA ovat useasti tehneet yhteisty6td muun muassa sdddosten tulkintaan liittyvissd linjauk-
sissa.

Osana Terveysalan kasvustrategian valmistelua teetettiin selvitys sidosryhmien, erityisesti yri-
tysten ja tutkimusorganisaatioiden omakohtaisista kokemuksista sdadosymparistoon liittyvista
tutkimus- ja innovaatiotoiminnan esteista. (Selvitys terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoimin-
nan sdddosympaéristostd, Owal Group Oy 2015). Selvityksen johdannon mukaan alan yrityksilla
ja tutkijoilla voi olla virheellisidkin késityksid sdddosympariston yksityiskohdista, mutta kan-
nanotot kertovat kuitenkin siitd, minkd tyyppisid sdddosympériston ongelmia eri toimijat tyy-
pillisesti kohtaavat ja mité haasteita he pitdvét erityisen merkittivina.

Selvityksen mukaan Fimean toimintaan innovaatio- ja tutkimustoiminnassa ollaan pdédosin tyy-
tyviisid ja toiminnan ndhdédin kehittyneen positiivisesti. Lupahakemusten késittelyn osalta 144-
ketutkimusdirektiivi on yhdenmukaistanut kéyténtdja huomattavasti EU:n alueella, ja Fimea
toimii direktiivin mukaisten méérdaikojen puitteissa. Selvityksessd tuotiin kuitenkin esiin, ettéd
joissain Euroopan maissa on kehitetty myonteisid kayténtdjd, kuten asetettu sisédisesti EU-direk-
tiivid tiukempia kansallisia tavoitteita lupahakemusten késittelyn nopeudessa tai otettu kayttoon
tehostettu lupaprosessi ensimmaéisen vaiheen kliinisiin tutkimuksiin. Lupaprosessien edelleen
tehostamisella voitaisiin saavuttaa lisdhydtyja, mutta timéa on kuitenkin selvisti toissijainen ja
monilta osin tarpeetonkin kehittimiskohde, jos eettisten toimikuntien toimintamalleja ei ensin
pystytd kehittdméddn. Myos alati kasvavasta markkinoille saattamiseen liittyvésté hallinnolli-
sesta taakasta oltiin huolissaan (dokumentaation méér4 ja siihen liittyvit kustannukset). Erityi-
send huolena ja pelkona on, ettd kdynnissé oleva kliinisid ladketutkimuksia ja terveydenhuollon
laitteita koskevien EU-direktiivien muuttaminen asetuksiksi lisdd hallinnollista taakkaa ja muut-
taa kansallisia prosesseja epdsuotuisaan suuntaan. Viranomaisten ndkokulmasta markkinoille
saattamisen kynnyksen tulee olla riittdvéin suuri, jotta potilas- ja kdyttéjaturvallisuus varmiste-
taan. Séantely-ympériston tunteminen voi myos olla kilpailuetu. (s. 5, 16—17)
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Kliinisten ladketutkimusten uusi siédntely, sithen liittyvat hakemuksen késittelyd koskevat me-
nettelyt ja tiukat aikarajat tulee ottaa huomion prosessien suunnittelussa ja kehittimisessé seké
henkilostoresursseissa. Tutkimushakemus késitellddn jatkossa vain EU-portaalin kautta, jolloin
tutkimuksen toimeksiantaja jéttaa kaikki tutkimusasiakirjat portaalin kautta kaikille valitsemil-
leen jasenmaille. Tutkimushakemuksen (seké osan I ettd osan II osalta) jattdmisen ajankohdan
madrittdd toimeksiantaja, joten arvioitavaksi tulevia tutkimuksia ja mahdollisia raportoivan tai
osallistuvan jisenmaan tehtivid ja késittelyaikatauluja ei voi etukiteen tietdd. Yhdelle tutkimuk-
selle (osassa I) saatetaan tarvita useita arvioijia Fimeasta (kliininen, prekliininen, tutkimusval-
misteen laatu, biostatistiikka, turvallisuus tai mahdollinen muu arviointi). Arviointiaikarajat
varsinkin osassa I ovat hyvin tiukat ja niissd tulee pysya: jos osallistuva jasenmaa ei esimerkiksi
reagoi annetussa méddrdajassa, tima katsotaan my&ntymykseksi (niin sanottu tacit approval) ra-
portoivan jésenmaan kantaan. Varsinkin raportoivan jdsenmaan on pysyttavé aikarajoissa ja ar-
viointiraportti on saatava méirdajassa valmiiksi.

Viranomaisilla tulee olemaan useampi tutkimus samaan aikaan késittelyssi ja késittelyajat las-
ketaan tapauskohtaisesti. Fimeassa koordinaattorit valvovat EU-portaaliin tulevia tehtdvid
(osallistuva/raportoiva maa) ja jakavat tehtdvid Fimean arvioijille sovitun menettelyn mukai-
sesti. Suomen kommentit on toimitettava portaaliin asetettujen aikarajojen puitteissa. Siirtymé-
aika portaalin kiytolle on kolme vuotta, eli tdnd aikana hakemukset voivat tulla sekd nykyisti
reittid EudraCT:n ettd uuden EU-portaalin kautta.

Eettinen arviointi

Ladketieteellisen tutkimuksen eettistd ennakkoarviointia uudistettiin 1.10.2010 voimaan tul-
leella tutkimuslain muutoksella. Uudistusta edeltdvissa tilanteessa Suomen 21 sairaanhoitopii-
rilld oli 24 alueellista eettistd toimikuntaa. Ennen uudistusta kansainvélisend monikeskustutki-
muksena tehtivistd kliinisesté ladketutkimuksesta lausunnon antoi valtakunnallisen terveyden-
huollon eettisen neuvottelukunnan (ETENE) jaosto, jollei lausunnon antamista oltu siirretty jon-
kin alueellisen eettisen toimikunnan tehtéviksi. Uudistuksessa tavoitteena oli hallituksen esi-
tyksen mukaan ladketieteellisten tutkimussuunnitelmien ennakkoarviointia koskeva virtaviivai-
nen ja tehokas menettely, jossa varmistuu valtakunnallisesti yhdenmukaisten eettisten periaat-
teiden soveltaminen, paras mahdollinen asiantuntemus ja perusteltujen tutkimusten tarkoituk-
senmukainen ja sujuva ldpivienti. Tdmaén katsottiin turvaavan Suomen aseman sdilymisen vah-
vana tutkimusmaana. TUKIJAn perustamista itsendisend toimijana perusteltiin sillé, ettd toimi-
kunta toimisi tutkimuseettisten kysymysten asiantuntijana seka tukisi, seuraisi ja ohj aisi alueel-
listen eettisten toimikuntien tyota. Uudistuksessa tarkoitus oli myds menettelyjen ja toimintata-
pojen yhdenmukaistamisen koordinoiminen. Tutkimuseettisen jaoston asemasta esityksen pe-
rusteluissa todettiin, etti sijainti osana ETENE:4 ei ole osoittautunut hallinnollisesti toimivaksi
ratkaisuksi huomioiden neuvottelukunnan muut tehtévat. (HE 65/2010 vp)

Eettistd arviointia koskevasta uudistuksesta ei ole tehty kattavaa seuranta-arviota. Alueellisten
eettisten toimikuntien méara supistui uudistuksen myo6td yhdeksddn, minkd voidaan arvioida
merkinneen arvioinnin virtaviivaistumista. Eettiset toimikunnat ovat tiivistineet huomattavasti
yhteistyotiddn. Sdanndllisten tapaamisten sekd avoimen tiedonvaihdon avulla toimikunnat ovat
muodostuneet aiempaa enemman yhteisoksi, joka on pystynyt tekeméiin yhteisié linjauksia tut-
kimuseettisissd kysymyksissd, kuten tutkittavien rekrytoimista koskevissa yleisissé toimintape-
riaatteissa, tutkimuksesta vastaavan henkilon tehtdvien ja kudos- ja biopankkilain mukaisten
lausuntohakemusten ohjeistamisessa (hakemusten muoto- ja sisdltovaatimukset) sekd muissa
lausunnon hakemiseen liittyvissé ohjeissa. Tosin tiedossa on, etti alueelliset eettiset toimikun-
nat toimivat edelleen hyvin itsendisesti toisiinsa nidhden, ja osittain timén seurauksena kaikki
toimikunnat eivét ole osallistuneet yhteisiin neuvotteluihin tai soveltaneet yhdessé laadittuja
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ohjeita. Riippumattomuuden korostamisen johtaminen erilaisiin tulkintoihin ja menettelytapoi-
hin samanlaisissa asioissa ndyttdytyy ristiriitaiselta toiminnan viranomaisluonteen kanssa.

Erdénd teemana edelld mainitussa terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan sdadosympa-
ristostd tehdyssa selvityksessé nostetaan esiin alueellisten eettisten toimikuntien toimintatavat.
Toimijoiden keskuudessa on tyytyméttomyytta alueellisten eettisten toimikuntien toimintaan.
Kuultujen toimijoiden késitysten mukaan alueellisten eettisten toimikuntien toimintatavat muo-
dostavat télld hetkelld keskeisimmén l4éketieteellisen tutkimuksen lupaprosessiin liittyvén pul-
lonkaulan. Alan toimijat nikevit timén jopa estivin kansainvilisten tutkimusten saamista Suo-
meen. Keskeisimmaét ilmaistut syyt liittyivét organisointikéytintdihin, jotka hidastavat proses-
sia (kokoontuminen normaalisti kerran kuussa ja kesdaikaan harvemmin), alueellisten eettisten
toimikuntien ratkaisujen, ohjeiden ja prosessien katsottiin vaihtelevan toisistaan ja katsottiin,
ettd ratkaisut eivét ole lapindkyvii tai julkisia eikd niihin voi hakea muutosta. Liséksi alueellis-
ten eettisten toimikuntien katsottiin aika-ajoin menevin selvésti mandaattinsa ulkopuolelle ja
estidvin tutkimuksen syistd, joilla ei ole tekemistd kliinisten tutkimusten eettisen arvioinnin
kanssa. (s. 2-3) Selvityksen mukaan TUKIJAn toimintaan oltiin tyytyvéisid (s. 17). Selvityk-
sessd ei siis esitetd arviota, miten esitetyt kokemukset vastaavat lainsdddantoa esimerkiksi man-
daatin ulkopuolelle menosta tai toiminnan lapindkyvyydesta.

TUKIJAn saamassa palautteessa on esitetty, ettei se ole toiminut riittivan tehokkaasti ja tulok-
sellisesti toiminnan ohjaamisessa. Tdméa on kuitenkin riippuvainen myds alueellisten eettisten
toimikuntien yhteistydhalukkuudesta. TUKIJAn roolia kansallisena asiantuntijana on osaltaan
heikentinyt se, ettei TUKIJAn lausuntoa ole pidetty sitovana silloin, kun TUKIJA on ollut eri
mieltd alueellisen eettisen toimikunnan antaman kielteisen lausunnon perusteluista. Lisdksi voi-
daan tuoda esiin, ettd vuoden 2010 muutosten yhteydessd TUKIJA ei saanut lisdresursseja,
vaikka uudet tehtéivét ja eettisten toimikuntien toiminnan kehittiminen olisi sitd edellyttdnyt.
Toimikuntien yhteistydssé on edelleen parannettavaa ja on perusteltua kehittd kaikille osapuo-
lille sopivia toimintatapoja.

TUKIJA ei nykymuodossaan pystyisi yksin vastaamaan kliinisten ladketutkimusten EU-asetuk-
sen mukaisesta eettisestd arvioinnista, silld se arvioi nyt vain noin neljdsosan kliinisisti 1ddke-
tutkimuksista, joinain vuosina vihemmankin.

Séteilylailla pannaan tiytédntoon turvallisuutta koskevien perusnormien vahvistamisesta ionisoi-
vasta séteilystd aiheutuvilta vaaroilta suojelemiseksi ja direktiivien 89/618/Euratom,
90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom ja 2003/122/Euratom kumoamisesta annettu
neuvoston direktiivi 2013/59/Euratom, jaljempana sdteilyturvallisuusdirektiivi. Sateilyturvalli-
suusdirektiivin 55 artiklan 1 kohdan mukaan ladketieteellisestd séteilyaltistuksesta on saatava
riittdva nettohyoty, kun arvioidaan toisaalta siitd mahdollisesti saatavaa taudinmééritykseen tai
hoitoon liittyvéd kokonaishyotyd, mukaan lukien henkil6lle koituva suora terveyshyoty ja yh-
teiskunnalle koituvat hyddyt, ja toisaalta altistumisesta henkil6lle mahdollisesti aiheutuvaa hait-
taa, ottaen huomioon kéytettdvissd olevien samaan tavoitteeseen tdhtadvien, mutta ei lainkaan
tai vihemmassd mairin ionisoivalle siteilylle altistavien vaihtoehtoisten menetelmien tehok-
kuus, edut ja riskitekijat. Artiklan 2 kohdassa sdddetdin, ettd jasenvaltioiden on varmistettava,
ettd tdtd periaatetta sovelletaan ja erityisesti toimeenpannaan tietyt toimet. Mainitun artiklan 2
kohdan e alakohdan mukaan kansallisten menettelyjen mukaisesti muodostettava eettisen ko-
mitean ja/tai toimivaltaisen viranomainen tulee tutkia tapaukset, joissa l4édketieteellinen altistus
liittyy ladketieteelliseen tai biolddketieteelliseen tutkimukseen. Ladketieteelliselld altistuksella
tarkoitetaan siteilylain 4 §:n mukaan potilaan tai oireettoman henkilon siteilyaltistusta osana
hineen itseensd kohdistuvaa tutkimusta, toimenpidetti ja hoitoa, joiden on tarkoitus edistda ha-
nen terveyttién, sekd hinen tukihenkilonsa siteilyaltistusta seké tutkimuslaissa tarkoitettuun
ladketieteelliseen tutkimukseen osallistuvan tutkittavan séteilyaltistusta.
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Edelld todetusta johtuen kutakin ldédketieteelliseen tutkimukseen osallistuvaa tutkittavaa kos-
keva laédketieteellisen altistuksen oikeutusarviointi on osa tutkimussuunnitelmaa, joka eettisen
toimikunnan on tutkittava. Pystyédkseen arvioimaan laédketieteellisti altistusta eettisen toimikun-
nan on kuultava séteilyn ladketieteellisen kdyton asiantuntijaa asiassa. Aiemman séteilylain
(592/1991) nojalla voimassa on ollut séteilyn ladketieteellisestd kdytostd annettu sosiaali- ja
terveysministerion asetus (423/2000), jonka 6 §:n mukaan ionisoivaa siteilyd kdytettdessa tie-
teellisen tutkimuksen aloittaminen edellytti, ettd asianomainen eettinen toimikunta on siteilyn
ladketieteellisen kdyton asiantuntijoita kuultuaan antanut siitd puoltavan lausunnon. Tarvitta-
essa on pitinyt hankkia séteilyturvaneuvottelukunnan liéketieteellisen jaoston kannanotto. Jotta
eettisissd toimikunnissa voidaan arvioida séteilyn lddketieteellisen kdyton asianmukaisuutta asi-
antuntevasti, on syyti eettisten toimikuntien kokoonpanoa koskevassa sidintelyssd nimenomai-
sesti sdataa, ettd kasiteltdessd tutkimusta, jossa kohdistetaan ihmisiin séteilyd, edustettuna tai
kuultavana on séteilyn ladketieteellisen kdyton asiantuntija.

Muutoksenhaku

Laidkelaissa sdddetddn mahdollisuudesta hakea oikaisua ja muutosta Fimean tekeméén kliinisté
ladketutkimusta koskevaan paitokseen. Lainsdddant6d muutettiin vuoden 2016 alusta, kun voi-
maan tuli laaja hallintoasioiden muutoksenhakua koskeva uudistus. Uudistuksessa oikaisuvaa-
timus otettiin aiempaa laajemmin kaytt66n muutoksenhaun ensi vaiheena, jolloin hallintotuo-
mioistuimeen saa valittaa vasta oikaisuvaatimukseen annetusta paatoksestd. Muutoksen tarkoi-
tuksena oli siirtdd painopistettd hallintoasioiden muutoksenhaussa mahdollisimman varhaiseen
asian kisittelyvaiheeseen. (HE 230/2014 vp)

Oikaisuvaatimusjarjestelméan ulkopuolelle jdivat asiat, joissa on asian laadun ja oikeusturvan
kannalta tarpeen, ettd hallintopdédtokseen haetaan muutosta valittamalla suoraan hallinto-oikeu-
teen. Muutoksen yhteydessd muutettiin myo6s lddkelain muutoksenhakuséannoksid (1039/2015),
ja arvioitiin myos kliinisten ladketutkimusten muutoksenhaussa tarkoituksenmukaisena pidet-
tava muutoksenhakusééntely. Lakimuutosten seurauksena ldédkelain 87 §:n mukaiseen kliinisté
ladketutkimusta koskevaan kielteiseen lupapditokseen tai ilmoitukseen haetaan ensi vaiheena
oikaisua, samoin kuin lddkelain 87 a §:n mukaiseen tutkimussuunnitelman muutosta koskevaan
paatokseen.

Fimean kielteisestd kannasta kliinistd lddketutkimusta koskevaan ilmoitukseen tai kielteiseen
lupapéétokseen tehddén hyvin harvoin valitus, miké sindnsi johtuu myos siité, ettd kielteisid
padtoksid annetaan hyvin harvoin. Osaksi asia voi johtua Fimean kéytdnnosti pyytié tarkentavia
lisdselvityksia vield varsinaisen lisdselvityspyynnon jédlkeen, jolloin kielteisid paatoksidkaan ei
tehda herkésti. Vuosina 2016-2019 ei tehty yhtddn oikaisuvaatimusta. Koska muutoksenhaun
kohteena olevia tapauksia on niin vihén, on vaikea arvioida nykyisen muutoksenhakua koske-
van sddntelyn toimivuutta ja tarkoituksenmukaisuutta. Sinénsé voidaan todeta, ettd kliinisid l144-
ketutkimuksia koskevien lupapéétdsten ja ilmoitusten soveltuvuus oikaisuvaatimusprosessiin
on arvioitu muutama vuosi sitten ja katsottu, ettd on perusteltua siédtda oikaisuvaatimus ensi
vaiheeksi muutoksenhakuprosessissa.

Alueellisissa eettisissd toimikunnissa kdytdnnot ovat vaihdelleet sen suhteen, onko TUKIJAn
lausuntoa, joka voidaan pyytdd alueellisen eettisen toimikunnan annettua kielteisen lausunnon,
pidetty kdytdnnossé sitovana vai ei. Tilanne on koettu epdselviksi, koska TUKIJA ei ota lau-
suntoasiaa itselleen késittelyyn muutoksenhakuelimend, vaan antaa lausunnon alueelliselle toi-
mikunnalle. Tutkimuslain perusteluissa todetaan, ettd “eettinen toimikunta on sidottu jaoston
[nykyisin TUKIJA] ndkemykseen asiassa.” (HE 229/1998 vp). Myos sosiaali- ja terveysminis-
terié on vuonna 2013 antanut tulkinnan, jonka mukaan alueelliset eettiset toimikunnat ovat si-
dottuja TUKIJA:n kantaan (STM/3272/2013). Kéytinnossi nykyinen menettely on koettu myds
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epatarkoituksenmukaiseksi, koska jos TUKIJA on eri mieltd tutkimuksen hyvaksyttavyydesta,
palautuu asia alueellisen eettisen toimikunnan késittelyyn, joka edelleen voi pitdytyé alkuperai-
sessd kannassaan. TUKIJA saa alueellisista toimikunnilta vuosittain muutaman kielteisen lau-
sunnon arvioitavakseen.

Voimassa olevassa sidéntelyssé ei ole sddnnoksié eettisen toimikunnan antaman lausunnon muu-
toksenhakukelpoisuudesta. Sdéntelyd on tulkittu siten, ettéd eettisen toimikunnan lausunnosta ei
voi valittaa hallintotuomioistuimeen. Perustuslain 21 §:n séédntelyn takia on 1dhtdkohtaisesti on-
gelmallista, ettd yksilon oikeuksiin liittyvéstd, padtokseen oikeusvaikutuksiltaan rinnastuvasta,
lausunnosta ei voi hakea muutosta.

Tietoon perustuva suostumus ja muu tutkittavien suojelua koskeva sddntely

Tutkimuslain tietoon perustuvaa suostumusta koskevaa sdantelya on viimeksi uudistettu vuonna
2004, kun tutkimuslakiin implementointiin la&kedirektiivin sddnnokset. Sdédnnoksia sovelletaan
niin kliinisissé ladketutkimuksissa kuin muissa lddketieteellisissd interventiotutkimuksissa.

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen mydté tietoon perustuvaa suostumusta koskeva sidan-
tely on padosin suoraan sovellettavaa sdéintelyd, mutta kansallista sédéntelyvaraa liittyy jossain
madrin sellaisten tutkittavien, jotka eivdt kykene antamaan itse pétevisti suostumustaan (voi-
massa olevan lainsdddénnoén mukaan niin sanotut vajaakykyiset tutkittavat) ja alaikiisten tutkit-
tavien osalta. Kansallisessa toimivallassa on muun muassa maéarittdd, kuka voi antaa suostu-
muksen osallistua tutkimukseen tillaisen tutkittavan puolesta. Tutkimuslain osalta ratkaisut voi-
daan paattaa kansallisesti, mutta ihmisoikeussopimuksien ja perustuslain asettamat velvoitteet
huomioon ottaen. Jotta séddntelykokonaisuus sdilyy hallittavana, on perusteltua yhtendistaa klii-
nisten lddketutkimusten ja muun laédketieteellisen tutkimuksen sddntelya erityisesti ottaen huo-
mioon, ettd nykyiset sddnnokset perustuvat osin lddketutkimusdirektiiviin, jonka uusi EU-asetus
korvaa.

Alaikdisiin kohdistuvissa tutkimuksissa voimassa olevassa siéntelyssé edellytetddn, ettd tutki-
muksesta on oltava odotettavissa suoraa hydtya tutkittavan terveydelleen tai tutkimuksesta on
odotettavissa erityistd hyotya idltdén tai terveydentilaltaan samaan ryhméén kuuluvien henki-
16iden terveydelle. Voimassa olevan lainsdddannoén mukaan vain ensimmaéiseen ryhméén kuu-
luvien tutkimusten osalta tietyt alaikéiset voivat antaa itsendisesti tietoon perustuvan suostu-
muksensa. Tutkimuslain mukaan 15 vuotta tayttinyt tutkittava, joka ikddnsé, kehitystasoonsa
sekd sairauden ja tutkimuksen laatuun ndhden kykenee ymmartdmaén tutkimuksen tai tutkimus-
toimenpiteen merkityksen ja kysymys on tutkimuksesta, josta on odotettavissa suoraa hyotya
hénen terveydelleen, voi ndissd tutkimuksissa antaa tutkimukseen tietoon perustuvan suostu-
muksen itsendisesti, eikd tutkimuksen osallistumiseen siis tarvita huoltajan tai laillisen edusta-
jan suostumusta. Tdma 1dhtokohta on ollut tutkimuslaissa sen sddtimisestd lahtien. Kun l4édke-
tutkimusdirektiivi toimeenpantiin, tdmé sdintely pienin tdsmennyksin séilytettiin (voimaan
2004). Esimerkiksi ETENE:n asettama tyoryhma, joka julkaisi 2003 raporttinsa "Nakokulmia
ladketieteellisestd tutkimuksesta lapsilla”, katsoi, ettd lddketutkimusdirektiivid toimeenpanta-
essa on mahdollisuuksien mukaan pyrittiva sdilyttimédan vdhintddn kansallisen lainsdddan-
tomme antama mahdollisuus 15-vuotiaiden itsendiseen suostumukseen.

Tutkimuslain hallituksen esityksessd mahdollisuutta itsendiseen suostumuksen antamiseen pe-
rusteltiin erityisesti silld, ettd alaikdinen voi potilaslainsdddédnnon nojalla tehda itsendisid hoito-
paatoksid (HE 229/1998 vp, s. 15). Erona potilaslainsdadantoon kuitenkin on, ettei potilaslaissa
esimerkiksi sdddetd mitddn varsinaisia ikédrajoja sille, milloin alaikdinen voi itse paattaa hoidos-
taan, vaan potilaslain 7 §:n mukaan jos alaikéinen ikénsé ja kehitystasonsa perusteella kykenee
paéttdmédn hoidostaan, hintd on hoidettava yhteisymmarryksesséd hénen kanssaan. Potilaslain
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9 §:ssd lisdksi sdddetidn, ettd jos alaikdinen potilas ikdénsa ja kehitystasoonsa nédhden kykenee
paittdimadn hoidostaan, hinelld on oikeus kieltdi terveydentilaansa ja hoitoansa koskevien tie-
tojen antaminen huoltajalleen tai muulle lailliselle edustajalleen. Téllainen oikeus on tulkittu
olevan jo noin 12-vuotiaalla.

Lasten oikeuksien sopimuksen 12 artiklassa méératdén lapsen ndkemysten huomioon ottami-
sesta lapsen idn ja kehitystason mukaisesti. YK:n lasten oikeuksien komitea on artiklaa koske-
vassa yleiskommentissaan nro 12 (2009) tulkinnut velvoitteen sisiltod. Komitea toteaa, ettd
yleissopimuksen 5 artiklassa méératasin, ettd sopimusvaltioiden on kunnioitettava vanhempien,
laillisten holhoojien ja huoltajien tai paikallisen tavan mukaisen suurperheen tai yhteison vas-
tuuta, oikeuksia ja velvollisuuksia tarjota lapselle hinen kehittyvien valmiuksiensa mukaisesti
asianmukaista ohjausta ja neuvontaa yleissopimuksessa tunnustettujen oikeuksien kayttd-
miseksi. Kyseisen artiklan nojalla lapsella on siis oikeus saada ohjausta ja neuvontaa, jotka kor-
jaavat lapsen tiedoissa, kokemuksissa ja ymmarryksessd olevia puutteita ja vastaavat hdnen ke-
hittyvid valmiuksiaan. Mitd enemmén lapsi itse tietdd, on kokenut ja ymmart4é, sitd suurem-
massa miérin vanhemman, laillisen holhoojan tai muiden lapsesta oikeudellisesti vastuussa ole-
vien henkildiden on annettava ohjausta ja neuvontaa muistutusten ja kehotusten muodossa ja
my6hemmin tasa-arvoisen keskustelun muodossa. Tdma muutos ei tapahdu minién tiettyna het-
kena lapsen kehittyessé, vaan se tapahtuu véhitellen, kun lasta rohkaistaan esittimain omia na-
kemyksidédn. Yleissopimuksen 12 artikla tukee tétd vaatimusta, koska siind mairatain, ettd lap-
sen ndkemykset on otettava huomioon, jos lapsi kykenee muodostamaan omia nikemyksidan.
Toisin sanoen sitd mukaa kuin lasten valmiudet kehittyvét he saavat ottaa yhd enemmain vas-
tuuta itseensa vaikuttavien asioiden hallinnasta (kohdat 84—85).

Yleiskommentissa on oma erillinen osionsa terveydenhuollosta. Siiné todetaan, etti oikeus neu-
vontaan ei tarkoita samaa kuin oikeus antaa ladketieteellinen suostumus, eiké sille pidé asettaa
mitdén ikédrajaa. Komitea pitdd myonteisend sitd, ettd joissakin maissa on vahvistettu ikédraja,
jolloin oikeus suostumuksen antamiseen siirtyy lapselle. Komitea kehottaakin sopimusvaltioita
harkitsemaan téllaisen lainsdddannon hyviksymisti. Kyseisen ién saavuttaneella lapsella on siis
oikeus antaa suostumuksensa keskusteltuaan riippumattoman ja patevén asiantuntijan kanssa,
ilman ettd ammattilaisen tarvitsee arvioida yksilollisesti lapsen valmiuksia. Komitea kehottaa
kuitenkin painokkaasti sopimusvaltioita varmistamaan, ettd pienen lapsen ndkemykset otetaan
asianmukaisesti huomioon, kun hin osoittaa kykenevinsé ilmaisemaan valistuneen nikemyk-
sen omasta hoidostaan. (kohdat 101-102)

Yleiskommentissa liséksi erityisesti viitataan 1dédketieteellisiin tutkimuksiin. Sen mukaan 148k4-
rien ja terveysasemien pitdisi tarjota lapsille selkeitd ja ymmarrettdvia tietoja heidan oikeuksis-
taan, jotka koskevat heidin osallistumistaan lastenldéketieteen alan tutkimukseen ja kliinisiin
kokeisiin. Heille on tiedotettava tutkimuksesta, jotta muiden menettelytakeiden liséksi heiltd
voidaan saada tietoinen suostumus. (kohta 103)

Edell4 todetusta ei voida suoraan johtaa mitddn selkedd kannanottoa siihen, etti alaikdisen tulisi
voida antaa itsendisesti tietoon perustuvan suostumuksensa osallistua ladketieteelliseen tutki-
mukseen ilman huoltajan tai laillisen edustajan rinnakkaista suostumusta, ottaen muun muassa
huomioon se, ettd esimerkiksi itsendisti suostumusta koskevat nakemykset koskevat terveyden-
huoltoa yleisemmin. Edelld kuvattu kuitenkin korostaa lapsen itsemédrdéimisoikeuden lisdé-
misté terveyttddn koskevassa pdédtoksenteossa, ja erityisesti itsemadrddmisoikeuden liséédnty-
mistd idn ja kehitystason mukaisesti. Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen mukaan alaikai-
nen voi olla tutkimuksessa, jossa on tieteellisesti perustellut syyt olettaa, ettd tutkimuksesta koi-
tuu etua alaikdisen edustamalle vaestoryhmalle, muttei alaikaiselle itselleen, kun tutkimuksesta
saa aiheutua vain minimaalinen riski ja rasitus alaikéiselle verrattuna alaikdisen sairauden va-
kiohoitoon. Tutkimuslakiin ehdotetaan vastaavaa sédénnosté, jonka mukaan tutkimuksesta saa
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aiheutua vain erittdin pieni riski ja rasitus; erittiin pieni tarkoittaisi samaa kuin minimaalinen.
Ottaen huomioon 15 vuotta tiyttdneiden jo voimassa olevassa laissa oleva oikeus antaa suostu-
muksensa tutkimukseen, josta on odotettavissa hyotyd hénelle itselleen, alaikdisten muussakin
terveydenhuollossa oleva melko vahva itsemaédraamisoikeus, seké sddntely erittdin pienesté ris-
kistd ja rasituksesta, voisi olla perusteltua ulottaa mahdollisuus itsendisen suostumuksen anta-
miseen my0s sellaisiin tutkimuksiin, joista ei ole hyStyé heille itselleen.

Esityksen ollessa lausunnoilla ehdotettiin edellisessd kappaleessa kuvattua laajennusta 15
vuotta tiyttaneen tutkittavan mahdollisuuteen antaa itsendinen suostumus tutkimukseen, josta
on tieteellisesti perusteltua syytd odottaa etua hinen edustamalleen viestoryhmaélle, muttei suo-
raan hinelle itselleen. Tdméa sindnsd vaikuttaisi perustellulta edellisessd kappaleessa perustel-
luista syistd. Toisaalta lapsenhuoltolain lahtSkohta on, ettd lapsen huollon tarkoituksena on tur-
vata lapsen tasapainoinen kehitys ja hyvinvointi lapsen yksilollisten tarpeiden ja toivomusten
mukaisesti. Téssa tarkoituksessa huoltajalla on oikeus paattda lapsen hoidosta, kasvatuksesta,
koulutuksesta, asuinpaikasta, harrastuksista sekd muista henkil6kohtaisista asioista. Huoltaja
edustaa lasta timén henkil6d koskevissa asioissa, jollei laissa ole toisin sdddetty. Tahén viitaten
esimerkiksi oikeusministeri0 lausunnossaan katsoi, ettd ehdotettua poikkeamista huoltajan
edustamisesta yhteistoiminnassa lapsen kanssa ei oltu perusteltu tarpeeksi. Se katsoi, ettd esi-
merkiksi alaikdisen kohdalla mahdollisuus rahalliseen korvaukseen korostaa siti, etti lapsen etu
edellyttad huoltajan osallistumista paitoksentekoon.

Alaikiisen edustamista ja itsendistd padtoksentekoa koskevassa lainsdddannossa on erilaisia rat-
kaisua. Kuten todettu, potilaslaissa ei aseteta tiettyja ikérajoja sille, milloin alaikdinen voi ikdnsé
ja kehitystasonsa mukaisesti paattdd hoidostaan. Biopankkilain mukaan alaikdisen puolesta
suostumuksen antaa hinen huoltajansa. Mielenterveyslain (1116/1990) nojalla 12 vuotta taytta-
neelld on oikeus hakea itsendisesti muutosta erdisiin padtoksiin, ja oikeus on myos vanhemmalla
ja erdilld muilla henkil6illa. Hallintolain mukaan viisitoista vuotta tiyttdneelld alaikiiselld ja
hénen huoltajallaan tai muulla laillisella edustajallaan on kummallakin oikeus erikseen kdyttaa
puhevaltaa asiassa, joka koskee alaikéisen henkilod taikka henkilokohtaista etua tai oikeutta.
Terveydenhuollon lainsdddanndn tarkastelussa on tunnistettu, ettd lainsdadanto ei ota esimer-
kiksi kantaa siithen, milloin tarvitaan yhden ja milloin kaikkien huoltajien suostumus (ks. nyky-
tilan kuvaus), ja toisaalta esimerkiksi sithen, miten toimitaan, kun huoltajat ovat erimielisid kes-
kendin.

Sosiaali- ja terveysministeridssd on valmisteltu potilaan ja sosiaalihuollon asiakkaan oikeuksia
koskevaa lainsdadant6d usean vuoden ajan. Lakihankkeessa on tarkoitus uudistaa muun muassa
potilaslaki, jolloin alaikdisen itsendistd padtoksentekoa ja huoltajien asemaa koskevassa lain-
sadadantohankkeessa on pohdittava niitd kysymyksid laajemminkin lainsdddannon mahdollisten
tarkennustarpeiden kartoittamiseksi. Taten perusteltua lienee tissa kohtaa pitiytyd nykyisen tut-
kimuslain l&htokohdassa, jonka mukaan 15-vuotias voi antaa itsendisen suostumuksen vain tut-
kimuksiin, joista on odotettavissa suoraa hyotyd hinelle itselleen. Erditd lainsddddnnon yksi-
tyiskohtia on kuitenkin perusteltua tdsmentaa.

Niiden tutkittavien, joiden itsemddrdamiskyky on alentunut, kohdalla on tarkasteltava sdédntelya
erityisesti suhteessa ihmisoikeuskehitykseen. Kun bioldédketiedesopimus saatettiin Suomessa
voimaan (HE 216/2008 vp), tutkimuslakia ei esitetty muutettavaksi. Hallituksen esityksen pe-
rusteluissa késitellddn biolddketiedesopimuksen tieteellistd tutkimusta koskien méérdaysten suh-
detta tutkimuslain sdénnoksiin, ja todetaan tutkimuslaissa olevan biolddketiedesopimusta vas-
taavat madrdaykset (s. 18—19, 25-27). Esiin voidaan nostaa vammaisten henkildiden sopimuksen
12 artikla, joka koskee yhdenvertaisuutta lain edessa, erityisesti sen maarays siitd, ettd vammai-
set henkilot ovat oikeudellisesti kelpoisia yhdenvertaisesti muiden kanssa kaikilla eldamén-
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aloilla. Kun vammaisten henkildiden oikeuksien sopimus saatettiin voimaan, hallituksen esityk-
sessé katsottiin, ettei 12 artiklan méérdysten voimaansaattaminen ei edellyté lainsdadédntomuu-
toksia, joskaan perusteluissa ei erikseen késitelty tutkimuslainsdddédnnon sédéntelyd (HE
284/2014 vp). Kansainvélisten ihmisoikeusvelvoitteiden toteutumista tutkimuslainsddddnndssa
arvioitaessa on kuitenkin perusteltua tarkastella sdéintelyd ndiden sopimusten valossa.

Ihmisoikeussopimuksien vaikutusta kansallisiin lainsééntoratkaisuihin on syyté arvioida erityi-
sesti tietoon perustuvaan suostumukseen liittyvissd menettelyissd. Vammaisten henkil6iden oi-
keuksien yleissopimuksen yleisperiaatteita ovat muun muassa henkildiden synnynnéisen arvon,
yksilollisen itseméddraédmisoikeuden, mukaan lukien vapaus tehdd omat valintansa, ja riippumat-
tomuuden kunnioittaminen sekd syrjimittomyys. Sopimuspuolet velvoitetaan toteuttamaan toi-
met jarjestddkseen vammaisten henkildiden saataville tuen, jota he mahdollisesti tarvitsevat oi-
keudellista kelpoisuuttaan kéyttdessdén. Vammaisten henkildiden itsemddrddmisoikeuden kun-
nioittaminen nahdadn toteutuvan erityisesti siten, ettd henkilon omaa paitdksentekoa tuetaan
hénté itseddn koskevissa asioissa. Vammaisten henkildiden oikeuksien komitea on vammaisso-
pimuksen 12 artiklaa koskevassa yleiskommentissaan no 1 (2014) ottanut asiaan vahvasti kan-
taa siten, ettd se katsoo sopimuksen kieltdvin kaikki sijaispaittidmisjérjestelyt ja esimerkiksi
kieltdvén kaiken tahdosta riippumattoman hoidon. Niiden tilalle tulisi komitean mukaan ottaa
kayttoon tuetun paatoksenteon jarjestelmat, joissa jossa kunnioitetaan henkilon itsemadraamis-
oikeutta, tahtoa ja mieltymyksid. Komitean tulkinnat eivit ole sopimusvaltioita sitovia. Toi-
saalta taas biolddketiedesopimuksen mukaan, jos aikuinen ei lain mukaan voi antaa suostumus-
taan ladketieteelliseen toimenpiteeseen kehitysvammaisuuden, sairauden tai muun vastaavan
syyn vuoksi, voidaan toimenpide suorittaa vain hénen laillisen edustajansa tai laissa méiérédtyn
viranomaisen, henkildn tai muun tahon luvalla.

Tietoon perustuvan suostumuksen saaminen tutkittavan osallistumisen edellytyksend on keskei-
nen tutkimuseettinen periaate. Tietoon perustuvan suostumuksen késitteeseen mééritelmalli-
sesti kuuluu, ettd suostumuksen antajan on voitava ymmaértéa annetut tiedot, jotta hin ymmaértaa
suostumuksensa merkityksen ja seuraamukset. Tutkimuslain hallituksen esityksessé asia tode-
taan siten, ettd suostumus voi olla aidosti vapaaehtoinen vain, mikéli henkilé on ymmartényt
annetun informaation (HE 229/1998 vp, s. 14). Jos ladketieteellisiin tutkimuksiin voisi osallistua
tutkittavia, joiden osalta suostumusta ei ole antanut kukaan taho, joka kykenee syvillisesti ym-
martdmadn annetun suostumuksen merkityksen, tilanne olisi ristiriidassa tutkimusetiikan peri-
aatteiden kanssa. Tutkimuslainsdidannon tarkoitus on suojella tutkittavia ja viela erityisesti haa-
voittuvassa asemassa olevia tutkittavia. Taustalla ovat historialliset syyt. Esimerkiksi suljetuissa
hoitolaitoksissa on historian saatossa tieteen nimissé tehty ihmisarvoa loukkaavia ladketieteel-
lisid kokeita. Myds vammaisten henkildiden oikeuksien sopimuksessa kielletddn alistaa ketddn
ladketieteellisiin tai tieteellisiin kokeisiin ilman hdnen vapaata suostumustaan. Lisdksi sopimus-
puolten tulee toteuttaa kaikki asianmukaiset toimet suojellakseen vammaisia henkildita kaikilta
hyviaksikdyton, vikivallan ja pahoinpitelyn muodoilta. Kuitenkin samalla on perusteltua edel-
leen mahdollistaa se, ettd vammaiset henkil6t voivat osallistua ladketieteellisiin tutkimuksiin,
jotta heilld oleviin sairauksiin ja vammoihin voidaan kehittdd uusia hoitomuotoa, ja tutkimuk-
seen osallistuminen voi myds suoraan hyodyttda tutkittavia, jos he esimerkiksi voivat osallistua
ladketutkimukseen ja lddke voi parantaa tai lievittdé heidédn oireitaan. Haavoittuvassa asemassa
olevien tutkittavien osalta edelleen on kuitenkin tarpeen sditia erityisid edellytyksia tutkimuk-
seen osallistumiselle.

Potilaan ja sosiaalihuollon asiakkaan oikeuksia koskevaa lainsdadannon uudistamisen lakihank-
keessa on arvioitu menettelyjé, joiden avulla voidaan tukea henkil6iden, joiden itsem&aradamis-
kyky on alentunut, itsemadrdadmisoikeutta erilaisin tuetun paatoksenteon menettelyin seki esi-
merkiksi hoitotahdosta nimenomaisesti sddtdmalld. Pddministeri Marinin hallitusohjelmaan on
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kirjattu, ettd timén lainsdddanndn valmistelu jatkuu. Lakihankkeen toteutuessa sosiaali- ja ter-
veyspalvelujarjestelméssi olisi nykyistd huomattavasti kattavammat sdannokset asiakokonai-
suudesta.

Jo ennen itseméédraamisoikeutta ja padtoksentekoa, niiden tukemista seké potilaan ja asiakkaan
edustamista koskevaa kokonaisvaltaista lainsdddantduudistusta on tutkimuslainsdddéannossa pe-
rusteltua vahvistaa menettelyji, joiden perusteella tutkittavan, jonka itsemédrdamiskyky on
alentunut, oma mielipide otetaan suostumusmenettelyissd huomioon. Téssd kontekstissa vam-
maisten oikeuksien sopimuksessa edellytetty vammaisen henkilon vapaa suostumus osallistua
ladketieteelliseen tutkimukseen tulkittaisiin merkitsevén sité, ettd henkild osana omaa kannan-
muodostusta (jonka tekemisessd hintd tuetaan) ilmaisee halukkuutensa osallistua tutkimukseen
tai ettd hin ei ainakaan vastusta osallistumista, mutta varsinaisen tutkimuslainsdaddnnossa tar-
koitetun tietoon perustuvan suostumuksen antaisi taho, joka lain mukaan suostumuksen anta-
miseen on oikeutettu.

Arvioitaessa vammaisten henkildiden oikeuksien yleissopimuksen merkitysta tutkimuslainsda-
dédnndn ratkaisuihin on my6s huomioitava, etteivit kaikki sopimuksen soveltamisalaan kuuluvat
vammaiset ole sellaisia tutkittavia, joiden osalta on perusteltua rajoittaa itsemaaraamisoikeutta.
Sopimuksen piiriin kuuluvat myos esimerkiksi henkil6t, joilla on ruumiillinen vamma, joka ei
vaikuta mitenkdan henkilon itseméadradmiskykyyn. Téten tutkimuslainsdddanndssa on perustel-
tua nykytilaa vastaavasti sdétid menettelyisti sellaisia vammaisia henkil6ita koskien, joiden it-
semadraamiskyky on alentunut.

Henkilétietojen kdsittely lddketieteellisessd tutkimuksessa

Tietosuoja-asetuksen voimaantulo ja soveltaminen edellyttavat arviointia ladketieteellisessa tut-
kimuksessa tapahtuvan henkilGtietojen késittelyn sddntelysté. Tietosuoja-asetus sindnsid monin
osin perustuu aiemman sédéntelyn perusratkaisuihin, mutta on henkil6tietodirektiivin siéntelyé
huomattavan paljon yksityiskohtaisempi. EU-asetuksena tietosuoja-asetuksen tulkinta on myos
alkuperéisiin sanamuotoihin kiinnitetympa4 kuin direktiivin implementointi. Tutkimuslaissa on
suostumuksen peruuttamisen oikeusvaikutuksia koskeva 6 a §. Kyseisen pykdldn mukaan hen-
kiltietojen kéisittely on mahdollista suostumuksen peruuttamisen jalkeenkin tiettyjen edelly-
tysten tdyttyessd. Tietosuoja-asetusta sovelletaan suoraan myos lddketieteellisessad tutkimuk-
sessa tapahtuvaan henkilGtietojen késittelyyn, ja kansallisessa tietosuojalaissa sdddetéén erdistd
asetusta tdydentédvistd sddnnoksistd muun muassa tieteellistd tutkimusta koskien. Léadketieteel-
liseen tutkimukseen liittyy kuitenkin tiettyjd sddntelytarpeita, joita tietosuoja-asetuksen ja tieto-
suojalain sddntelyt eivit yksin tdytd. Néin ollen on tarve erityislainsdddannossa sadtaa ladketie-
teellistd tutkimusta nimenomaisesti koskevia erityissdénnoksid tietosuoja-asetuksen sééntelyn
mahdollistamalla tavalla.

Tutkimuslain 6 a § sdddettiin vastauksena kansalliseen keskusteluun suostumuksen peruuttami-
sen oikeusvaikutuksista erityisesti kliinisissa ladketutkimuksissa. Hallituksen esityksessé todet-
tiin, ettd sddntelylld pyritddn turvaamaan ladkkeiden, terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkei-
den seka kaytettdvien hoito- ja diagnoosimenetelmien, mukaan lukien terveyden edistdminen ja
ylldpito, turvallisuus sekéd osaltaan tutkimustoiminnan edellytykset Suomessa. Perusteluissa to-
dettiin, ettd tutkimustiedon eheys on vilttdméatonti esimerkiksi ladkkeiden myyntilupahakemus-
késittelyssd, jossa pyritddn varmistumaan siitd, ettd 1aékkeen hyodyt ylittavét siitd mahdollisesti
aiheutuvat haitat, eika ladkkeeseen liity hyotyihin ndhden kohtuuttomia lddketurvallisuusongel-
mia (HE 184/2014 vp s. 10). Perustuslakivaliokunta totesi asian késittelyssé, ettd sddntely mer-
kitsee merkittdvaa puuttumista henkildn tiedolliseen itsemadraamisoikeuteen. Sen mielestd kui-
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tenkin ladketieteellisen tutkimuksen tulosten eheyden ja luotettavuuden turvaamista voidaan pi-
tad painavana ja perusoikeusjérjestelmin kannalta hyvaksyttavana perusteena rajoittaa itsemaa-
radmisoikeutta (PeVL 48/2014 vp s. 3/I).

Kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksessa painotetaan useassa kohdassa luotettavien ja var-
mojen tietojen tuottamista ja raportointia. EU-asetuksen mukaan kliiniset ladketutkimukset on
suoritettava hyvén kliinisen tutkimustavan (GCP) mukaisesti, mikd puolestaan edellyttid, ettd
tutkimuksessa kerédttdvien tietoaineistojen on oltava téydellisid, tarkkoja, ja luotettavia. Mikéli
tietoja prosessoidaan jollakin tavalla, on aina pystyttidvd vertaamaan prosessoitua tietoa alkupe-
rdiseen, tallennettuun tietoon (audit trail). Asetuksessa ei nimenomaisesti esimerkiksi sdédeta,
ettd tutkimusaineistosta ei saa poistaa mitdén tietoja, mutta asetuksen voimaantulo ei kuitenkaan
ole muuttanut ndkemysta siité, ettd ldéketurvallisuutta ja tutkimustulosten luotettavuutta koske-
vat ndkokulmat edellyttavit tutkimustiedon eheyttd. Liséksi tutkittavien tiedot pitéisi olla saa-
tavilla, jos on tarve ilmoittaa heille turvallisuuteen liittyvasta seikasta. Ndin ollen tietojen késit-
telyn tulisi olla mahdollista jatkossakin suostumuksen peruuttamisesta huolimatta. Arvioinnissa
ja punninnassa huomioon tulee ottaa myds EU:n perusoikeuskirja, jonka 7 ja 8 artiklassa méaa-
ratdén yksityiseldmain ja henkilGtietojen suojasta, ja 35 artikla, jonka mukaan ihmisten tervey-
den korkeatasoinen suojelu varmistetaan kaikkien unionin politiikkojen ja toimintojen maarit-
telyssé ja toteuttamisessa.

Tutkimuslain 6 a §:44 on kuitenkin arvioitava suhteessa tietosuoja-asetuksen suostumusta kos-
kevaan sddntelyyn. WP29-tietosuoja-asiantuntijaryhmin edelld jaksossa 2.1.7 selostettujen
suostumusta koskevien suuntaviivojen valossa pykéla ei olisi linjassa tietosuoja-asetuksen suos-
tumusta koskevan sédéntelyn, tai tarkemmin sanottuna ainakaan sen asiantuntijatulkinnan,
kanssa. Vaikka suuntaviivat eivét luonnollisesti sido jédsenvaltioita, on vakaan sdéntely-ympa-
riston varmistamiseksi asianmukaista ottaa asiantuntijaryhmin kanta huomioon. Suuntavii-
voissa todetaan, ettd samaan tarkoitukseen tapahtuvan késittelyn oikeusperustetta ei voi kesken
késittelyn vaihtaa esimerkiksi suostumuksesta oikeutettuun etuun, kun suostumusta koskien ha-
vaitaan ongelma. Tutkimuslain 6 a § vaikuttaa perustuvan tillaiseen mekanismiin, koska siind
alun perin suostumukseen perustuvan késittelyn oikeusperusta muuttuu kesken késittelyn laki-
perusteiseksi. Tama selvidd hallituksen esityksestd, jonka mukaan “tutkittavan antama suostu-
mus muodostuisi jatkossa entistd selkeammin kahdesta kokonaisuudesta: suostumus koskisi toi-
saalta osallistumista tutkimukseen ja toisaalta arkaluonteisten henkildtietojen kasittelya tutki-
muksessa” ja esityksessd ehdotetaan ”sdddettéviksi suoraan laissa kisittelyperuste henkildtie-
tojen késittelylle tilanteessa, jossa tutkittavan antama suostumus ei endd olisi henkil6tietojen
kasittelyperuste” (HE 184/2014 vp s. 11). Jossain mdérin epaselva tosin on se, onko kisittelylle
ylld kuvatussa tilanteessa yksi peruste (tietojen késittely tietyn tutkimushankkeen toteutta-
miseksi) vai kaksi eri perustetta (késittely tietyssa ladketieteellisessd tutkimuksessa ja tutkimus-
tiedon eheyden varmistaminen). Asia voi olla merkityksellinen, koska kullekin eri késittelylle
voidaan ja my0s pitdéd tunnistaa oma késittelyperuste. Joka tapauksessa tutkittavan (rekiste-
roidyn) suostumuksen merkitys jad melko merkityksettomaksi, kun tietoja késitelldén suostu-
muksen peruuttamisesta huolimatta.

Periaatteessa olisi mahdollista tulkita tutkimuslain 6 a §:n sdéntelyd myos siten, ettd tdsmenty-
neen suostumusta koskevan tulkinnan my6té 6 a §:ssé sdddetyn suostumuksen peruuttamisen ei
tulkita koskevan suostumusta henkildtietojen kisittelyyn, vaan siind sédéddetty peruuttaminen
koskee suostumusta osallistua tutkimukseen, kun henkil6tietojen kisittely alun alkaenkin on
tutkimuksessa perustunut lakisddteiseen kasittelyperusteeseen. Talloin pykdldssd sdadettiisiin
edellytyksisté jatkaa lakiin perustuvaa henkildtietojen kasittelyd, kun tutkittava peruttaa suos-
tumuksensa osallistua tutkimukseen, eli keskeyttda tai lopettaa osallistumisensa tutkimuksessa.
Téllainen tulkinta tosin edellyttdd, ettd kasittely on tietyssd tutkimuksessa alun perinkin perus-
tunut lakisdéteiseen kasittelyperusteeseen.
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Tietosuoja-asetuksen tultua sovellettavaksi on perusteltua 10ytaa ratkaisu, jossa taataan tutkitta-
vien henkil6tietojen késittelylle asianmukaiset edellytykset, mutta samalla véltetdin suostumus-
késittelyperusteeseen liittyvit haasteet, kun edelleen on tarve késitell4 tietoja tutkittavan peruut-
taessa suostumuksensa osallistua tutkimukseen. T#ll6in ratkaisu on alun perinkin perustaa hen-
kilotietojen késittely muuhun kuin suostumukseen, eli siis lakisédéteiseen kisittelyperusteeseen.
Télloin kasitteellisesti tutkittavan suostumus osallistua tutkimukseen ja siihen liittyviin inter-
ventioihin erotettaisiin henkilStietojen késittelyn oikeusperustasta, ja suostumus koskisi vain
osallistumista ja interventioita.

Ladketieteellisessd tutkimuksessa tietoon perustuva suostumus on keskeinen tutkimuseettinen
ja oikeudellinen periaate. Tarkastellessa tietoon perustuvaa suostumusta koskevaa siéntelyé ei
kuitenkaan voida paételld, ettd tutkittavan tietoon perustuvan suostumuksen edellytys ulottuu
sithen, ettd myds henkildtietojen késittelyn peruste on oltava nimenomaan suostumus. Kliinis-
ten ladketutkimusten EU-asetuksen maaritelmasaannoksen mukaan tietoon perustuvalla suos-
tumuksella” tarkoitetaan tutkittavan vapaaehtoista vahvistusta halustaan osallistua tiettyyn klii-
niseen ladketutkimukseen (kursiivi lisitty). Tdmaén liséksi asetuksen 28 artiklan 3 kohdassa sda-
detéén, ettd tietoon perustuvan suostumuksen peruuttaminen ei vaikuta toimiin, jotka suoritet-
tiin tietoon perustuvan suostumuksen perusteella jo ennen sen peruuttamista, eikd nédin saatujen
tietojen kayttoon, sanotun kuitenkaan rajoittamatta [tietosuoja-asetuksen] soveltamista.”

Euroopan neuvoston biolddketiedesopimuksessa ei nimenomaisesti maérita tietoon perustuvan
suostumuksen suhteesta henkildtietojen kasittelyyn. Sopimuksen tieteellistd tutkimusta koske-
vassa 16 artiklassa madratdan suostumuksesta viittaussddnnokselld 5 artiklaan. Sopimuksen 5
artiklan mukaan terveyteen kohdistuva toimenpide voidaan suorittaa vain, jos kyseinen henkild
on antanut suostumuksensa vapaasta tahdostaan ja tietoisena kaikista asiaan vaikuttavista sei-
koista (kursiivi lisdtty). Néin ollen bioldédketiedesopimuksen suostumusta koskeva teksti vaikut-
taa koskevan fyysistd tai psyykkistd ihmiseen puuttumista, eiké sen sovellettavuudesta henkil5-
tietojen késittelyyn voida tehdd suoraa johtopéatosta.

Henkilotietodirektiivin - toimeenpanneen, tietosuojalain myo6td kumotun henkilGtietolain
(523/1999) hallituksen esityksessa katsottiin, etté jos tutkimuksen suorittaminen edellyttda hen-
kilotietojen késittelyd, tulisi tdmén ensisijaisesti perustua rekisterdidyn suostumukseen. (HE
96/1998 vp, s. 50) Esityksestd ei vilittdmasti ilmene, mihin nikemys perustuu. Esityksessa
muualla korostetaan voimakkaasti yksilon itsemédradmisoikeutta. Esityksessd todetaan, etti
useiden perusoikeuksien perustana on henkilon itsemddrdédmisoikeus. Itsemédradamisoikeus
henkilGtietojen kasittelyssd merkitsee, ettd tietojen késittelytoimien on ensisijaisesti perustut-
tava rekisterdidyn suostumukseen. (HE 96/1998 vp s. 30) Tietosuoja-asetuksen sddntelysta tai
johdannosta taikka WP29-ryhmén suuntaviivoissa wp259 ei sen sijaan ole padteltdvissd, ettd
suostumus olisi ensisijainen henkilStietojen kisittelyperuste. WP29-ryhma totesi jo henkilo-
tietodirektiivid koskevassa suostumusta koskevassa nakemyksessédén (Opinion 15/2011 on the
definition of consent, 13.7.2011, wp187), ettd suostumus on eris laillisen késittelyn peruste. Se
toi esiin, ettd joissain maissa suostumus on suositeltavimpana pidetyin ("preferred”) peruste,
koska asia on yhteydessd henkilGtietojen suojaan perusoikeutena. Toisissa maissa suostumus
nidhdiin vain erddnd kasittelyn oikeusperusteen vaihtoehtona. Se, ettd suostumus mainitaan di-
rektiivin késittelyperusteita koskevassa listassa ensimmaéisend, on merkityksellistd, mutta se ei
WP29-ryhmén mukaan tarkoita, ettd suostumus on aina paras peruste henkilotietojen késittelyn
oikeutukselle. (s. 7; uudessa suostumusta koskevissa suuntaviivoissaan WP29-ryhma toteaa ni-
kemyksen 15/2011 olevan edelleen soveltuvin osin olennainen.)

WP29-ryhmén korvannut tietosuojaneuvosto (European Data Protection Board, EDPB) antoi

komission pyynnosti ndkemyksen komission valmistelemasta kysymyksié ja vastauksia -pape-
rista koskien kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen ja tietosuoja-asetuksen vélistd suhdetta
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eli lausunnon Kkliinisissd lddketutkimuksissa sovellettavista kisittelyperusteista (“Opinion
3/2019 concerning the Questions and Answers on the interplay between the Clinical Trials Re-
gulation (CTR) and the General Data Protection regulation (GDPR) (art. 70.1.b)”, 23.1.2019).
Lausunnossaan tietosuojaneuvosto katsoi, ettd tutkimuksen sisélld on eri tarkoituksia henkil6-
tietojen késittelylle, eikd kaikkiin késittelytoimenpiteisiin sovelleta samaa kisittelyperustetta.
Se teki eron erityisesti ”puhtaisiin tutkimustarkoituksiin” ja “’luotettavuuteen ja turvallisuuteen
liittyvéén késittelyyn”. Tietosuojaneuvosto katsoo tutkimustarkoituksiin liittyen, etté suostumus
on haastava kisittelyperuste johtuen erityisesti siitd, etti rekisterinpitdjan ja rekisterdidyn valilla
voi olla vallan epétasapaino, esimerkiksi jos tutkittava on terveydeltidén heikossa kunnossa, jos
tutkittavat kuuluvat taloudellisesti tai sosiaalisesti heikossa asemassa olevaan ryhmaién tai tilan-
teessa on institutionaalinen tai hierarkkinen riippuvuussuhde. Téll6in suostumus ei ole tietosuo-
jalainsdddannon kontekstissa maaritelmallisesti vapaachtoinen eikd siis tietosuoja-asetuksen
mukainen pateva suostumus. Toimeksiantajan on arvioitava perusteellisesti kliinisen lddketut-
kimuksen olosuhteet ennen henkilGtietojen késittelyn perustamista suostumukseen. Myos tieto-
suojaneuvosto toteaa, ettd suostumuksen peruuttamisen osalta ei ole poikkeusta tieteellisessé
tutkimuksessa, ja suostumuksen peruuttamisen jilkeen tiedot tulee poistaa, jos kisittelylle ei ole
muuta laillista perustetta. Tietosuojaneuvosto siis jittdd auki mahdollisuuden kéyttdd suostu-
musta kasittelyperusteena tutkimustarkoituksissa rajatuissa olosuhteissa, mutta nimenomaisesti
viittaa lakisédéteisiin késittelyperusteisiin vaihtoehtona. Néitd tulkintoja sekd komission julkai-
semaa lopullista paperia henkil6tietojen késittelystd kuvataan jaksossa 3.3.

Tutkimuslain tietojen késittelyd koskeva pykélé koskee ladkkeitd, terveydenhuollon laitteita ja
tarvikkeita sekd menetelmid. Laédkkeitd ja terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita (14dkinnalli-
sid laitteita) koskevat tutkimukset ovat luonteeltaan sellaisia, joissa tutkimusaineiston eheydella
on erityisen korostunut merkitys. Ladke- ja laiteturvallisuuden keskeisen merkityksen voi paa-
telld my®0s siitd, ettd tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan mukaan erityisii hen-
kilotietoryhmia (arkaluonteisia tietoja) saa kasitelld, jos kisittely on tarpeen kansanterveyteen
liittyvén yleisen edun vuoksi, kuten lddkevalmisteiden tai ladkinnéllisten laitteiden korkeiden
laatu- ja turvallisuusnormien varmistamiseksi.

Kliinisissé laitetutkimuksissa on kliinisid ladketutkimuksia vastaavasti korkea intressi siithen,
ettd laitteen vaatimuksenmukaisuuden osoittaminen perustuu luotettavaan tutkimusaineistoon.
Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet ovat hyvin heterogeeninen ryhmé, mutta selvdi on, ettd
esimerkiksi syddmentahdistimien osalta on lddkkeitd vastaava tarve sille, ettd markkinoilla on
vain turvallisia laitteita. Néin ollen on perusteltua soveltaa samoja kisittelyperusteita kliinisissa
ladketutkimuksissa ja laitetutkimuksissa. Tama tarve korostuu entisestdén, kun sovellettavaksi
tulevat uudet MD- ja IVD-asetukset, joissa on yksityiskohtaiset tutkimuksia koskevat saannok-
set. MD- ja IVD-asetuksissa on kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 56 artiklaa vastaava
sadannos velvollisuudesta kirjata, késitell4 ja tallentaa kliinisen tutkimuksen tiedot siten, ettd ne
voidaan tarkasti raportoida, tulkita ja varmentaa (MD-asetus 72 artikla ja IVD-asetus 68 artikla).
Molemmissa asetuksissa on kliinisten ldéketutkimusten EU-asetusta vastaavat sdédnnokset myds
siitd, ettd tietoon perustuvan suostumuksen peruuttaminen ei vaikuta saatujen tietojen kayttoon,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta tietosuoja-asetuksen soveltamista (MD-asetus 62 artikla, [VD-
asetus 58 artikla).

Tutkimuslaki kattaa soveltamisalaltaan hyvin erilaisia tutkimuksia. Voidaan perustellusti arvi-
oida, ettei kaikkeen tutkimuslain alaiseen tutkimukseen sisélly vastaavia tutkimusaineiston
cheyden korotettuja edellytyksid kuin ladke- ja laitetutkimuksiin. Osassa tutkimuslain alaisia
tutkimuksia tutkimusaineiston eheys voi olla erittiin tarkedd, kuten esimerkiksi jonkin kirurgi-
sen menetelmén tutkimisessa. Téllaisessa tutkimuksessa olisi myds ongelmallista, jos tutkimus-
aineisto ei sisiltiisi tietoa esimerkiksi vakavasta haittavaikutuksesta, eikd tillaista tietoa siten
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raportoitaisi osana tutkimuksen julkaisua. Téllaisissa tutkimuksissa on voitava soveltaa lakipe-
rustaisia késittelyperusteita. Kuitenkin vaikkapa sellaisissa kyselytutkimuksissa, jotta poik-
keuksellisesti lasketaan kuuluvan tutkimuslain soveltamisalaan (esimerkiksi laajat psykologiset
haastattelututkimukset jolloin haastattelu katsotaan interventioksi vaikka kyseessé ei olekaan
invasiivinen toimenpide), ei kansanterveyden kannalta ole yleensa yhtd lailla valttiméatonta, ettd
tutkimusaineisto siséltdd suostumuksensa peruuttaneidenkin tiedot. On siis my0s l4édketieteelli-
sid tutkimuksia, joissa suostumusta voidaan kayttda henkilotietojen késittelyperusteena. Tama
kuitenkin edellyttdd, ettd suostumusta koskevat edellytykset, kuten vapaaehtoisuus tietosuoja-
neuvoston esiin tuomalla tavalla, tayttyvit.

Jo jonkin aikaa on vallinnut epdselvyys siitd, mitd késittelyperusteita lddketieteellisessd tutki-
muksessa tulisi soveltaa. Tdmé epdvarmuus on heijastunut myds kotimaiseen toimintaan erityi-
sesti tietosuoja-asetuksen tultua sovellettavaksi. Lisdhaasteen aiheuttaa, ettd eurooppalaiset tul-
kinnat viittaavat nimenomaisesti kliinisten ladketutkimusten EU-asetukseen, mutta lddketieteel-
listd tutkimusta tehddan jatkuvasti nykylainsdddédnnon puitteissa. On siis tarve saada selked lain-
sdaadanto ja tulkinta siitd, mitd henkilotietojen késittelyperusteita ladketieteellisessd tutkimuk-
sessa sovelletaan.

Valvonta

Kliinisten ladketutkimusten osalta lainsd4danto tarjoaa tarvittavat raamit Fimean suorittamalle
valvonnalle. Ladkealan valvovana viranomaisena Fimea on nyt ja jatkossakin luonteva kliinisid
ladketutkimuksia valvova viranomainen.

Fimea valvoo tutkimuslain nojalla niitd laitoksia, joissa saadaan tehdi naisen elimistén ulko-
puolella olevaan alkioon kohdistuvaa tutkimusta, ja voi my0s peruuttaa luvan. Fimea valvoo
TLT-lain nojalla myds kliinisié laitetutkimuksia. Muiden ladketieteellisten tutkimusten osalta
lainsdddannossa ei erikseen sdddeté ladketieteellisen tutkimuksen valvonnasta. Aluehallintovi-
rastot alueellaan ja Valvira valvovat terveydenhuollon ammattihenkildistd annetun lain
(559/1994, ammattihenkilolaki) 24 §:n mukaan terveydenhuollon ammattihenkil6itd, kuten 184-
kéreitd. Valvira késittelee terveydenhuollon ammattihenkildiden ohjaukseen ja valvontaan liit-
tyvit asiat erityisesti esimerkiksi silloin, kun kysymyksessd on periaatteellisesti tiarked tai laa-
jakantoinen asia tai epdily hoitovirheestd, joka on johtanut kuolemaan tai vaikeaan pysyviin
vammautumiseen. Periaatteessa aluehallintovirastot ja Valvira voivat ammattihenkildlain no-
jalla valvoa ladketieteellistd tutkimusta tekevié ladkareitd ja muita terveydenhuollon ammatti-
henkil6itd, mutta kdytdnnossa ne eivét erityisesti kohdista valvontaa ammattihenkil6ihin ld4ke-
tieteellisen tutkimuksen kontekstissa. Ammattihenkilovalvonta kohdistuu siis ammattihenkil6i-
den toimintaan potilaiden hoidossa terveyden- ja sairaanhoidollisissa tehtdvissa.

Tutkimuslaissa tai muussa laissa ei sédéddeti erityisestd lddketieteellisen tutkimuksen valvonta-
tehtivésta, siithen liittyvistd viranomaistoimivaltuuksista ja menettelysddnndistd. Eettisilla toi-
mikunnilla ei myoskadn ole laissa sdddettyja valtuuksia valvoa lddketieteellisid tutkimuksia.
Eettisten toimikuntien roolia voi luonnehtia valvontandkékulmasta siten, ettd niiden suoritta-
malla eettiselld ennakkoarvioinnilla pyritddn turvaamaan se, ettd vain asianmukaisia ladketie-
teellisid tutkimuksia suoritetaan. TUKIJAn tehtévéni ei ole myOskédn valvoa eettisid toimikun-
tia.

Tutkimuslain 5 §:n mukaan tutkimuksesta vastaavan ladkarin, hammasladkérin tai muun henki-
16n on keskeytettiavd tutkimus heti, kun tutkittavan turvallisuus sitd edellyttdd. Jos tutkimusta
toteutettaessa ilmenee tutkimuksen toteuttamiseen tai tutkimuslddkkeeseen liittyvid uusia tie-
toja, joilla on merkitystd tutkittavien turvallisuudelle, on tutkimuksesta vastaavan henkilon ja
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toimeksiantajan toteutettava vélittomasti tutkittavien suojelemiseksi tarvittavat varotoimenpi-
teet. Tallaisista uusista tiedoista ja niiden perusteella toteutetuista toimenpiteistd on toimeksi-
antajan viipymattd ilmoitettava eettiselle toimikunnalle. Kliinisid lddketutkimuksia koskevista
tiedoista ja toimenpiteistd on lisdksi ilmoitettava vélittomésti Fimealle. Kéytdnnossa siis muiden
kuin kliinisten ladketutkimusten ja laitetutkimusten osalta valvonta perustuu tutkimushankkeen
sisdiseen valvontaan. Koska eettiselld toimikunnalla ei ole toimivaltuuksia varsinaisesti rea-
goida tutkijan tai toimeksiantajan toimittamiin tietoihin, tillaisella ilmoituksella lienee merki-
tysté ldhinna silloin, jos tutkimushanke tulee uudelleen eettisesti arvioitavaksi. Myds tutkimus-
paikan johtaja voinee perua tutkimukselle annetun paikallisen tutkimusluvan tai vaatia tutki-
musta keskeytettaviksi. Tutkimuslain 6 luvussa sdidetddn rikosoikeudellisista seuraamuksista,
jos tutkimusta suoritetaan tutkimuslain vastaisesti.

Sosiaali- ja terveydenhuollon alalla lainsdddanndssé tietyistd tehtdvistd ja velvoitteista sdddet-
tiessd padosin sdddetddn myds kyseisen toiminnan valvonnasta. Myos kliinisié ladketutkimuk-
sia ja laitetutkimuksia koskien on valvontaa koskevat sdfinndkset. Viranomaisvalvontamekanis-
mien puuttumista tutkimuslaista voidaan pitdé poikkeuksellisena, varsinkin kun l4éketieteelli-
nen tutkimus mééritelmallisesti tarkoittaa sellaista tutkimusta, jossa puututaan ihmisen, ihmisen
alkion taikka sikion koskemattomuuteen.

Tutkimuslakia koskevassa hallituksen esityksessd (HE 229/1998 vp) ei varsinaisesti todeta mi-
tddn muun ladketieteellisen tutkimuksen kuin kliinisten l4déketutkimusten valvonnasta. Lainsda-
dannollisend ratkaisuna tutkimuslakia sdadettdessd kuitenkin sdddettiin, ettd tutkimuksesta vas-
taava henkil6 toimii virkavastuulla, koska perustelujen mukaan laissa annettaisiin tutkimuksesta
vastaavalle henkildlle julkisia tehtdvid. Perustelujen mukaan virkavastuu merkitsee sitéd, ettd
heidin toimintaansa voidaan tarvittaessa arvioida rikoslain virkamiehid koskevien sddnndsten
perusteella ja ettid he ovat tehtdvadssddn myds eduskunnan oikeusasiamiehen ja valtioneuvoston
oikeuskanslerin valvonnan alaisia. Valvontaan ja turvallisuuteen liittyvien tehtdvin antamista
tutkimuksesta vastaavalle henkil6lle perustellen ne tehtdvén julkisella luonteella ja virkavastuu-
seen viittaamalla voidaan luonnehtia olevan luonteeltaan perustuslain 124 §:ssé sdéddetty julki-
sen hallintotehtdvén siirtdminen yksityiselle, joskaan perusteluissa ei késitelld julkisena pidet-
tavanad tehtdvad juuri valvonnan kannalta. Perustuslain 124 §:n mukaan julkinen hallintotehtava
voidaan antaa muulle kuin viranomaiselle vain lailla tai lain nojalla, jos se on tarpeen tehtdvin
tarkoituksenmukaiseksi hoitamiseksi eikd vaaranna perusoikeuksia, oikeusturvaa tai muita hy-
vén hallinnon vaatimuksia. Merkittdvéa julkisen vallan kayttod siséltdvii tehtdvid voidaan kui-
tenkin antaa vain viranomaiselle.

Perustuslakivaliokunta ei antanut tutkimuslakia koskevasta hallituksen esityksestd lausuntoa, ja
toisaalta perustuslakiuudistusta (HE 1/1998 vp) valmisteltiin tutkimuslain valmistelun kanssa
samanaikaisesti. Jérjestely, jossa tutkimuksesta vastaava henkild valvoo julkiseksi luonnehdit-
tuna tehtdviand omaa tutkimushankettaan, ei taytd perustuslain 124 §:n mukaisia edellytyksid
muun muassa siksi, ettei téllaisessa jarjestelyssa voi toteutua esimerkiksi hyvan hallinnon peri-
aatteisiin kuuluva puolueettomuusvaatimus. Tutkimuksessa omatoiminen valvonta ja toimenpi-
teisiin ryhtyminen tutkittavien turvallisuuden sitd vaatiessa on sindnsé erittdin tirkedd, mutta
tallainen valvonta ja siithen liittyvdt toimintavelvoitteet eivét voine tdysin korvata viranomais-
valvontaa.

Voimassa olevassa siéntelyssé ei ole nimenomaisia sdédnnoksia siitd, kuka voi esimerkiksi kes-
keyttdd muun ladketieteellisen tutkimuksen kuin 14dke- tai laitetutkimuksen. Tutkimuslain 5 §:n
mukaan toimeksiantajan on silloin, kun tutkimusta toteutettaessa ilmenee tutkimuksen toteutta-
miseen tai tutkimusladkkeeseen liittyvid uusia tietoja, joilla on merkitysta tutkittavien turvalli-
suudelle, ilmoitettava tiedoista ja niiden perusteella toteutetuista toimenpiteisté viipymétté eet-

64



HE 18/2020 vp

tiselle toimikunnalle. Laissa ei ole sddnnoksié siitd, mitd eettisen toimikunnan on tehtiva téllai-
sen ilmoituksen saatuaan. Tosin ei ole tiedossa, etté téllaisia ilmoituksia olisi kdytdnndssa jou-
duttu tekemédin muissa kuin ladketutkimuksissa.

Lddkelaki

Ladkelain kliinisid ladketutkimuksia koskevassa luvussa on kliinisten ldéketutkimusten ilmoi-
tus- ja lupamenettelyd koskevat sdanndt, jotka pohjautuvat ladketutkimusdirektiiviin. Léédke-
laissa sdddetdén myos tutkimuslddkkeiden valmistuksesta ja valvonnasta. Sdédnnoksissé ei ole
havaittu puutteita. Lain 86 ja 87 §:ssé on tosin tutkimuslain kanssa paillekkéistd sdantelya.
Sadntely luonnollisesti tulee kuitenkin muuttaa vastaamaan uuden kliinisten ladketutkimusten
EU-asetuksen ja sen nojalla annettujen asetusten sdadnnoksié, ja kumota vanheneva ja paéllek-
kéinen sdéntely.

Kliiniset laitetutkimukset

Valmistelussa ei ole erikseen tarkasteltu laitetutkimuksia koskevia sddnnoksid, koska EU:ssa on
jo hyvaksytty uudet MD- ja IVD-asetukset, jotka tulevat korvaamaan nykyisen direktiiveihin
perustuvan sdédntelyn. Koska uudet laiteasetukset ovat voimassa, ei kansallisesti edes voida sda-
tad niiden kanssa ristiriitaisia sadnnoksid. Sindnsd uusien laiteasetusten kliinisia laitetutkimuk-
sia ja suorituskykytutkimuksia koskevat sddnnokset ovat pitkille yndenmukaistettuja kliinisten
ladketutkimusten EU-asetuksen kanssa. Liséksi mahdollistetaan koordinoitu kliinisten laitetut-
kimusten arviointi yhden (koordinoivan) jdsenvaltion johdolla vapaaehtoisuuteen perustuen
seitsemdn vuoden ajan, jonka jalkeen kaikki jdsenvaltiot on velvoitettu osallistumaan koordi-
noituun arviointiin.

Voimassa olevissa laitedirektiiveissd esimerkiksi ei ole yksityiskohtaista tietoon perustuvaa
suostumusta koskevaa sdédntelyd. Direktiiveissd on viitattu Helsingin julistuksen noudattami-
seen. Kéytdnnossd tarkemmat sédénnokset ovat siis olleet kansallisesti ratkaistavia asioita. Uu-
sissa ladkinnallisid laitteita koskevissa EU-asetuksissa on sdénnokset kliinisistd laitetutkimuk-
sista ja [VD-laitteiden suorituskykytutkimuksista. Asetusten siirtyméasdanndsten tulkinnan pe-
rusteella toimeksiantaja voi suorittaa tutkimuksen jo uusien asetusten sddnndsten mukaisesti
niin halutessaan. Kliinisiin laitetutkimuksiin ja suorituskykytutkimuksiin liittyvét kansalliset
muutokset valmistellaan osana niiden asetuksien taytdntdonpanoa. Todennékdistd on, ettd kan-
salliseen toimeenpanoon liittyvadd hallituksen esitysti kisitellddn eduskunnassa yhté aikaa té-
man hallituksen esityksen kanssa.

Henkildtietojen késittelystd laitetutkimuksissa olisi kuitenkin perusteltua antaa ehdotukset jo
tissd hallituksen esityksessé, koska henkilotietojen késittelyd koskeva sddntely tulisi voimaan
mahdollisimman nopeasti lakien hyviksymisen jilkeen.

3 Esityksen tavoitteet ja keskeiset ehdotukset

31 Kliiniset liliketutkimukset

Yleistdi

Esitykselld pannaan tdytdntoon kliinisten ladketutkimusten EU-asetus asetuksen edellyttdmaélla

tavalla. Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 288 artiklan mukaan asetus on kai-
kilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenvaltioissa. Néin ollen
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asetuksen kansallisessa tiytédntoonpanossa toimenpiteet koskevat erityisesti sitd, ettd kansalli-
sesta lainsdddédnnostd muutetaan tai kumotaan sééntely, joka on ristiriidassa tai padllekkédinen
asetuksen sdéntelyn kanssa. Kliinisten ld4ketutkimusten EU-asetuksessa on myos asioita, joissa
mahdollistetaan kansalliset ratkaisut sekd velvoitetaan jdsenvaltioita ratkaisemaan asiaa kos-
keva kansallinen jarjestely. Esityksessd on ehdotukset niité seikkoja koskeviksi ratkaisuiksi.

Tutkimuseettisten periaatteiden mukaan yksilon etu on térkedmpéé kuin yleinen etu, joten esi-
tetyissd ratkaisuissa pyritiddn sdadtdmaén tutkittavien suojasta tehokkaalla tavalla. Esitettyjen rat-
kaisujen tavoitteena on myo0s olla joustavat ja toimijaystivilliset ja siten luoda edellytykset,
joilla Suomi pysyy kliinisid lddketutkimuksia houkuttelevana maana. Hallinnollisessa proses-
sissa on tarkoituksenmukaista pyrkia tiiviiseen yhteisty6hon ja siten tehokkuuteen ja resurssien
tarkoituksenmukaiseen kayttoon. Samalla tavoitteena on luoda jérjestelma, joka on puolueeton
ja riippumaton tavalla, joka vastaa viranomaismenettelylle ja eettiselle arvioinnille asetettuja
valtiosddntdoikeudellisia ja tutkimuseettisia edellytyksia.

Terveysalan kasvustrategiaty6td on valmisteltu ja toimeenpantu jo usean hallituksen aikana.
Vuosien 2016-2018 tiekartan mukaan kasvustrategian tavoitteena on osaamispohjaisesti paran-
taa ihmisten terveyttd ja hyvinvointia muun muassa tutkimuksen ja teknologian kehityksen luo-
mien mahdollisuuksien avulla. Tdma my0s parantaa Suomen asemaa kansainvélisesti tunnet-
tuna terveysalan tutkimuksen ja innovaatiotoiminnan, investointien ja uuden liiketoiminnan
edelldkavijana. Lainsdddantdtydssd tulee huomioida kansalaisten perusoikeudet, tietosuoja sekéd
tutkimus- ja innovaatiomydnteinen toimintaympéristd. Tiekartan mukaan kansallisessa kliinis-
ten lddketutkimusten EU-asetuksen tiytdntdonpanossa ratkaisujen tulee olla sujuvia, palvella
toimijoita ja tukea siten tutkimusten saamista Suomeen. Padministeri Sanna Marinin hallituksen
ohjelmassa todetaan, ettd terveysalan kasvustrategian mukaisten toimenpiteiden taytantoonpa-
noa jatketaan.

Esityksessd ehdotetaan, ettd sdddetdin laki kliinisestd lddketutkimuksesta, johon kootaan paa-
osin EU-asetuksen tdytintoonpanon edellyttdmait sddnnokset. Kansallisen lain lisdksi luonnol-
lisesti sovelletaan kliinisten ladketutkimusten EU-asetusta. Yhteen lakiin kokoamisella tavoi-
tellaan sitd, ettd sovellettavan lainsddddnnon hahmottaminen on toimijoille ja viranomaiselle
helpompaa. Vaihtoehtona olisi sddtdd taytantoonpanon edellyttdmista asioista tutkimuslaissa ja
ladkelaissa. Télloin varsinkin tutkimuslaista tulisi vaikealukuinen, kun osa sdintelysta soveltuisi
kaikkeen ladketieteelliseen tutkimukseen ja osa vain kliiniseen lddketutkimukseen, ja saman-
tyyppiset asiat eri tutkimustyypeissa vaatisivat omat sdédnnoksensa.

Eriista asioista sdddettdisiin tarkemmin kuitenkin lakia tdydentdvélld valtioneuvoston asetuk-
sella. Kliinisissa ladketutkimuksissa kdytettdvien ladkkeiden valmistusta ja tuontia koskeva
sddntely liséksi olisi l4édkelaissa.

Hakemuksen arviointi

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen taytdntoonpanossa lahtokohtana olisi, ettd Fimea hoi-
taa EU-asetuksessa raportoivalle jésenvaltiolle, asianomaiselle jasenvaltiolle ja toimivaltaiselle
viranomaiselle sdddetyt tehtdvét, ellei laissa tai sen nojalla toisin sdddetd. Néin ollen Fimealla
olisi péddasiallinen rooli hakemuksen arvioinnissa, sitd koskevassa paétoksenteossa ja kliinistd
ladketutkimusta koskevassa valvonnassa. Fimea on jo nyt kliinisten ldéketutkimusten tutkimus-
suunnitelmia arvioiva seka tutkimuksia valvova viranomainen, joten se on luonteva taho jatka-
maan tédssé roolissa.

Fimean ja eettisen toimikunnan tydnjaosta séédettéisiin laissa. Fimea arvioisi kaikki arviointi-
raportin osaa I koskevat seikat ja eettinen toimikunta liséksi ne osat, jotka liittyvit erityisesti
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tutkimuksen odotettavissa olevien hoidollisten ja kansanterveydellisten hyGtyjen arviointiin ja
tutkittavalle aiheutuvin riskeihin ja haittoihin. Poikkeuksena padsaannosti, jonka mukaan Fime-
alla 1ahtokohtaisesti on asetuksessa sdédetyt jasenvaltion ja viranomaisen tehtivét, eettinen toi-
mikunta arvioisi osaa Il koskevat seikat eli niin sanotut kansalliset seikat, ja Fimea voisi kom-
mentoida osaa II koskevia seikkoja toimikunnalle.

Kansallisen péaétoksen tutkimusta koskevan hakemuksen hyvéksymisestd tekisi Fimea. Fimean
paétoksentekoa sitoo kuitenkin kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksesta tuleva sidéntely,
jonka mukaan jésenvaltion on kieltdydyttavd hyviaksymaésta kliinistd lddketutkimusta, jos eetti-
nen toimikunta on antanut kielteisen lausunnon, joka on jésenvaltion kansallisen lainsdddédnnon
mukaisesti patevéd koko jdsenvaltiossa. Tydnjaossa noudatettaisiin samoja periaatteita, kun on
kyse kliinisten laddketutkimusten EU-asetuksessa sdédetyisté tilanteista eli kliinisen ladketutki-
muksen huomattavaa muutosta koskevasta arvioinnista tai asianomaisen jdsenvaltion lisd&dmi-
sestd myOhdisemmassd vaiheessa.

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksessa asetetaan arvioinnille tiukat aikarajat, minka takia
on tirkedd, ettd Fimean ja eettisen toimikunnan yhteistyd on toimivaa. Laissa asetettaisiin néille
tahoille velvoite tehdé yhteistyotd. Fimea ja eettinen toimikunta kuitenkin arvioisivat hakemuk-
set itsendisesti.

Eettinen arviointi

Keskeisimpéni kansallisena uudistuksena ehdotetaan kliinisten lddketutkimusten eettisen arvi-
oinnin uudelleenorganisointia. Esityksessd ehdotetaan perustettavaksi uusi valtakunnallinen
ladketieteellisen tutkimuksen eettinen toimikunta, joka kisittelee kaikkien Suomessa jarjestet-
tdvien kliinisten ladketutkimusten hakemukset. Hallinnollisesti eettinen toimikunta sijaitsisi
Valviran yhteydessi ollen kuitenkin riippumaton toimielin. TUKIJA nykyisessd muodossaan
lakkautettaisiin. Uuden toimikunnan tehtidvana olisi kliinisiin l48ketutkimuksiin liittyvien hake-
musten arviointi sdddetyin osin ja lausunnon antaminen.

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 4 artiklan mukaan jasenvaltioiden on varmistettava,
ettd eettisten toimikuntien arvioinnin méérdajat ja menettelyt ovat yhteensopivia asetuksessa
vahvistettujen kliinisen ladketutkimuksen lupahakemuksen arviointia koskevien méédrdaikojen
ja menettelyjen kanssa. Kansallisessa valmistelussa aikaisessa vaiheessa arvioitiin, ettd huomi-
oiden arvioinnille asetetut tiukat aikarajat arvioinnit tulisi keskittdd yhteen toimikuntaan. Niin
TUKIJA kuin alueelliset eettiset toimikunnatkin kokoontuvat noin kerran kuukaudessa, joten
ilman tiiviimpad kokousaikataulua ja sen edellyttdmia taloudellisia panostuksia ja henkildstore-
sursseja ei voitaisi taata, ettd Suomi pystyy hoitamaan hakemusten kasittelyn EU-asetuksen
edellyttamaélla tavalla. Yhden toimikunnan mallin arvioidaan olevan néistd nidkokohdista joh-
tuen tehokkain. Keskittdmaélld arvioinnit yhteen toimikuntaan tavoitellaan my®ds sité, ettd Suo-
messa on yhtendinen linja kliinisten 1a4dketutkimusten eettisessé arvioinnissa ja toiminnasta tu-
lee toimijoille ennustettavampaa. Lisdksi toimikunnan kisitellessa kaikki kliinisten ladketutki-
musten hakemukset, oletus on, ettd toimintaan muodostuu tietty rutiini ja menettelystd muodos-
tuu — aikarajoista huolimatta — hallittava ja sujuva.

Eettisen arvioinnin suorittamisen EU-asetuksen edellyttdmallé tavalla ennakoidaan siis edellyt-
tdvin nykyista tiiviimpéé kokousaikataulua. Késittelyd vaaditaan samaa hakemusta koskien eri
vaiheissa, koska kasittelyssa tulee reagoida aikarajojen sisdlld prosessin aikana saatuihin uusiin
selvityksiin, muiden jasenvaltioiden esittdmiin ndkdkohtiin ja muihin seikkoihin. Esityksessd
ehdotetaan, ettd sen sijaan, ettd valtioneuvosto nimedisi nykyiseen tapaan tiiviin toimikunnan
varajésenineen, valtioneuvosto nimedd toimikunnan jdseniksi 1an an jésenpoolin, josta valittai-
siin vaihtuva péétdsvaltainen kokoonpano. Néin arviointityon méairéd ei muodostuisi yksittdistd
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jasentd kohden kohtuuttoman suureksi. Jasenet eivét olisi valtion virkamiehid, vaan he tekisivat
arviointity6td mahdollisen muun tydnsé ohella.

Eettisen toimikunnan nimedmisessd, jidsenmuutoksissa ja kdytdnnon organisoitumisessa esite-
tadn lakiin monia joustavia elementtejd, jotta toimikunnan ty6 voi kokemuksen kautta muotou-
tua parhaaksi mahdolliseksi. Eettinen toimikunta voisi esimerkiksi valtuuttaa puheenjohtajan,
varapuheenjohtajan, jasenen tai pysyvén sihteeriston tekemiin puolestaan erditi asioita ja asi-
oita voitaisiin késitelld sdhkoisessd kokouksessa. Lisdksi joitakin asioita voitaisiin kdsitelld sdh-
koisessd pédatoksentekomenettelyssid. Odotettava arviointien suuri miird, nopeaa reagointia
edellyttavét arviointiprosessin vaiheet ja jasenpoolin hallinnointi edellyttivit myos virkatyona
tehtdvaa valmistelua. Ndin ollen ehdotetaan, ettd eettiselld toimikunnalla olisi tarpeeksi hyvin
resursoitu pysyvé sihteeristd, jota johtaisi paa51hteer1 Sihteeristolle ehdotetaan lisdksi toimival-
taa toimia erdissd asioissa eettisen toimikunnan puolesta, jottei kaikkien asioiden hoitaminen
edellytd toimikunnan kokousta. Eettisen toimikunnan lausuntoasian kasittelisi ja siitd péaattdisi
kuitenkin eettisen toimikunnan paétdsvaltainen kokoonpano.

Eettinen toimikunta arvioisi myds kudoslain ja biopankkilain mukaisten ndytteiden ja tietojen
kayton, kun niitd on tarkoitus kayttdd kliiniseen lddketutkimukseen. Toimikunnalla olisi asian-
tuntijarooliinsa liittyvid tehtdvid myos kliinisid lddketutkimuksia koskeviin tutkimuseettisiin
kysymyksiin, kansalaiskeskusteluun ja kansainvéliseen yhteistyohon liittyen.

Valmistelussa pohdittiin eri vaihtoehtoja eettisen toimikunnan hallinnolliselle sijainnille.

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksessa ei suoraan edellytetd, ettd tieteellisen arvioinnin
suorittaja (kdytdnnossa ladkeviranomainen) ja eettisen arvioinnin suorittava elin olisivat toisis-
taan riippumattomia. Eettisen toimikunnan ja Fimean yhteistyon kannalta samassa organisaa-
tiossa toimimisesta olisikin ilmeisid hydtyjd. Kansallisesti on kuitenkin arvioitu, ettd huomioi-
den eettisen toiminnan luonne ja siltd edellytettdva riippumattomuus, yhteys ldékeviranomai-
seen eli Fimeaan voisi ainakin néyttdytyd ongelmallisena. Liséksi vaikka toimikunta olisi ase-
maltaan riippumaton my0s Fimean yhteydessa toimiessaan, voisi niyttdytya erikoiselta, jos sa-
man organisaation piirissd olevat toimijat olisivat esimerkiksi eri mieltd saman asian arvioin-
nista. Niin ollen eettisen toimikunnan ei ehdoteta toimivan Fimean yhteydessa.

Erds vaihtoehto olisi eettisen toimikunnan toimiminen Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen
(THL) yhteydessa. Sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytdstd annetussa laissa (552/2019,
jaljempéna toisiolaki, sdddetddn ndiden niin sanottujen sote-tietojen toissijaisesta kdytostd ja
kayttoon liittyvastad keskitetystd lupamenettelystd. Lupien myontdmisesti vastaa Sosiaali- ja ter-
veysalan tietolupaviranomainen, joka toimii THL:n yhteydessé. Synergiaetua voitaisiin saada,
jos lupaviranomainen ja laéketicteellisten tutkimusten kansallinen eettinen toimikunta olisivat
samassa viranomaisessa. Kuitenkin sote-tietojen kaytossa vasta kaynmstetaan uutta viranomais-
toimintaa, joten epdvarmaa on vield esimerkiksi se, miten toiminnot kiytdnnossé tukisivat toi-
siaan ja miten kaksi uutta merkittivia toimintoa saadaan kaynnistetyksi uudessa organisaatiossa
erityisesti ottaen huomioon kliinisié ldéketutkimuksia koskeva velvoittava tadytantoonpanoaika-
taulu.

Jossain méédrin haasteena voidaan my0s pitéd lupaviranomaisen toimimista THL:n yhteydessa.
THL suorittaa itse rokotetutkimuksia, jotka ovat kliinisié ladketutkimuksia. Kliinisten ladketut-
kimusten EU-asetus edellyttdd hakemuksen arvioijilta riippumattomuutta muun muassa toimek-
siantajasta, tutkimuspaikasta ja kliinistd lddketutkimusta rahoittavista henkildistd. Toisiolain
eduskuntakésittelyssa sosiaali- ja terveysvaliokunta (StVM 37/2018 vp) totesi, ettd Sosiaali- ja
terveysalan tietolupaviranomaiselle uskottavan toimivallan nédkokulmasta on erittdin tirkedd,
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ettd se on selkedsti THL:sta erillinen viranomainen. Tietolupaviranomaisen tehtavien uskomi-
nen THL:1le viranomaisena merkitsisi THL:1le toimivaltaa paéttia toisten viranomaisten tieto-
jen luovuttamisesta my6s THL:1le itselleen. THL on merkittavé ehdotetussa laissa tarkoitettujen
tietojen hyddyntija. Intressiristiriidan estdmiseksi valiokunta piti vélttimattomana, ettd uuden
lupaviranomaisen toiminta on eriytetty ja sen johdolla on itsendinen asema suhteessa THL:n
muuhun toimintaan. Niin ollen siis sosiaali- ja terveysvaliokunta katsoi, ettd Suomen oikeus-
jarjestyksen nidkokulmasta lupaviranomainen saattoi sijaita THL:n yhteydessd. Periaatteessa
ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta voisi toimia THL:n yhteydessé, jos jirjestelyn
katsottaisiin tdyttdvin myos EU-asetuksessa edellytetyn riippumattomuuden. Tulkinta tété kos-
kien ei ole selvi, koska riippumattomuutta ei asetuksessa miiritelld. Joka tapauksessa ottaen
huomioon edelld todetut haasteet liittyen kahden uudenlaisen toiminnan samanaikaiseen kiyn-
nistdmiseen, eettisen toimikunnan sijaintia tietolupaviranomaisen yhteydessi tai sithen yhdisté-
misté ei ainakaan tissd kohtaa pidetéd toimivimpana ratkaisuna.

Eettinen toimikunta voisi toimia sosiaali- ja terveysministerion yhteydessi. Ministeridn yhtey-
dessd toimii jo toinen eettinen toimikunta, Valtakunnallinen sosiaali- ja terveysalan eettinen
neuvottelukunta (ETENE). TUKIJA aiemmin toimikin ETENEn tutkimusjaostona. Ndin ollen
ministeridossd on kokemusta siitd, ettd téllainen toiminto toimii sen yhteydessi. Koska kyseessa
olevien toimikuntien toiminnot ovat kuitenkin erityyppisié, ei olisi tarkoituksenmukaista yhdis-
tdd toimintoja taas yhteen. Vuonna 2010 toteutetussa uudistuksessa arvioitiin, ettei kliinisten
ladketutkimusten eettistd arviointia ole tarkoituksenmukaista toteuttaa osana ETENEn toimin-
taa. Mahdollisesti toimikunnat voisivat kuitenkin tehda yhteisty6ta terveysalan eettisten asioi-
den pohdinnassa. Sosiaali- ja terveysministerion yhteydessé toimimista vastaan puhuu se, ettei
ministerion ydintoimintaa ole lupamenettelyyn rinnastuviin yksittdisiin luonnollisiin henkil®i-
hin ja oikeushenkil6ihin kohdistuvien asioiden késittely.

TUKIJA toimii tilld hetkelld Valviran yhteydessé. Valviralla ei ole roolia kliinisten l4déketutki-
musten hakemusten arvioinnissa tai tutkimusten valvonnassa, eiké se tee itse tutkimusta. TU-
KIJA on toiminut ongelmitta Valviran yhteydessa itsendisena yksikkond. Lausuntokierroksella
olleessa luonnoksessa tiksi hallituksen esitykseksi kerrottiin, ettd silloin toiminut pa&dministeri
Juha Sipildn hallitus oli paattianyt valtion valvontaviranomaisia koskevasta uudistuksesta. Uu-
distuksessa oli tarkoitus muodostaa uusi valtakunnallinen Valtion lupa- ja valvontaviranomai-
nen (Luova), jolle pddosin siirtyisivdt Valviran sosiaali- ja terveydenhuollon lupa- ja valvonta-
tehtavit (HE 14/2018 vp). Téten erés vaihtoehto olisi, ettd uusi eettinen toimikunta jatkaa ensin
Valviran ja myéhemmin valtion uuden lupa- ja valvontaviranomaisen yhteydessd toimimista.
Valmistelussa kuitenkin ndhtiin riskind se, ettd eettisen arvioinnin toiminto pitéisi kdynnistda
silloin, kun vastaanottajaorganisaatio on todennikoisesti keskelld merkittdvad muutostilannetta.
Lausuntokierroksella olleessa luonnoksessa hallituksen esitykseksi ehdotettiin siksi sosiaali- ja
terveysministerioti eettisen toimikunnan sijaintipaikaksi. Tuolloin katsottiin, ettd eettisen toi-
mikunnan sijoittuminen ministerion yhteyteen olisi toimivin ratkaisu huomioiden erityisesti
EU-asetuksen soveltamisen aikataulu ja aikatauluun liittyvit epédvarmuustekijét sekd muihin or-
ganisaatiovaihtoehtoihin liittyvit avoimet ja niitd vastaan puhuvat seikat. Luonnoksessa myos
todettiin, ettd sijaintia ministerion yhteydessd voidaan arvioida myohemmin uudelleen, eli il-
maistiin se, ettei ministerid ole luontevin paikka toiminnolle pitkélla tahtdimella.

Luovan perustamista koskeva hallituksen esitys (HE 14/2018 vp) raukesi eduskunnassa paami-
nisteri Sipilén hallituksen maakunta- ja sosiaali- ja terveydenhuollon jérjestdmistd koskevan uu-
distuksen kaaduttua. Koska Valvira ei tdlla hetkelld ole aktiivisessa tai epdvarmassa muutosti-
lanteessa siten, ettd se vaikuttaisi kliinisten ladketutkimusten eettisen EU-asetuksen toimeenpa-
noon, arvioidaan toimikunnan jddmisen sen yhteyteen olevan paras ratkaisu. Taten ehdotetaan,
ettd uusi kansallinen eettinen toimikunta toimii Valviran yhteydessa itsenédisend ja riippumatto-
mana yksikkona.
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Muutoksenhaku

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen mukaan kansallinen pditos tulee antaa yhdelld kan-
sallisella padtokselld, josta on valitusmahdollisuus. Téamén tulkitaan kéytdnnossé tarkoittavan,
ettei kansallisesti voida sdétéi erikseen toimivaltaisen viranomaisen Fimean kielteistd paatosta
koskevasta muutoksenhausta ja erikseen eettisen toimikunnan lausuntoa koskevasta muutok-
senhausta. Néin ollen Fimea tekisi yhden kansallisen paédtdksen eettisen toimikunnan lausunnon
huomioon ottaen. Fimean péaatokseen voisi hakea oikaisua. Jos oikaisuvaatimus kohdistuu seik-
kaan, josta eettinen toimikunta on lausunut, tulisi Fimean pdésdéntoisesti pyytia asiasta eettisen
toimikunnan lausunto, ellei se ole ilmeisen tarpeetonta. Fimean oikaisuvaatimuksen johdosta
tekeméén paiatokseen voisi valittaa hallinto-oikeuteen. Korkeimmalta hallinto-oikeudelta voisi
hakea muutosta, jos korkein hallinto-oikeus myontdd valitusluvan uuden HOL:n mukaisesti.
Myos Fimean korjaavaa toimenpidetté koskevaan paédtokseen voisi hakea oikaisua.

Ladkelain 102 §:44, jossa sdddetdén muutoksenhakuoikeudesta Fimean pdatoksiin, ei tdssd yh-
teydessd ehdoteta muutettavaksi, vaikka 102 §:ssé sdddetddn myds kliinisistd lddketutkimuk-
sista. Syy ehdotukseen on, etti lddkelakiin on ldhiaikoina tiedossa muita muutostarpeita, joiden
yhteydessi on tarkoituksenmukaista paivittdd pykala kokonaisuudessaan vastaamaan HOL:a ja
nykykédyténteiden mukaista muutoksenhakuséaéntelya.

Tietoon perustuva suostumus ja muu tutkittavien suojelua koskeva sddntely

Saidntely koskien sité, kuka voi antaa tietoon perustuvan suostumuksen alaikdisen tutkittavan ja
sellaisen tutkittavan, jonka itsemddrddamiskyky on alentunut, puolesta, vastaisi pitkélti nykyti-
laa. Alle 18-vuotias voisi olla tutkittavana, jos hdnen huoltajansa tai laillisesti nimetty edusta-
jansa antaisi suostumuksen. Kuitenkin 15 vuotta tayttdnyt voisi antaa itse tietoon perustuvan
suostumuksen, ellei hin ikdén, kehitystasoon seka sairauden ja tutkimuksen laatuun ndhden ole
kykeneméton ymmaértdméén tutkimuksen tai tutkimustoimenpiteen merkityksen, ja tutkimuk-
sesta on odotettavissa vélitontd etua alaikdiselle. EU-asetuksessa ja nykyisessa tutkimuslaissa
kaytetty kasite ”vajaakykyisen tutkittava” korvattaisiin késitteelld “tutkittava, jonka itsemaéaraa-
miskyky on alentunut”, koska késite ”vajaakykyinen” voidaan ndhda loukkaavana tai ainakin
vanhentuneena. Kansallisessa laissa ei olisi tdysivaltaisia tutkittavia koskevia sddnnoksid, koska
heidédn osaltaan sdéntely tulee suoraan kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksesta.

Valmistelussa arvioitiin mahdollisuutta, ettd Suomessa mahdollistettaisiin kliinisten ladketutki-
musten EU-asetuksen 30 artiklan mukainen yksinkertaistettu suostumuksen hankkimismenet-
tely klusteritutkimuksissa. Naissa tutkimuksissa on kyse tilanteesta, jossa kahta myyntiluvallista
valmistetta vertaillaan keskenddn ja jossa tutkittavat jactaan eri interventiota saaviin ryhmiin
sen sijaan, ettd tutkimusintervention ldhtSkohtana on intervention kohdistaminen yksittéisiin
tutkittaviin. Esimerkki tillaisesta tutkimuksesta on kahden rokotevalmisteen vertailu siten, etta
toisella maantieteelliselld alueella oleville tutkittaville annetaan toista rokotetta ja toiselle ole-
ville toista. Kliinisten ldadketutkimusten EU-asetuksen johdanto-osan perustelukappaleen 33
mukaan téllaisissa kliinisissd ladketutkimuksissa tutkimuslaédkkeiti kdytetddn myyntilupien mu-
kaisesti ja yksittdinen tutkittava saa saman tasoisen hoidon riippumatta siitd, suostuuko hin
osallistumaan kliiniseen ladketutkimukseen vai kieltdytyyko hédn osallistumasta siihen tai ve-
tdytyykd hin siité, jolloin ainoa seuraus osallistumatta jéttdmisesté on se, ettd kyseistd henkiloa
koskevia tietoja ei kéytetd kliinisessd ladketutkimuksessa.

Menettelyn sallimisen voitaisiin arvioida helpottavan téllaisten tutkimusten tekemistd Suo-
messa. Télloin olisi odotettavissa esimerkiksi, ettd tutkimuksessa suostumuksen hankkimiseen
tarvittavat hallinnolliset kulut laskisivat. Koska kyse on myyntiluvallisilla ladkkeilld tehtavisté
alhaisen interventioasteen tutkimuksista, joihin ei sisdlly muuta interventiota kuin tutkittavien
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vakiohoitoa, ei tutkittaviin kohdistu sellaisia erityisié riskejé, ettd menettelyn salliminen vaikut-
taisi erityisen ongelmalliselta.

Menettelyn mahdollisessa sallimisessa on kuitenkin otettava huomioon yksinkertaistetun me-
nettelyn yksityiskohdat. Suostumus katsotaan saaduksi, jos tutkittava ei tiedot saatuaan vastusta
kliiniseen lddketutkimukseen osallistumista. Talta osin on arvioitava suostumusmenettelyé suh-
teessa biolddketiedesopimukseen. Biolddketiedesopimuksen 16 artiklan mukaan tutkittavan
suostumuksen on oltava nimenomainen, yksildity ja dokumentoitu. Bioldéketiedesopimuksen
taustamuistion (explanatory report) 102 kohdassa todetaan, ettei tutkimuksessa implisiittinen
suostumus ole riittdva (”’In the sphere of research, implicit consent is insufficient.”) Terveyden-
huollossa sen sijaan potilaaseen voidaan kohdistaa toimenpiteitd ainakin vihempimerkityksel-
lisissd asioissa implisiittisen tai konkludenttisen suostumuksen pohjalta. Esimerkiksi ylld ku-
vattu rokotetutkimus todenndkoisesti tehtdisiin osana muuta terveydenhuoltoa. Koska klusteri-
tutkimusta koskevassa sdintelyssa suostumuksen hankkimiseen riittdisi se, etté tutkittava ei vas-
tusta osallistumista, ja kyse on myos tutkimuksesta, eikd vain hoidosta, biol4déketiedesopimuk-
sen asettama edellytys suostumuksen nimenomaisuudesta vaikuttaisi tayttyvan. Taustamuistio,
jossa implisiittistd suostumusta kommentoidaan, ei sindnsa ole tulkintaa auktoritatiivisesti si-
tova asiakirja.

Jos katsottaisiin, ettei kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksessa asetuilla ehdoilla voida sallia
yksinkertaistettua suostumusmenettelyd, esiin tulee kysymys siitd, voitaisiinko kansallisesti
saatad lisdedellytyksid. Klusteritutkimuksia koskevan 33 artiklan 2 kohdan sanamuoto antaa
kuvan, ettei timé ole mahdollista ("J4ljempéna 3 kohdassa sdddetyt vaatimukset tayttdvien klii-
nisten ladketutkimusten osalta tietoon perustuva suostumus katsotaan saaduksi, jos...”). Tosin
3 kohdassa erdidna ehtona on, ettd “yksinkertaistettu suostumusmenettely ei ole vastoin asian-
omaisen jasenvaltion kansallista lainsdddéntd4”. Talloin on jonkin verran tulkinnallista tilaa esi-
merkiksi sille, ettd menettely ei ole kansallisen lainsddddannén vastaista, jos erdit kansalliset
lisdedellytykset tayttyvit. Asetuksessa ei nimenomaisesti sdédetd kansallisten lisdehtojen aset-
tamisen mahdollisuudesta.

Yksinkertaistettu suostumusmenettely ladkeklusteritutkimuksissa sallimalla tuettaisiin muun
muassa vakiintuneiden lddkehoitojen vaikuttavuuden vertailua yhteiskunnallisen paatoksenteon
tukena. Tavanomaisen suostumuksen hankkiminen voi muodostua tutkimuksen estévéksi teki-
jéksi asiaan liittyvien kdytédnnollisten seikkojen (tuhansittain tutkittavia) ja hallinnollisten kulu-
jen takia. Asiaan liittyy kuitenkin oikeudellista epdvarmuutta, joiden takia klusteritutkimusta
koskevaa yksinkertaistettua suostumusmenettelyd ei ehdoteta otettavaksi kayttoon kliinisissa
ladketutkimuksissa ainakaan tdssd kohtaa. Yksinkertaistetun suostumusmenettelyn sallimista
voidaan tarvittaessa arvioida myShemmin uudelleen, kun eurooppalainen kokonaiskuva alkaa
hahmottua.

Erddt muut keskeiset ehdotukset

Esityksessd ehdotetaan, ettd nykytilaa vastaavasti hakemusasiakirjat voisi padsaantdisesti toi-
mittaa englannin kielelld, jos toimeksiantaja ndin paattda. Kaytantd on perusteltu, silla ladketie-
teessd ja tiedeyhteisossd muutenkin englanti on laajasti kédytetty ja ymmarretty kieli. Englan-
niksi asioimisen salliminen on perusteltua siksikin, ettd se vihent&d esimerkiksi monikansalli-
sen toimeksiantajan kustannuksia, kun asiakirjoja ei tarvitse kdéntdé kansalliskielelle. Laaja
kaannattimisvelvollisuus mahdollisesti vahentdisi Suomen houkuttelevuutta tutkimusmaana.
Tutkittavan kdyttoon tarkoitetut asiakirjat tulisi kuitenkin toimittaa suomeksi tai ruotsiksi. Li-
sdksi suomeksi tai ruotsiksi tulisi toimittaa tutkittavien rekrytointiin liittyvd materiaali. On tir-
kedd varmistua, ettd tutkittaville tarkoitettu materiaali on kansallisilla kielilld saatavilla, jotta
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voidaan varmistaa kieliasun asianmukaisuus ja ettd tieto on ymmaérrettdvésti muotoiltu. Edel-
leen asiakirjat saa toimittaa my6s Suomen virallisilla kielilld eli suomeksi tai ruotsiksi. Kieli-
laissa (423/2003) sdéddetddn oikeudesta kéyttad valtion viranomaisessa kansalliskielid, ja oikeus
perustuu viime kiddessd Suomen perustuslakiin.

Vakuutuksia tai muuta vakuutta koskien ehdotetaan, ettd uudessa kliinisid 1ddketutkimuksia
koskevassa laissa on voimassaolevan tutkimuslain 10 b §:44 vastaava sddnnos, jonka mukaan
toimeksiantajan on huolehdittava, etti tutkittaville aiheutuvien vahinkojen korvaamiseksi hianen
ja tutkijan vastuun kattamiseksi on voimassa vakuutus tai muu asianmukainen vakuus. Nykyti-
laa vastaavasti téllainen vakuutus voisi siis olla tapauksen mukaan potilasvahinkovakuutus, 144-
kevahinkovakuutus tai muu vakuutus tai vakuus. Eettisen toimikunnan tulisi osana osan II arvi-
ointia arvioida, onko vakuutus tai muu vakuus EU-asetuksen vaatimukset tiyttiva. Arvioida
tulisi, vastaako vakuutus tai muu vakuus vahinkojen korvaamisen tarkoitusta ja onko se tarkoi-
tuksenmukainen riskin luonteeseen ja laajuuteen ndhden.

Toimeksiantajilta perittdvien maksujen osalta ehdotetaan, etti asiasta sdddetddn tarkemmin ase-
tuksella. Asetuksella voitaisiin sditdd my0s tutkittaville suoritettavien korvausten enimmaéis-
madristd seka tietystd muusta tdydentavastd sddntelystd. Nama asetukset valmisteltaisiin sosi-
aali- ja terveysministeriossé erikseen ennen kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen voimaan-
tuloa. Tutkimuksia tekevit tahot ovat esittineet, ettd voimassa olevassa asetuksessa sdddetty
tutkittaville suoritettavien korvausten kattosumma on jo vuosia ollut liian matala ja muodostaa
ongelman, kun tutkittaville ei voida korvata heille aiheutuvia haittoja. Asetuksen valmistelussa
olisi arvioitava suoritettavien korvausten tasoa.

Rikosoikeudellisista seuraamuksista siddettiisiin rikoslaissa ja kliinisestd ladketutkimuksesta
annetussa laissa. Rikosoikeudelliset sdénnokset osaltaan toteuttaisivat kliinisten laéketutkimus-
ten EU-asetuksen 94 artiklassa asetettuja velvoitteita sdétdd asetuksen rikkomisesta seuraamuk-
sista. EU-asetuksella ei sindnsd voida edellyttda juuri rikosoikeudellisesta vastuusta sddtdmista,
mutta seuraamusjérjestelmén tehokkuuden takaamiseksi ehdotetaan rikosoikeudellisia seuraa-
muksia tietyistd laiminlyonneista.

Voimassa olevassa tutkimuslaissa on kriminalisoitu erdit tahalliset teot, ja teoista tuomitaan
sakkoon. Kliinisia lddketutkimuksia — ja tutkimuslain alaisia tutkimuksia — koskien ehdotetaan,
ettd paitsi tahalliset, my0s torkedstd huolimattomat teot sdddetéén rangaistavaksi. Lisdksi erdi-
den tekojen rangaistavuudesta sdddettéisiin rikoslaissa ja niistd voisi tuomita sakkoon tai van-
keuteen enintddn yhdeksi vuodeksi. Koska kyse on tutkittavien ja laajemmin véeston tervey-
destd, on perusteltua sdatda paitsi tahalliset, myds torkedn huolimattomat teot rangaistaviksi.
Torked huolimattomuus on késitteend ldhelld tahallisuutta. Kliinisessa ladketutkimuksessa ja
muussa ladketieteellisessé tutkimuksessa turvallisuudesta huolehtiminen on erittiin térkeéa, jol-
loin toimijoilta voidaan edellyttdd huolellisuutta toimissaan.

Kun tutkimuksen kontekstissa tehdddn tekoja, jotka ovat omiaan aiheuttamaan vaaraa toisen
hengelle tai terveydelle, on teon tai laiminlydnnin vakavuuden perustella perusteltua sdétaa
mahdollisuudesta tuomita sakon liséksi vankeutta. Yhteiskunnallisesti on painava intressi sadtaa
turvallisuuden vaarantavasta toiminnasta tarpeeksi ankarat seuraamukset. Olisi erittdin ongel-
mallista, jos joku suorittaisi kliinistd ldéketutkimusta epdasianmukaisella tavalla, esimerkiksi
ilman asianmukaista eettistd ja tieteellistd ennakkoarviointia esimerkiksi riskien hyvéaksyttivyy-
destd. Tutkimuksissa tyypillisesti tutkitaan jotain asiaa, jonka luotettavuudesta hoitomenetel-
méina ei ole vield tieteellistd nayttod, ja kohdennetaan vapaaehtoisiin tutkittaviin tutkimustoi-
menpiteitd. Kliinisissé lddketutkimuksissa esimerkiksi tutkitaan ladkkeen vaikutuksia antamalla
tutkittavalle myyntiluvatonta tutkimusldaketta, ja tutkimuksiin liittyy yleensé aina jonkinlainen
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riski. Jos ennakkoarviointia ei ole suoritettu, tai tutkimusta jatketaan, vaikka toimivaltainen vi-
ranomainen on perunut tutkimuksen annettavan luvan tai keskeyttidnyt tutkimuksen turvalli-
suusperusteella, ovat riskit tutkittavien terveydelle ilmeiset. Lisdksi on kansanterveyden kan-
nalta valttiméatontd, ettd markkinoilla olevat ja ihmisten kayttdmat 144kkeet perustuvat asian-
mukaisesti tehtyihin ladketutkimuksiin. Tutkimuksessa esiintyneiden vakavien haittavaikutus-
ten kirjaamatta jattdminen voi merkittavasti vaikuttaa esimerkiksi sithen, myonnetdénko tutki-
musladkkeelle aikanaan myyntilupa. On myds keskeista, ettd yllapldetaan yleistd luottamusta
sithen, ettd tutkimukset tehddén asianmukaisesti ja seuraamusjérjestelma on tarpeeksi tehokas.
Jotta tutkittavat haluavat jatkossakin osallistua tutkimuksiin ja yleinen luottamus tutkimuksiin
sdilyy, on seuraamusten oltava tarpeeksi tehokkaita, kun sdannoksié ei noudateta ja toiminta on
omiaan aiheuttamaan vaaraa toisen hengelle tai terveydelle.

Vertailuna voidaan myo0s todeta, ettd rikoslain 22 luvun 3 §:n mukaan tutkimuslain mukaisen
alkio- tai sikidtutkimuksen suorittamisesta tutkimuslain vastaisesti voidaan tuomita sakkoon tai
vankeuteen enintddn yhdeksi vuodeksi. Téllaisen tuomion voi saada alkio- tai sikiotutkimuk-
seen ryhtymiseen ilman laissa edellytettyd lupaa tai suostumusta. Lisdksi rangaistusasteikkoja
koskevassa vertailussa voidaan tuoda esiin, ja ladketurvallisuutta korostaa muun muassa se, etté
myos esimerkiksi rikoslain 44 luvun 5 §:n mukaisesta lddkerikoksesta, kuten lddkelaissa sdddet-
tyjen ilmoitusvelvoitteiden laiminlyonnistd, voidaan tuomita vastaavaan rangaistukseen. Taten
rangaistusasteikon korottaminen erdiden tekojen osalta olisi linjassa myds rikoslain muiden
sddnnosten kanssa.

3.2 Tutkimuslaki
Yleistd

Voimassa oleva tutkimuslainséédéntd koskee monien keskeisten sddnndsten osalta kaikkea sen
soveltamisalaan kuuluvaa ladketieteellistd interventiotutkimusta, ja kliiniset ladketutkimukset
ovat yksi ladketieteellisen tutkimuksen osa-alue. Tutkimuslainsddddnndssd on edelleen oltava
saannokset menettelyistd, joita noudatetaan muussa ladketieteellisessé tutkimuksessa kuin klii-
nisessd ladketutkimuksessa. On huomattava, ettd EU-oikeus ei velvoita nyt tutkimuslain alaan
jédvan sddntelyn yhdenmukaistamista kliinisten ldéketutkimusten EU-asetuksen kanssa. Tar-
koituksenmukaista kuitenkin on ylldpitdd mahdollisimman yhdenmukaisia tutkimuseettisié
standardeja. Erddt keskeiset tutkimuslain kaikkia lddketieteellisid tutkimuksia koskevat sdin-
nokset perustuvat osin ladketutkimusdirektiiviin, joten kun lddketutkimusdirektiivi korvataan
uudella ladketutkimuksia koskevalla EU-asetuksella, on perusteltua muuttaa vastaavia tutki-
muslain sddnndksid. Tama koskee erityisesti tietoon perustuvan suostumuksen sadntelyd. Tut-
kimuslain ratkaisuehdotuksia tehdessi arvioitiin kuitenkin myds tarkoituksenmukaisuusnako-
kohtia huomioiden se, ettd muu ladketieteellinen tutkimus voi olla toimenpiteiltdan ja vaikutuk-
siltaan ladketutkimuksesta poikkeavaa. Lisdksi ratkaisuehdotuksissa pyritidén siihen, ettd séén-
telykokonaisuus on toimijoille ja viranomaisille mahdollisimman selked ja hallittava.

Tutkimuslain muutosehdotuksissa on otettu huomioon yhteiskunnan digitalisoituminen. Séén-
noksissd nimenomaisesti mahdollistettaisiin sdhkodisten toimintatapojen kdyttdminen, kun se
muun muassa tutkimusetiikan kannalta olisi mahdollista.

Tutkimuslakiin ehdotetaan niin lukuisia muutoksia, ettd lahtokohtaisesti olisi perusteltua ku-
mota nykyinen tutkimuslaki ja sditéé sen tilalle uusi tutkimuslaki. Néin ei kuitenkaan ehdoteta
tehtdviksi useiden syiden takia. Lainvalmistelu kohdistui tutkimuslain osalta padsééntdisesti
siihen, etté sddntelyd yhdenmukaistetaan kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen kanssa. Val-
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misteluresurssien ja muutoksia valmistelleen tydryhmén tyonkuvan kannalta ei ollut mahdol-
lista tarkastella lakia muuten systemaattisesti. Esimerkiksi tutkimuslain alkio- ja sikiotutkimuk-
sia koskevaa lukua ei tarkasteltu sisélldllisesti. Jaljempénd esityksen valmistelua kuvaavassa
luvussa 5.2 selostetaan, kuinka valmistelussa tarkasteltiin sitd mahdollisuutta, ettd Fimealle pe-
rustetaan uusi tehtdva ladketieteellisen tutkimuksen valvontaa koskien. Téltd osin asian katsot-
tiin vaativan vielé jatkovalmistelua. Tdmén liséksi 144kinnéllisten laitteiden EU-asetusten myoté
on valmisteltava kliinisié laitetutkimuksia koskevat kansalliset sd&nnokset. Tutkimuslain alu-
eellisia eettisid toimikuntia koskeva sidntely tulee my0s aikanaan paivittia sosiaali- ja tervey-
denhuollon jirjestimisen uudistaminen huomioon ottavaksi. Uusi annettava tutkimuslaki syn-
nyttéisi kuvan tutkimuslain kokonaisuudistuksesta, miti nyt esitetty lainsd4dénto ei ole, vaikka
sddntelyd monin tavoin ehdotetaankin muutettavaksi. Léhitulevaisuudessa tiedossa on valmis-
telukokonaisuuksia ladketieteellistd tutkimusta koskien. Téten ei siis ehdoteta annettavaksi ko-
konaan uutta tutkimuslakia vaan nykyisen muuttamista.

Eettinen arviointi

Edell4 esitettyjen ehdotusten mukaisesti alueellisilta eettisiltd toimikunnilta poistuisi tehtava
kliinisten ladketutkimusten arvioinnissa. Niilld kuitenkin edelleen séilyisivat muut tutkimuslain
mukaiset tehtdvit, laitetutkimusten arviointi sekd kudos- ja biopankkilain mukaiset tehtavat.
Toimikuntien nimikkeeksi muuttuisi niiden tehtdvai tarkemmin kuvaava ”alueellinen ladketie-
teellinen tutkimuseettinen toimikunta”.

Alueellisten ladketieteellisten tutkimuseettisten toimikuntien arviointityota koskevia sdannok-
sid ehdotetaan tdsmennettivéksi monin osin. Laissa olisi tisméllisemmaét sddnndkset lausunnon
arviointia koskevasta menettelystd, arvioinnissa huomioon otettavista seikoista ja kulloinkin
toimivaltaisesta eettisestd toimikunnasta.

Esityksessd ehdotetaan, ettd alueellisten ladketieteellisten tutkimuseettisten toimikuntien yhteis-
tyoté lisatddn. Kun TUKIJA lopettaa nykymuotoisen toimintansa, ei ole alueellisten eettisten
toimikuntien toimintaa kansallisesti ohjaavaa toimijaa. Laissa sdddettdisiin alueellisten eettisten
toimikuntien velvoitteesta tehda yhteistyota ladketieteellisten tutkimuseettisten asioiden seuran-
nassa, ohjauksessa ja koordinoinnissa. Jotta alueellisten eettisten toimikuntien linjaukset eetti-
sessd arviointitoiminnassa olisivat aiempaa yhtenédisempié, lakiin ehdotetaan sddnnosti, jonka
mukaan alueellisten eettisten toimikuntien toiminnan on perustuttava yhteniisiin toimintatapoi-
hin ja linjauksiin. Téllaisia yhteisid toimintatapoja voitaisiin sopia toimikuntien yhteisissé ko-
kouksissa ja kokouksissa voitaisiin késitell4 linjauksia tietyntyyppisiin esiin tulleisiin kysymyk-
siin.

Muutoksenhaku eettisen toimikunnan lausuntoon

Tutkimuslakiin ehdotetaan uutta muutoksenhakumenettelyi alueellisten eettisten toimikuntien
kielteisistd lausunnoista. Toimeksiantajan oikeusturvan toteutumisen takia on tarkedi sadtia sel-
kedstd menettelysta.

Esityksessd ehdotetaan, ettd alueellisen eettisen toimikunnan lausuntoon voisi hakea oikaisua
uuden perustettavan valtakunnallisen toimikunnan erilliseltd ladketieteellisten tutkimusten
muutoksenhakujaostolta. Muutoksenhakujaosto nimitettdisiin erikseen osana kliinisid lddketut-
kimuksia késittelevan valtakunnallisen toimikunnan asettamista, ja sen kokoonpanossa koros-
tuisi jaoston késittelemén laédketieteellisen tutkimuksen asiantuntijuus. Hallintolain 49 g §:n mu-
kaan otettuaan oikaisuvaatimuksen tutkittavakseen viranomainen voi muuttaa hallintopadtosta,
kumota péatoksen tai hyléta oikaisuvaatimuksen. Oikaisuvaatimuspéétoksessd on annettava pe-
rusteltu ratkaisu oikaisuvaatimuksessa esitettyihin vaatimuksiin. Jos muutoksenhakujaosto
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muuttaa padtoksen oikaisuvaatimuksen tekijille suotuisaan suuntaan siten, ettd tutkimushanke
saa myonteisen eettisen lausunnon, nykykéytianteen mukaisesti asia ei palautuisi alkuperidisen
lausunnon antaneeseen alueelliseen eettiseen toimikuntaan, vaan oikaisuvaatimuksen perus-
teella tehty lausunto olisi sellaisenaan sitova ratkaisu tutkimuksen eettisestd hyvéksyttidvyy-
destd. Liséksi ehdotetaan, ettd muutoksenhakujaoston lausunnosta voisi hakea muutosta hal-
linto-oikeudelta.

Oikaisuvaatimuksen tyypillisesti kisittelee se viranomainen, joka teki paitoksenkin. Oikai-
suvaatimuksen kisittely voidaan kuitenkin séétédd myo0s toiselle viranomaiselle. Kun oikaisuvaa-
timusta koskevaa lainsdddantod uudistettiin 2015 voimaan tulleilla lakimuutoksilla, hallituksen
esityksessa todettiin, ettd oikaisuvaatimus voidaan tarvittaessa siétéé tehtdviksi toiselle viran-
omaiselle kuin sille, joka on tehnyt muutoksenhaun kohteena olevan péitoksen. Oikaisuvaati-
mus soveltuu muutoksenhaun ensi vaiheeksi asiaryhmiin, joissa muutoksenhaun ensi vaiheena
on nykyisin valitus toiselle hallintoviranomaiselle. Oikaisuvaatimus soveltuu my6s muihin ti-
lanteisiin, joissa muulla kuin oikeudellisella erityisasiantuntemuksella on tarked merkitys paé-
toksenteossa (HE 230/2014 vp, s. 42). Oikaisuvaatimusta ei ehdoteta tehtdvéksi lausunnon an-
taneelle alueelliselle eettiselle toimikunnalle eettisen arvioinnin jérjestelmén erityispiirteiden
takia. Eettinen toimikunta tyypillisesti pyytda osana arviointiaan lisdselvityksid ja korjauksia
toimeksiantajalta, joiden perusteella tutkimushanke usein hyvaksytdan. Toimeksiantaja myos
voi kielteisen lausunnon saatuaan korjata tutkimussuunnitelmaansa lausunnossa annettujen huo-
mioiden mukaisesti ja saattaa tutkimushankkeen uudelleen arvioitavaksi eettiseen toimikuntaan.
Téten tutkimushanketta on mahdollista muuttaa ja tyypillisesti muutetaan jo ensi vaiheen késit-
telyssé esiin tulleiden tietojen perusteella. Oikaisuvaatimus olisi ehdotuksen mukaan osa muu-
toksenhakujérjestelméd, ja se tehtdisiin muutoksenhakujaostolle.

Periaatteessa olisi mahdollista sdétd4, ettd alueellisen eettisen toimikunnan lausunnosta hactaan
muutoksenhakujaostolta valittamalla muutosta, eikéd oikaisua. Hallinto-oikeudellisessa sdénte-
lyssé tavoitteena on kuitenkin esimerkiksi uuden HOL:n sddtdmisen yhteydessa todettu, ettd
tarkoituksena on, ettd muutoksenhakukeinona hallinnon sisdisessd muutoksenhaussa olisi oikai-
suvaatimus, jonka késittelyssd sovelletaan hallintolakia. HOL:ia koskevassa hallituksen esityk-
sessé todetaan, ettd ennen hallintolainkéyttdlakia voimassa olleiden yleissdédnnosten mukaan
alemman hallintoviranomaisen paitdkseen haettiin muutosta valittamalla ylemmalle hallintovi-
ranomaiselle. Nykyisin sddnnokset valittamisesta hallintoviranomaisen paétoksestd ylemmalle
hallintoviranomaiselle ovat harvinaisia. (HE 29/2018 vp, s. 67). Hallintolain 1.1.2020 voimaan
tulleen 3 a §:n mukaan, jos laissa sdddetdan muulle kuin tuomioistuimelle tai valitusasioita ka-
sittelemédin perustetulle lautakunnalle tehtdvista valituksesta, valituksen késittelyyn sovelletaan
hallintolain oikaisuvaatimusta koskevia sddnndksid. Taten asian kisittelyyn joka tapauksessa
sovellettaisiin oikaisuvaatimusta koskevia sdénnoksid. Kokonaisuutena arvioidaan olevan oi-
keusjérjestyksen sisdisen johdonmukaisuuden kannalta selkedmpédd, etti muutoksenhakujaos-
tolle tehtdisiin oikaisuvaatimus.

Asian valmistelussa arvioitiin erilaisia vaihtoehtoja tutkimuslain alaan jatkossa kuuluvan ladke-
tieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin muutoksenhausta. Kun luonnos hallituksen esi-
tykseksi ldhetettiin kesélld 2017 lausunnoille, ehdotettiin ettd perustettaisiin muutoksenhakuasi-
oita késittelevd uusi toimielin, alueellisten eettisten toimikuntien yhteistyokokous. Mallissa yh-
teistyokokouksessa olisivat edustettuina kaikki alueelliset eettiset toimikunnat ja téten ne voisi-
vat yhteistyOssé ratkoa kiperid lausuntoasioita ja myds tété kautta edistdd yhteisid toimintata-
poja, esteellisyyssdaannokset toki huomioon ottaen. Puheenjohtajuus olisi kiertdnyt toimikuntien
kesken. Ehdotus oli erds tapa, jolla pyrittiin lisdédmaéan alueellisten eettisten toimikuntien yhteis-
tyotd. Malli sai laajasti kannatusta lausuntokierroksella, ja yleisesti ottaen tarkedna pidetiin alu-
eellisten eettisten toimikuntien yhteisty6td ja lausuntojen yhdenmukaisuutta. Monessa lausun-
nossa tuotiin esiin toimielimen hallinnolliseen jérjestdytymiseen liittyvét avoimet kysymykset,
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kuten asiakirjahallinta, kiytdnnon kokousjarjestelyjen tekeminen ja resursointi. Tdllaiset seikat
sinénsd olisivat olleet ratkaistavissa esimerkiksi séddtdmalld hallinnolliset tehtévét jonkin toimi-
kunnan tehtdviksi. Asian jatkovalmistelussa kuitenkin arviointiin, ettd ottaen huomioon se, etti
kielteisid lausuntoja tulee arvioitavaksi vain muutamia vuodessa, ei uuden erillisen toimielimen
perustaminen olisi hallinnollisesti tehokasta. Téstd syysté péétettiin ehdottaa oikaisuvaatimuk-
sen kasittelyn keskittdmisté valtakunnalliseen toimikuntaan, jossa on sihteeristd ja muut hallin-
nolliset puitteet késittelya varten.

Esitys lausuntokierrokselle kesélld 2017 l4hetettdessd lisdksi ehdotettiin, ettd yhteiskokouksen
lausuntoon ei saisi hakea muutosta hallinto-oikeudelta. Tdmé ratkaisuehdotus sinédnsé on lin-
jassa voimassa olevan sddntelyn kanssa, koska eettisten toimikuntien lausuntoihin ei ole tulkittu
olevan mahdollisuutta hakea muutosta hallinto-oikeudelta. Ehdotus perustui siihen, ettd eettisen
toimikunnan arviointi ja lausunto késittelevét erityisesti tutkimushankkeen eettisyytta ja ticteel-
lisistd arviointia, esimerkiksi tutkimuksen riski-hyoty -suhteen asianmukaisuutta, eikd hallinto-
oikeuden asiantuntijuuteen kuulu téllaisten seikkojen arviointi. Kliinisten lddketutkimusten
osalta ehdotettiin lausuntokierroksella olleessa luonnoksessa ja tissd esityksessd, ettd Fimean
kliinistd ladketutkimusta koskevaan paédtdkseen, joka osin pohjautuu myos eettisen toimikunnan
lausuntoon, voisi hakea muutosta hallinto-oikeudelta. Erilaista 1ahestymistapaa voidaan perus-
tella erityisesti silld, ettd kliinisissé 1ddketutkimuksissa EU-séédntelysté tulee velvoite tehdé yksi
kansallinen pditds, johon siséltyy seki eettinen ja tieteellinen arvio. Erilaista 1&hestymistapaa
voitaisiin perustella my0s silld, ettd kliinisissd ladketutkimuksissa EU-asetuksen sdéntelyn
myoti eritellyt kohteet, jotka tulee arvioida osana hakemusta, sisiltdvit selkeésti oikeudellisen
harkinnan alaan arvioitavia seikkoja. Néitd ovat muun muassa tutkimuslidikkeiden ja oheislaék-
keiden valmistusta ja maahantuontia koskevien lakiséddteisten vaatimusten tai pakkausmerkin-
tdvaatimusten noudattaminen. Tutkimuslain alaan kuuluvien tutkimusten osalta eettisen arvi-
oinnin piiriin ei tillaisia seikkoja kuulu, eiki tutkimuslaissa nykyisin tarkemmin sdadeta eetti-
sessd arvioinnissa arvioitavista seikoista.

Eettisen toimikunnan lausunnon rinnastaminen hallintopditokseen ei ole ongelmatonta, koska
lausuntoon siséltyy eettisyyden arviointi, joka ei ole tdysin oikeusharkinnan alaan kaikin osin
kuuluvaksi palautettavaa lainsdddannollisin ratkaisuin. Kuitenkin perustuslain 21 §:n kannalta
muutoksenhakukieltokin olisi ongelmallinen perusratkaisu. Hallinto-oikeus arvioi asian sité
koskevan lainsddddnnon mukaisesti, eli laillisuusharkinnan perusteella. Tutkimuslaissa ehdote-
taan jatkossa sdddettdvian uutena sdédntelyna luettelo seikoista, joita eettisen toimikunnan tulisi
ottaa arvioinnissaan huomioon. Tdma sitoisi tutkimuslain alaisten tutkimusten arvioinnit sdin-
telyssé selkedimmin oikeudellisen harkinnan piiriin.

Esityksen ollessa lausuntokierroksilla kesind 2017 ja 2018 erddt oikeusviranomaiset nimen-
omaisesti katsoivat, ettd eettisestd arvioinnista on voitava valittaa hallintotuomioistuimeen. Oi-
keusviranomaiset kuitenkin myos kiinnittivdt huomiota késitteellisiin ja muutoksenhakua kos-
kevan yleislainsddddnnon perusratkaisuista seuraaviin hankaluuksiin, kun eettinen elin antaa
lausunnon, jota kuitenkin koskisi muutoksenhakuoikeus hallinto-oikeuteen. HOL:n mukaan va-
littamalla saa hakea muutosta padtdkseen, jolla viranomainen on ratkaissut hallintoasian tai jét-
tanyt sen tutkimatta. Tédten ehdotetaan, ettd laissa nimenomaisesti sdddettdisiin, ettd alueellisen
eettisen toimikunnan ja muutoksenhakujaoston antamat lausunnot olisivat hallintolaissa tarkoi-
tettuja hallintopaitoksié.

Toinen vaihtoehto lausunto/péadtds -terminologiaa koskevan epédselvyyden poistamiseksi olisi
kokonaan luopua tutkimuslainsdadénnossé késitteestd “eettisen toimikunnan lausunto” ja sdé-
tad, ettd eettinen toimikunta tekee asiasta padtoksen. ”Eettisen toimikunnan lausunto” on kui-
tenkin kansallisesti tutkimuskontekstissa ja -lainsddddnnosséd vakiintunut, perinteinen ki-
site/kdadannos eettisen toimikunnan suorittamalle arvioinnille. Helsingin julistuksen 23 kohdassa
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todetaan, etti tutkimussuunnitelma on toimitettava arviointia, lausuntoa, ohjausta ja hyvéksy-
misté (consideration, comment, guidance and approval) varten asianomaiselle tutkimuseettiselle
toimikunnalle ennen tutkimuksen alkua. Biolddketiedesopimuksen 16 artiklassa maaratdan tut-
kimushankkeen hyviaksymisesté (approval), kun eettisyys on arvioitu riippumattomasti. Biolda-
ketiedesopimuksen Suomea sitomattoman biolddketieteellistd tutkimusta koskevan lisdpoyta-
kirjan 9 artiklan mukaan eettisen toimikunnan on annettava mielipide/lausunto (opinion) tutki-
mushankkeesta (lisipoytékirjasta ei ole virallista kdannostd). Niin kliinisten lddketutkimusten
EU-asetuksessa kuin MD- ja [VD-asetuksessa sdddetddn lausunnosta, joka on kdannos sanalle
”opinion”. Edelld mainituista instrumenteista ei voida johtaa velvoitetta kansallisesti sdétéa tut-
kimuslaissa nimenomaan lausunnosta, ja mahdollista olisi korvata termi lausunto termilla paa-
tos. EU-sdantelyyn pohjautuvan kansallisen lainsddddnndn osalta tdima tosin voisi aiheuttaa se-
kaannusta. Ottaen kuitenkin huomioon eettisen arvioinnin erityinen luonne, ja lausunto -termin
vakiintuneisuus, ehdotetaan, ettd edelleen sdddettiisiin eettisen toimikunnan lausunnosta, mutta
nimenomaisella sddnnokselld annettaisiin tutkimuslaissa sille hallintopédétoksen oikeudellinen
status.

Osana ladketieteellisen tutkimuksen muutoksenhakujérjestelmén uudistusta on tarpeen tarkas-
tella myGs kudoslain sddntelyd. Kudoslain 11, 19 ja 20 §:ssé sdddetddn perustuslakivaliokunnan
lausuntoon PeVL 10/2012 vp perustuen menettelysté, jossa Fimea tekee hakemuksesta paatok-
sen, jos eettinen toimikunta on antanut kielteisen paatdksen ihmisperdisten naytteiden kaytosta
ladketieteelliseen tutkimukseen. Kun jatkossa alueellisen eettisen toimikunnan péétos on itses-
sddn muutoksenhakukelpoinen péétds, ei ole syytd ylldpitdd menettelyd, jossa viranomainen
erikseen tekee paitoksen kudoslain mukaisista kielteisistd lausunnoista. Kaytdnnossd samassa
lausunnossa voidaan lausua tutkimuslain mukaisista seikoista ja kudoslain mukaisista seikoista.
Kudoslakia ei kuitenkaan ehdoteta muutettavaksi tdssd yhteydessd. Syy ehdotukseen on, ettd
kyseessd olevissa kudoslain pykélissd sdddetddn myds biopankkilainsdddiantod koskevista sei-
koista. Biopankkilaista on kiynnissd kokonaisuudistus, jonka yhteydessé tarkastellaan eettisten
toimikuntien roolia ja uudistuksen ratkaisuilla voi olla vaikutuksia my6s biopankkilain mukais-
ten lausuntojen muutoksenhakumenettelyihin. Samassa yhteydessd on muutettava kudoslakia.
Tamaén hetkisen aikataulun mukaan tarkoitus on, ettd biopankkilain uudistus tulisi voimaan en-
nen kuin tissa hallituksen esityksessd ehdotetut sidnndosmuutokset tulevat voimaan. Kudoslain
muuttaminen se tiedostaen, ettd muutettavaksi ehdotettavat pykaldt todennakoisesti vield muu-
tetaan ennen kuin ehtivdt voimaan, voi luoda epéselvyyttd kulloinkin noudatettavasta séénte-
lystd, erityisesti jos biopankkilain uudistuksessa paadytdinkin erilaisiin ratkaisuihin kudoslain
muutostarpeita arvioidessa.

Erés vaihtoehto myds olisi, ettd alueellisen toimikunnan lausunnosta haettaisiin muutosta suo-
raan hallinto-oikeudelta, eikd muutoksenhakujaostoa perustettaisi lainkaan. Kuitenkin eettiseen
arviointiin liittyvien erityispiirteiden takia perustellumpaa on, ettd arvioinnin suorittaa ensi vai-
heen muutoksenhaussa sithen erikoistunut elin. On ennakoitavissa, ettd asiat saadaan kisitel-
lyksi eettisen toimikuntajirjestelmin piirissd sujuvammin. Késittelyyn muutoksenhakujaos-
tossa sovellettaisiin hallintolain oikaisuvaatimusta koskevia sdédnnoksia.

Muutoksenhakuun liittyvia valtiosddntooikeudellisia seikkoja on kasitelty tarkemmin séédtamis-
jarjestysperusteluissa.
Tietoon perustuva suostumus ja muu tutkittavien suojelua koskeva sddntely

Tietoon perustuvan suostumuksen osalta ehdotetaan, ettd sddntelyd yhtendistettdisiin monin osin
kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen tietoon perustuvan suostumuksen sééntelyn kanssa.
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Tama koskisi niin tiysivaltaisia tutkittavia, alaikaisi tutkittavia, tutkittavia, joiden itsemaaraa-
miskyky on alentunut, raskaana olevia naisia kuin hététilatutkimusta.

Tutkimuslakiin ehdotettaisiin kuitenkin eréité kansallisia ratkaisuja, joiden tavoitteena on pa-
rantaa mahdollisuuksia suostumuksen saamiseen joustavammin, mutta tutkittavan oikeuksien
vaarantumatta. Suostumus olisi mahdollista hankkia myos sdhkdisesti, jos tutkittavan tietosuoja
on asianmukainen ja suostumuksen antajan tunnistaminen voidaan tehdé luotettavasti. Liséksi
tiedot, jotka on pidettiva tutkittavan saatavilla, voitaisiin antaa sdhkdisesti. Tiedot olisi tutkit-
tavan pyynn0std annettava myds paperilla.

Sellaisia tutkittavia, joiden itsemadrddmiskyky on alentunut, koskevaa sidintelya tismennettdi-
siin. Laissa sdddettéisiin tarkemmin tutkittavan osallistumisesta suostumuksen antamiseen liit-
tyvién padtoksentekoon, vaikka téllainen tutkittava ei siis voisi itsendisesti antaa tietoon perus-
tuvaa suostumustaan osallistua tutkimukseen. Ehdotuksien taustalla on vammaisten henkiléiden
oikeuksien yleissopimuksesta tulevien velvoitteiden huomioon ottaminen lainsdadanndssa.

Alaikiisia koskevan sdéntelyn padsééntoisesti vastaisivat nykyistd sddntelyd, mutta sidéntelyyn
chdotetaan tiettyja alaikdisen itsemadrdamisoikeutta vahvistavia muutoksia. Voimassa olevan
saantelyn mukaan alaikdisen antaessa itsendisesti tietoon perustuvan suostumuksen huoltajalle
tai lailliselle edustajalle on ilmoitettava asiasta. Alaikdinen voisi kieltdd ilmoittamisen poik-
keuksellisissa tilanteissa. Lakiin lisdksi lisdttdisiin sddnnos, jonka mukaan alaikdisen saavutta-
essa idn ja kehitystason, jolloin hin voisi itse antaa tietoon perustuvan suostumuksensa, on hé-
nelle kerrottava oikeudestaan halutessaan keskeyttdd tutkimukseen osallistumisensa.

Tutkimuslaissa ehdotetaan mahdollistettavaksi yksinkertaistetun suostumusmenettelyn kaytta-
minen klusteritutkimuksessa. Edelld jaksossa 3.1 kliinisid lddketutkimuksia koskien todettiin,
ettd asiassa havaittujen oikeudellisten epdvarmuustekijoiden takia tillaista suostumusmenette-
ly4 ei ehdoteta otettavaksi kdyttoon kliinisissa lddketutkimuksissa ainakaan tdssd kohtaa. Koska
tutkimuslain alaan jdivien tutkimusten sdantely on kansallisessa toimivallassa, voidaan EU-ase-
tuksen sddntelyd pohjana kiyttden mukauttaa sddntelyd bioladketiedesopimuksenmairiykset
huomioon ottaen. Yksinkertaistettu suostumusmenettely ehdotetaan mahdollistettavaksi erityi-
sesti siksi, ettd hoitomuodot ja -kdytdnnot vaihtelevat eri paikoissa, koska korkealaatuinen
ndyttd parhaasta yksityiskohtaisesta menettelytavasta puuttuu. Yksinkertaistetulla menettelylla
olisi helpompaa varmentaa paras kaytintd. Menettely mahdollistaisi kevyemmaélld menettelylld
esimerkiksi sosiaali- ja terveyspalveluiden uudistamisen myo6ti eri alueilla kdytossd olevien
kaytanteiden vertailun. Koska vertailtavat hoitomuotojen, -kdytanteiden ja muiden menetelmien
pitdisi maaritelmallisesti olla tavanomaisen ladketieteellisen kdytdnnon mukaisia ja itsessddn
ndyttoon pohjautuvia, ei menettelyn salliminen néayttaydy eettisesti ongelmallisena.

Tutkimuslaissa sdddettdisiin voimassa olevaa sééntelyd huomattavasti yksityiskohtaisemmin
hatatilatutkimuksen suorittamisen edellytyksistd. Myods muita erityisen haavoittuvassa ase-
massa olevia tutkittavia koskevaa sddntelya tdsmennettiisiin.

Tutkimuslain alaan jatkossa kuuluvien tutkimusten osalta tutkimuslakiin otettaisiin sdédnndos vel-
voitteesta huolehtia riittdvistd vakuutus- tai vakuusjérjestelyista.

Erddt muut keskeiset ehdotukset

Tutkimuslaissa luovuttaisiin tutkimuksesta vastaavan henkilon kisitteest ja tilalle sdddettdisiin

toimeksiantajan roolin tdsmentéimisestd ja uutena kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksesta
lainattuna késitteend tutkimuspaikkakohtaisesta johtavasta tutkijasta. Néin ollen yksi tutkija
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(tutkimuksesta vastaava henkil0) ei vastaisi tutkimuksesta kaikkien tutkimuspaikkojen osalta,
vaan kokonaisvastuu olisi toimeksiantajan. Liséksi kukin johtava tutkija vastaisi velvoitteiden
tayttdmisestd omassa tutkimuspaikassaan. Sédntely vastaisi siten kliinisten lddketutkimusten
EU-asetuksen periaatteita.

Tutkimuslaissa sdddetyissd tutkimuksissa tutkijan ei nykytilaa vastaavasti tarvitsisi olla 14akéri
tai hammaslaakari, toisin kuin kliinisissa ladketutkimuksissa. Laissa kuitenkin erikseen sdddet-
taisiin, ettd tutkittavien ladketieteellisestd hoidosta vastaa ladkari tai hammaslaékari, jolla on
asianmukainen pétevyys.

Valmistelun aikana arvioitiin mahdollisuutta sédtda Fimealle uutena tehtdvina l4dketieteellisen
tutkimuksen valvonta. Asiaa ei kuitenkaan katsottu mahdolliseksi toteuttaa tissa lakihankkeessa
johtuen muun muassa tutkimuslain soveltamisalassa olevien tutkimusten moninaisuudesta. Tut-
kimuslaissa nimenomaisen valvontaviranomaisen puuttumista kompensoitaisiin jossain méérin
sill4, ettd tutkimushankkeen arvioivalle eettiselle toimikunnalle sdddettdisiin nimenomainen toi-
mivaltuus kisitelld uudelleen tutkimushankkeen eettistd hyvéksyttdvyyttd, jos sen tietoon tulee
tutkittavan turvallisuuteen liittyvid uusia seikkoja. Eettinen toimikunta voisi antaa tutkimuk-
sesta kielteisen lausunnon tai asettaa tutkimuksen jatkamiselle ehtoja. Valvontaa tosin voisi
tehda (myos) aluehallintovirasto tai Valvira, jos asiaan liittyy myds ammattihenkildiden toimin-
taan tai potilaiden hoitoon liittyvia epdkohtia.

Tutkimuslain rangaistussddnnoksid ehdotetaan tismennettéviksi ja lisdksi rikoslaissa sdddettii-
siin rangaistaviksi erdit teot, joissa lainvastainen teko on omiaan aiheuttamaan vaaraa toisen
hengelle tai terveydelle. Rangaistusasteikkoa korotettaisiin siten, etti eréisté teoista voisi saada
sakkoa tai vankeutta enintddn yhden vuoden, kun télld hetkelld tutkimuslain rikkomisesta voi
saada vain sakkoa. Myos tutkimuslain rikkomisen osalta on perusteltua sdatad paitsi tahalliset,
my0s torkedn huolimattomat teot rangaistaviksi. Perustelujen osalta viitataan vastaaviin seik-
koihin kuin jaksossa 3.2 kliinisié ladketutkimuksia koskien. Lisdksi tutkimuslain osalta voidaan
erikseen nostaa perusteluna se, ettd tutkimuslain tutkimuksesta vastaavan henkilon kasitteesté
luovuttaisiin sekd samalla kumottaisiin tdllaisen henkilon rikos- ja vahingonkorvausoikeudel-
lista virkavastuuta koskeva sddntely, ja ettd toimeksiantajaan ja johtavaan tutkijaan ei sovelleta
tallaista vastuuta. Perustelut ehdotuksesta ovat sadtamisjarjestysperusteluissa. On edelleen tér-
kedd, ettd ndma toimijat ovat tehokkaan rikosoikeudellisen vastuun piirissa.

Kliiniset laitetutkimukset

Nykyisen tiedon mukaan kliinisten lddketutkimusten EU-asetusta sovellettaisiin vasta vuoden
2021 jalkimmadiselld puoliskolla, jolloin téssé esityksessd ehdotetun mukaisesti alettaisiin so-
veltaa myos tutkimuslain muutettuja sddannoksid. Laitetutkimuksiin sovelletaan tutkimuslakia.
MD-asetuksen soveltaminen toimijoita sitovasti alkaa 26.5.2020. MD-asetuksen 120 artiklan 11
kohdassa on lisdksi siirtyméséénnds, jonka mukaan kliinisid laitetutkimuksia, jotka on kdynnis-
tetty MD- tai AIMD-direktiivin (eli TLT-lain ja tutkimuslain) mukaisesti ennen téta ajankohtaa,
voidaan edelleen suorittaa. [IVD-asetuksen soveltaminen alkaa 2022, mutta on tulkittu, etti suo-
rituskykyé koskeva tutkimus voidaan suorittaa toimeksiantajan niin halutessa [VD-asetuksen
mukaisesti jo ennen asetuksen soveltamispdivad. Tassd hallituksen esityksessa ei siten ole tar-
koituksenmukaista ehdottaa sdénnoksia laitetutkimuksista. Poikkeuksena kuitenkin tédssd halli-
tuksen esityksessé ehdotetaan annettavaksi myos laitetutkimuksissa sovellettavat henkildtieto-
jen Kkisittelyd koskevat sddnnokset. Tdma on perusteltua erityisesti siksi, ettd timén esityksen
henkilGtietojen kisittelyd koskevien ehdotusten ehdotetaan tulevaan voimaan mahdollisimman
pian, jolloin aikatauluun ei liity lakihankkeiden voimaantulon eriaikaisuuteen liittyvid haasteita.
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33 Henkilotietojen Kisittely lddketieteellisessii tutkimuksessa
Kliiniset lddketutkimukset

Henkil6tietojen késittelyn osalta ehdotetaan, ettd sdddetdén tietojen lakisdéteisestd késittelystd
kliinisessa ladketutkimuksessa. Tietosuoja-asetuksen ja tietosuojalain sddntely ei ole tarpeeksi
kattavaa ottaen huomioon lddketutkimuksiin liittyvét erityispiirteet. Tarkoitus on séétda henki-
l6tietojen kisittelysta rekisterdityjen oikeuksien ja tutkimuksen toteuttamisen kannalta tasapai-
noisella tavalla.

Tarkoitus on, ettd tietojen késittely perustuisi lakiin, ei suostumukseen edelld jaksoissa 2.17 ja
2.3 taustoitettujen ja selostettujen syiden takia. Tallin siis tietoon perustuva suostumus kisit-
taisi nimenomaisesti suostumuksen osallistua kliiniseen 1adketutkimukseen, ja suostumus olisi
erds henkil6tietojen késittelyd suojaava toimi, mutta suostumus ei olisi tutkittavan henkil6tieto-
jen kasittelyperuste. Sdéntelymalli mahdollistaisi henkil6tietojen kisittelyn silloinkin, kun tut-
kittava peruuttaa suostumuksensa osallistua tutkimukseen. Tdma takaisi tutkimusta koskevien
tietojen eheyden jatkossakin ja siten turvaisi markkinoille tulevien ladkkeiden turvallisuutta.
Tietosuojaneuvosto on jaksossa 2.3 selostetulla tavalla katsonut, ettd kliinisessé ladketutkimuk-
sessa tietyissd olosuhteissa késittely voi perustua suostumukseen. On kuitenkin syytd voimak-
kaasti korostaa, ettd kisittelyn perustuminen suostumukseen aiheuttaa riskin siitd, ettd kliininen
ladketutkimus ei tdyta nykyisen tutkimuslainsdddédnnon, kliinisten ldaketutkimusten EU-asetuk-
sen ja muun lainsddddnndn vaatimuksia, jos suostumuksen peruuttamisen mydtd tutkimusai-
neistosta joudutaan poistamaan tietoja, ja hyvén kliinisen tutkimustavan vaatimukset tutkimus-
aineiston eheydestd rikkoontuvat. Téten jatkossa perusteltua on, ettd kliinisissa ladketutkimuk-
sissa Suomessa ei kiytetd suostumusta késittelyperusteena. Tdma ei kuitenkaan vaikuta jo kiyn-
nissé oleviin tutkimuksiin, joiden osalta sovelletaan niitd kisittelyperusteita, joiden nojalla hen-
kilotietoja nyt kisitelldan.

Kysymys siitd, mihin tietosuoja-asetuksen mukaiseen lakiin perustuvaan késittelyperusteeseen
tietojen kasittelyn tulisi perustua, on erityisesti tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan osalta
haastava. Vaihtoehtoina ovat c) rekisterinpitéjdn lakisditeinen velvoite e) yleinen etu ja f) oi-
keutettu etu.

Kasittelyperusteista 6(1)(c) eli rekisterinpitdjén lakisddteinen velvoite olisi kliinisissa ladketut-
kimuksissa perusteltu késittelyperuste erityisesti silloin, kun kliinisen lddketutkimuksen luonne
kasitetddn sellaiseksi, ettd tutkimuksen suorittamisesta seuraa suoraan keskeisid lakisdateisia
velvoitteita. Asetuksen 56 artiklan mukaan toimeksiantajan tai tapauksen mukaan tutkijan on
kirjattava kaikki kliinisen ladketutkimuksen tiedot, kdsiteltdva niité ja tallennettava ne siten, etta
ne voidaan tarkasti raportoida, tulkita ja varmentaa ja ettd tutkittavia koskevien kirjattujen tie-
tojen ja henkil6tietojen luottamuksellisuus samalla suojataan sovellettavan tietosuojalainsdi-
dédnndn mukaisesti. Liséksi sdddetién velvoitteesta pitdd kantatiedostoa (57 artikla) ja arkistoa
(58 artikla). Vastaavista velvoitteista sdddetdan nyt Fimean maarayksessa 8/2019 perustuen hy-
vaa kliinistd tutkimustapaa koskevaan direktiiviin 2005/28/EY. Haasteen kisittelyperusteen (c)
soveltamiselle kaikissa tutkimuksen suorittamiseen liittyvissé késittelytoimissa luo se, ettei klii-
nisen lddketutkimuksen suorittaminen sinénsé itsessédn ole lakisdéteinen velvoite, paitsi ehki
tulkinnallisesti erityisesti THL:1le. Asetuksessa on kuitenkin esimerkiksi viranomaiselle tehté-
védn turvallisuusraportointiin liittyvié velvoitteita, joita koskien (c) alakohta vaikuttaa erityisen
sopivalta kisittelyperusteelta.

Asetuksen 6 (1)(e) mukaan késittelyn perusteena voi olla yleinen etu. ”Yleisté etua” ei ole maa-

ritelty tietosuoja-asetuksessa. Johdanto-osan 45 perustelukappaleessa todetaan, ettd myos yksi-
tyinen toimija voi toteuttaa yleistd etua. Kappaleen mukaan unionin oikeudessa tai jasenvaltion
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lainsdddannossa olisi médritettdva, olisiko yleisen edun vuoksi toteutettavan tehtavan suoritta-
miseksi rekisterinpitdjin oltava julkinen viranomainen tai muu julkis- tai yksityisoikeudellinen
luonnollinen henkil? tai oikeushenkil6, esimerkiksi ammatillinen yhteenliittyma, kun se on pe-
rusteltua yleistd etua koskevien syiden, kuten terveyteen liittyvien syiden vuoksi, esimerkiksi
kansanterveyden ja sosiaalisen suojelun alalla ja terveydenhuoltopalvelujen hallintoa varten.
THL:n tai akateemisen tutkimuksen osalta yleisen edun tdyttymistd voidaan pitdd melko sel-
vand, mutta esille tulee kysymys siitd, palveleeko kaupallisiin tarkoituksiin suoritettu ladketut-
kimus yleistd etua. Néin voidaan katsoa olevan, koska ansaintatarkoituksesta huolimatta 144k-
keet ja niiden kehittiminen palvelevat potilaita ja kansanterveyttd. On kuitenkin epéselvia,
missd maérin yleisen edun késite on kansallisesti médriteltdvissd ja missd médrin sen tulkintaa
madrittdd EU-oikeus. Johdanto-osan 45 perustelukappaleen sanamuodot sindnsd vaikuttavat
viittaavan melko laajaan kansallisen méérittelyn mahdollisuuteen.

Kasittelyperusteista 6(1)(f) vaikuttaisi tarjoavan erityisesti yksityisen sektorin toimijoille sopi-
van kisittelyperusteen. WP29-ryhmé on henkil6tietodirektiivin aikaisen oikeutetun edun kisi-
tettd koskevassa kannanotossaan viitannut useassa kohtaan tutkimustarkoituksiin (Opinion
06/2014 on the notion of legitimate interests of the data controller under Article 7 of Directive
95/46/EC, wp 219). Sen sijaan 6 artiklassa sdddetdén, etti (f) alakohtaa ei sovelleta tietojenka-
sittelyyn, jota viranomaiset suorittavat tehtaviensd yhteydessd. Tdma tuntuisi patevan ainakin
THL:44n, jonka tehtdvana on sitd koskevan lainsdddannon mukaan harjoittaa alan tutkimus- ja
kehittdmistoimintaa vdeston terveyden ja hyvinvoinnin edistdmiseksi (Laki Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitoksesta 668/2008, 2 §).

Kasittelyperusteella on vaikutuksia rekisterdidyn oikeuksiin. Kun kisittely perustuu 6 artiklan
1 kohdan (e) tai (f) alakohtaan, rekisterdidylld on oikeus tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mu-
kaan henkilokohtaiseen erityiseen tilanteeseensa liittyvalld perusteella vastustaa hanti koske-
vien henkilbtietojen kasittelyd. Rekisterinpitdja ei saa endd kisitelld henkilGtietoja, paitsi jos
rekisterinpitéjéd voi osoittaa, etti kdsittelyyn on olemassa huomattavan térkeé ja perusteltu syy,
joka syrjayttad rekisterdidyn edut, oikeudet ja vapaudet. Kisittelyn perustuessa (c) alakohtaan
vastaavaa oikeutta ei ole. Kun kontekstina on erityisesti kysymys tietojen késittelystd, kun tut-
kittava peruuttaa suostumuksensa osallistua tutkimukseen (tai haluaa muuten vastustaa késitte-
lyd), esiin voidaan nostaa perustuslakivaliokunnan tutkimusaineiston eheyden ja luotettavuuden
tarkeyden tunnustava lausunto (PeVL 48/2014 vp, s. 3/I), vaikkei perustuslakivaliokunta EU-
oikeutta luonnollisesti tulkitsekaan.

Aiheen kannalta keskeisessd 17 artiklassa késittelyn peruste vaikuttaa rekisterdidyn mahdolli-
suuksiin saada rekisterinpitdjalla olevat henkilGtietonsa poistettua. Kyseisen artiklan mukaan
rekisterdidylld on oikeus saada rekisterinpitija poistamaan rekisterditya koskevat henkilGtiedot
ilman aiheetonta viivytystd, jos jokin artiklan 1 kohdan mukaisista perusteista tayttyy. Artiklan
3 kohdan mukaan 1 kohtaa ei kuitenkaan sovelleta muun muassa silloin, kun kisittely on tarpeen
kohdassa sdidetystd perusteesta. Erds niistd perusteista on “rekisterinpitdjain sovellettavaan
unionin oikeuteen tai jisenvaltion lainsdddantdon perustuvan, kasittelyd edellyttavan lakisddtei-
sen velvoitteen noudattamiseksi tai jos késittely tapahtuu yleistd etua koskevan tehtdvén suorit-
tamista tai rekisterinpitdjille kuuluvan julkisen vallan kdyttdmistd varten”. Kohdan sanamuoto
viittaa suoraan 6 artiklan 1 kohdan (c) ja (e) alakohtiin, vaikkei néitd kohdassa nimenomaisesti
mainitakaan. Sen sijaan artiklan 3 kohdassa ei sdddetd 6 artiklan 1 kohdan (f) alakohtaa sel-
laiseksi perusteeksi, jonka perusteella 17 artiklan 1 kohtaa ei sovellettaisi. Kohdassa liséksi sdi-
detédén, ettei 17 artiklan 1 kohtaa sovelleta, jos késittely on tarpeen kansanterveyteen liittyvaa
yleistd etua koskevista syistd 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan mukaisesti. Sen sijaan, jos kisit-
tely perustuu 9 artiklan 2 kohdan j alakohtaan eli kisittely on tarpeen tieteellisid tutkimustar-
koituksia varten, 17 artiklan 1 kohtaa ei sovelleta, jos 1 kohdassa tarkoitettu oikeus todennékoi-
sesti estéid kyseisen késittelyn tai vaikeuttaa sitd suuresti.
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Eras mahdollisuus olisi, ettd yksityissektorin toimijoihin sovellettaisiin 6(1)(f) kasittelyperus-
tetta ja julkisen sektorin toimijoihin 6(1)(e) késittelyperustetta. Tutkimuksia tehdédén myos yh-
teistyOssd siten, ettd samassa tutkimuksessa voi olla mukana esimerkiksi julkinen yliopisto ja
yksityisoikeudellinen yritys. Ndin ollen on odotettavissa tulkinnallisia hankaluuksia, jos erilais-
ten toimijoiden osalta sovellettaisiin eri késittelyperusteita. Liséksi tehdddn myds lddkkeiden ja
laitteiden yhdistelmétutkimuksia, koska moniin ladkkeisiin liittyy myds jokin laite. Myds télloin
ongelmallista olisi, jos ndissd tutkimuksissa sovellettaisiin eri késittelyperusteita. Tietosuojala-
kia koskevassa hallituksen esityksesséd todetaan, ettd tietosuojalain 4 §:ssid sdddetty yleiseen
etuun perustuva, tieteellistd tutkimusta koskevaan kisittelyd koskeva, sddnnos ei rajoittaisi nii-
den toimijoiden piirid, jotka voisivat vedota kyseiseen kisittelyperusteeseen. Henkil6tietoja
voisi sddnnoksen perusteella késitelld luonnolliset henkildt ja julkiset seka yksityiset oikeushen-
kilot (HE 9/2018 vp, s. 81).

Lisdhaasteen késittelyperusteen 6(1)(f) soveltamiselle tuo se, ettd 17 artiklan 3 kohdassa rekis-
ter6idyn oikeuteen saada tietonsa poistettua ei sdddetd poikkeusta silloin, kun kisittely on pe-
rustunut kyseiseen f alakohtaan. Tdiméa on ongelmallista, koska juuri lddkeyritykset tuovat mark-
kinoille 1ddkkeitd. Ladkkeiden myyntilupien perusteena tulee olla asianmukaisesti tehdyt ja ra-
portoidut kliiniset 1ddketutkimukset. Tulkinnallisesti periaatteessa voitaisiin pohtia, josko oi-
keus tdllaisessa tilanteessa voitaisiin perustaa yksin 17 artiklan 3 kohdan ¢ alakohtaan, jonka
mukaan rekisterdidyn oikeutta saada tietonsa poistetuksi ei sovelleta, jos kisittely on tarpeen
kansanterveyteen liittyvaa yleisté etua koskevista syistd 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan mukai-
sesti (eli kisittely on tarpeen kansanterveyteen liittyvén yleisen edun vuoksi, kuten lddkeval-
misteiden tai lddkinnéllisten laitteiden korkeiden laatu- ja turvallisuusnormien varmista-
miseksi), vaikkei 3 kohdassa juuri 6(1)(f) alakohtaa mainitakaan. Olisi nimittdin epéloogista,
ettd 17 artiklan 3 kohdan mukaan poistettavaksi ei voisi vaatia 9 artiklan mukaisia arkaluonteisia
tietoja, mutta 1dhtokohtainen poistamisvelvollisuus koskisi muita kuin arkaluonteisia tietoja.
Poikkeuksia rekisterdidyn oikeuksista tulee kuitenkin tulkita suppeasti, joten kohdan tulkinta
on epéaselvi.

Komissio on huhtikuussa 2019 julkaissut asiakirjan ”Question and Answers on the interplay
between the Clinical Trials Regulation and the General Data Protection Regulation”, jossa esi-
tetddn tulkinta kasittelyperusteista kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen mukaisissa kliini-
sissé ladketutkimuksissa tietosuojaneuvoston lausuntoon (Opinion 3/2019) perustuen. Asiakir-
jassa todetaan, ettd se on annettu tiedonvélitystarkoituksessa, eikd sen sisdltdmé tulkinta ole
auktoritatiivinen tulkinta EU-oikeuden siséllostd, eikd se ole komission pédtos tai kanta.

Komission asiakirjassa todetaan tietosuojaneuvoston kantaan perustuen, ettd tutkimuksessa on
eroteltava ”puhtaat tutkimustarkoitukset” (’pure research purposes”) ja ”luotettavuuteen ja tur-
vallisuuteen liittyvét tarkoitukset™ (reliability and safety related purposes™), joilla on eri késit-
telyperusteet. Jalkimméisen kategorian osalta ksittelyperuste on 6(1)(c) sekd 9(2)(i), ja tatd
kasittelyperustetta sovelletaan, kun on kyse esimerkiksi tutkimuksen tuloksista raportoinnista
(37 artiklan 4 kohta), turvalhsuusraportomnlsta (haittavaikutuksista raportoiminen ja vuosiker-
tomus Euroopan lddkevirastolle, artiklat 41—43), velvoitteesta arkistoida kantatiedosto (25
vuotta, artikla 58) ja tietojen luovutuksesta tarkastuksen yhteydessa viranomaiselle.

Kun kyse on puhtaista tutkimustarkoituksista, olosuhteista riippuen késittelyperuste voi olla ar-
tikla 6(1)(e) yhdessi artiklan 9(2)(i) tai (j) kanssa; artikla 6(1)(f) yhdessd artiklan 9(2)(j) kanssa,
tai tietyissd erityisolosuhteissa nimenomainen suostumus eli artikla 6(1)(a) yhdessd artiklan
9(2)(a) kanssa. Suostumuksen osalta komissio kuitenkin korostaa, ettd suostumus ei padsidan-
toisesti ole asianmukainen késittelyperusta. Kun kliinisen lidketutkimuksen suorittamista ei
voida pitdd tarpeellisen yleisen edun mukaisen, laissa asetetun tehtévén suorittamisessa (“For
other situations where the conduct of clinical trials cannot be considered as necessary for the
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performance of the public interest tasks vested in the controller by law...”), késittely on lain-
mukaista artiklan 6(1)(f) nojalla, eli rekisterinpitdjan oikeutetun edun perusteella.

Tietosuojaneuvoston ldhestymistapa jakaa késittelytoimet “’puhtaisiin tutkimustarkoituksiin” ja
’luotettavuuteen ja turvallisuuteen liittyviin tarkoituksiin” ei ole ongelmaton. Kliinisessa l4éke-
tutkimuksessa on velvoitteena suoraan asetuksen nojalla kirjata kaikki kliinisen ladketutkimuk-
sen tiedot, kisitelld niitd ja tallentaa ne siten, ettd ne voidaan tarkasti raportoida, tulkita ja var-
mentaa ja etté tutkittavia koskevien kirjattujen tietojen ja henkil6tietojen luottamuksellisuus sa-
malla suojataan sovellettavan tietosuojalainsdédddnnon mukaisesti. On erittdin haastavaa, tai
jopa mahdotonta, erotella tietojen késittelyd “puhtaassa tutkimustarkoituksessa” kisittelysta,
joka ei samalla liity tietojen luotettavuuteen ja turvallisuusndkokohtiin (56 artikla). Asetuksen
57 artiklassa sdddetéén kantatiedostoon tallennettavista tiedoista. Artiklan mukaan kliinisen 144-
ketutkimuksen kantatiedoston on jatkuvasti siséllettdvé kyseiseen kliiniseen ladketutkimukseen
liittyvét oleelliset asiakirjat, joiden avulla voidaan varmentaa kliinisen lddketutkimuksen suo-
rittaminen ja tuotettujen tietojen laatu. Téten siis tutkimusta tehdessd samalla kasitell4én ja luo-
daan tietoa, jota koskien on lakisdéteinen velvoite tietojen luotettavuuden ja turvallisuusnako-
kohtien takia tallentaa tiedot ja niihin tehdyt muutokset kantatiedostoon. Jos tutkittava voisi
kéyttidd oikeuksiaan tiedon poistamiseen ennen kuin esimerkiksi tunnistetaan tiedon merkitys
turvallisuuden kannalta, ei tieto olisi enéé tallessa esimerkiksi turvallisuusraportointia varten tai
osana niité tietoja, joissa selostetaan tutkimusladkkeestd aiheutuneita haittavaikutuksia.

Tietosuojaneuvoston esimerkit siitd, mitkd ovat sen jaottelussa luotettavuuteen ja turvallisuu-
teen liittyvia késittelytoimia — muun muassa turvallisuusraportointi viranomaiselle — itsesséén
ovat melko ongelmattomia erottaa omaksi kategoriakseen tutkimuksen sisdisissa kasittelytoi-
missa. Ongelma tulkinnassa ennemmin on, ettd my0ds “puhtaat tutkimustarkoitukset™ sisaltavat
perustavanlaatuisella tavalla késittelyd, joka samalla on myds tiedon luotettavuuteen ja turval-
lisuusndkdkohtiin liittyvaé késittelya: artiklan 3 mukaisten yleisten periaatteiden mukaan klii-
ninen lddketutkimus voidaan suorittaa ainoastaan siind tapauksessa, ettd sen koeasetelma on
sellainen, ettd se tuottaa luotettavia ja varmoja tietoja. Taten tehty jako on epéselva ja kiytdnnon
tutkimuksen suorittamiselle ja jopa tutkimuksen perusperiaatteille vieras. Vaikka tutkimussuun-
nitelmissa on usein eroteltu tehoon ja turvallisuuteen liittyvit pdatetapahtumat toisistaan, voi
mika tahansa tutkimuksen kuluessa keritty tieto potentiaalisesti osoittautua turvallisuuden kan-
nalta merkittavéksi. Taten ei voida tehda sitd johtopéétostd, ettd tutkimussuunnitelmassa maini-
tut turvallisuuteen liittyvit paitetapahtumat ja niistd kerétyt tiedot kattaisivat kaikki turvallisuu-
teen liittyvit ndkokohdat. Tutkimuksessa kerittyjen tietojen luotettavuus ja eheys ovat oleellisia
tieteellisen tutkimuksen ja hyvén kliinisen tutkimustavan ominaisuuksia.

Tietosuojaneuvoston lausunnossa todetaan, ettd henkilotietojen késittely kliinisessé 1ddketutki-
muksessa katsotaan olevan tarpeen yleisen edun takia, kun kliinisen ladketutkimuksen suoritta-
minen suoraan kuuluu julkisen tai yksityisen toimijan mandaattiin, toimenkuviin tai tehtéviin
kansallisen lain perusteella (”...when the conduct of clinical trials directly falls within the man-
date, missions and tasks vested in a public or private body by national law”). Komissio toteaa
tahan tulkintaan viitaten omassa asiakirjassaan, ettd kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksessa
madritetddn lakisdateisesti erditd kisittelytoimia, jotka ovat tarpeellisia yleisen edun mukaisen
tehtdvéan suorittamiselle hyviksytyssé tutkimussuunnitelmassa hahmotettujen tarkoitusten kan-
nalta, eli téssé tapauksessa tavoitellaan Unionin yleistd etua kansanterveyden suojaamisessa.
Téten néissi tapauksissa EU-oikeus antaa oikeusperustan kliinisessé ladketutkimuksessa kerét-
tyjen henkilétietojen kasittelylle. (“The Clinical Trials Regulation defines by law certain pro-
cessing activities, which are necessary for the performance of a task carried out in the public
interest for purposes outlined in the approved clinical trial protocol, in this case to pursue the
general public interest of the Union in safeguarding public health. Therefore, in such cases EU
law provides the legal basis for the processing of personal data gathered in the context of clinical
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trials.”) Komission ldhestymistapaa on mahdollista tulkita siten, ettd erdisséd asetukseen pohjau-
tuvissa, tietojen luotettavuuteen ja kansanterveyteen (lddketurvallisuuteen) liittyvissé késittely-
toimissa tietosuoja-asetuksen edellyttdma yleinen etu (kun halutaan kéyttaa késittelyperustetta
6(1)(e) ) toteutuu silld, ettd tutkimuksessa tuotetaan ja raportoidaan luotettavia, eheitd tuloksia.
Niéin ollen yleisen edun téyttymisessd mairddvai ei tiettyjen késittelytoimien osalta olisi se,
tehdaénko esimerkiksi kaupallista yksityisté tutkimusta vai julkisrahoitteista akateemista perus-
tutkimusta, vaan tietojen luotettava kirjaaminen, tulkinta ja raportointi kliinisessd laaketutki-
muksessa itsessdin toteuttaa yleistd etua. Komission asiakirjassa ei kuitenkaan todeta asiaa té-
ten, vaan edelld todettu on tulkintaa.

Jos edelld selostettuvastaa komission tarkoitusta, merkitsee se, ettd on vield erotettavissa —aina-
kin teorian tasolla— viela erillinen kategoria kasittelytoimia. Eli jos kyse ei ole 6(1)(c):n nojalla
tehtavista luotettavuuteen ja turvallisuuteen liittyvasté velvoitteesta, 6(1)(e):n nojalla tehtdvasta
lakisdateisestd tutkimustiedon luotettavuuteen ja ladketurvallisuuteen liittyvasta ehedstd ja luo-
tettavasta tutkimustiedon késittelysté eikd kansanterveyden turvaamisesta, on niille jéljelld ole-
ville kasittelytoimille oltava késittelyperuste. Télt4 osin voitaisiin soveltaa edelld kuvattua jakoa
yleisen edun ja oikeutetun edun vililld perustuen siihen, toteuttaako jokin tutkimushanke itses-
sddn yleista etua. Tassé kontekstissa yleinen etu voisi toteutua THL:n tutkimustoiminnan lisdksi
ainakin, kun on kyse yliopiston tai ammattikorkeakoulun suorittamasta tai niiden tehtaviin liit-
tyvista tutkimuksesta. Yliopistolain (558/2009) 2 §:n mukaan yliopistojen tehtdvéana on edistda
vapaata tutkimusta sekd tieteellistd ja taiteellista sivistystd, antaa tutkimukseen perustuvaa
ylintd opetusta seké kasvattaa opiskelijoita palvelemaan isdnmaata ja ihmiskuntaa. Ammatti-
korkeakoululain (932/2014) 4 §:n mukaan erddnd ammattikorkeakoulun tehtédvind on harjoittaa
ammattikorkeakouluopetusta palvelevaa sekd tydeldaméd ja aluekehitystd edistdvdd ja alueen
elinkeinorakennetta uudistavaa soveltavaa tutkimustoimintaa, kehittdmis- ja innovaatiotoimin-
taa seka taiteellista toimintaa.

Ongelma edelld kuvatussa ldhestymistavassa on, ettd useiden eri késittelyperusteiden sovelta-
minen ja sen méadrittdminen, millaisesta késittelystd milloinkin on kyse, on rekisterinpitéjille
todennékdisesti haastavaa.

Asetuksen 9 artiklan mukaisten tietojen osalta sddntelyssa on kisittelyperusteesta riippuva ero
rekisterdidyn oikeudesta saada tietonsa poistetuksi. Kun késittely on tarpeen (j) alakohdan mu-
kaisesti eli tieteellisen tutkimuksen suorittamiseksi, 17 artiklan 3 kohdan mukaan oikeutta saada
tietonsa poistetuksi ei ole, jos oikeus todennékoisesti estdé kyseisen kasittelyn tai vaikeuttaa sitd
suuresti. Sen sijaan (i) alakohdan mukaisessa késittelyssé ei oikeudesta poikkeamiselle aseteta
mitéén lisdedellytyksid. Kansallisesti “tieteellisen tutkimuksen™ késitettd on tulkittu suppeasti
esimerkiksi tapauksessa KHO 2013:181, jossa katsottiin, ettei erddn lddkeyrityksen tutkimus
tayttanyt tieteellisen tutkimuksen vaatimuksia. Kyseisessd ratkaisussa viitattiin muun muassa
autonomisuuden ja julkisuuden vaatimuksiin. Tietosuoja-asetuksen johdanto-osan 159 peruste-
lukappaleessa kuvaillaan laaja tieteellisen tutkimuksen kisite. WP29-ryhma katsoo lausunnos-
saan wp259rev01, ettd tieteellinen tutkimus on tutkimushanke, joka on suunniteltu/toteutettu
(’set up”) olennaisten sektorikohtaisten metodologisten ja eettisten standardien mukaisesti. Eu-
roopan tietosuojavaltuutettu EDPS on antanut alustavan lausunnon tieteellisesté tutkimuksesta
(A Preliminary Opinion on data protection and scientific research, 6.1.2020). EDPS katsoo osin
WP29-ryhmén lausuntoon viitaten, ettd tietosuoja-asetuksen tieteellistd tutkimusta mukainen
sddntely patee henkildtietojen késittelyssé, kun olennaiset sektorikohtaiset metodologiset ja eet-
tiset standardit patevat, mukaan lukien tietoon perustuva suostumus, vastuu (accountability) ja
eettinen arviointi (ethical oversight), ja tutkimuksen tarkoituksena on lisdtd yhteiskunnan tietoa
ja hyvinvointia, eikd vain palvella yhta tai useaa yksityistd intressid. EDPS viittaa tietosuoja-
asetuksen laajaan tieteellisen tutkimuksen késitteeseen ja toteaa, ettd akateemisen tutkimuksen
liséksi voittoa tavoittelemattomat organisaatiot, valtiolliset instituutiot ja taloudellista hyotya
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tavoittelevat kaupalliset yritykset voivat suorittaa tieteellistd tutkimusta. EDPS toteaa, ettd on
yleinen olettamus, ettd tieteellinen tutkimus on hyoddyllistd koko yhteiskunnalle ja tieteellinen
tieto on yleinen hyvé, jota tulee kannustaa ja tukea. Tastd seuraa luottamukseen perustuva sosi-
aalinen sopimus. Tietosuojakontekstissa tarpeellisuus ja suhteellisuus ovat keskeisié, ja pelkkd
véite, ettd tutkimus on tieteellistd, ei ole riittdvd. EDPS ei avaa enempéé esittelemiinsa kritee-
ristod esimerkiksi rajanvedoista yhteiskunnan tiedon ja hyvinvoinnin lisddmisen vs. vain yksi-
tyisten intressien palvelemisen vélilld, ja miten tdmé pétee esimerkiksi kliiniseen ladketutki-
mukseen. On kuitenkin huomattava, ettd lausunnon pohjustavassa alkuosassa on kuvattu nyt
késittelyssd olevasta kontekstista selkeésti poikkeavia tapauksia, jossa yleinen etu ei toteudu ja
jotka eivit siten ole tietosuoja-asetuksen mukaista tieteellistd tutkimusta, esimerkiksi tietyn in-
ternet-palvelun kéyttdjiltd louhitun tiedon vélitykselld tehty kdyttaytymistieteellinen tutkimus,
jossa suostumus on haudattu osaksi kayttoehtoja, ja jonka tavoitteena on palvella suuren tekno-
logiayrityksen kaupallisia intresseja.

Nyt kyseessd olevan hallituksen esityksen valmistelussa on arvioitu, ettd EU-oikeuden ja sitd
toimeenpanevan kansallisen oikeuden mukaisesti suoritettu yksityissektorin toimijoidenkin klii-
ninen ladketutkimus on luonteeltaan sellainen, joka tiyttdnee tai ainakin usein tayttaa tietosuoja-
asetuksessa tarkoitetun tieteellisen tutkimuksen késitteen. Téhén viittaa muun muassa se, ettd
tietosuojaneuvoston lausunnossa katsotaan, ettd kun 6(1)(f):n perusteella kisitellddn tietoja
”puhtaassa tutkimustarkoituksessa”, 9 artiklan mukaisten tietojen késittelyperuste on (j) ala-
kohta, eli tieteellinen tutkimus. Kun tietosuoja-asetus tulee sovellettavaksi, voi olla, etteivét
mainitussa KHO:n ratkaisussa esitetyt perustelut endd ole suoraan tulkintakdytidntdd ohjaavia,
vaan tulkinnassa tulee ottaa huomioon uuden tietosuoja-asetuksen voimaantulo. Tiedossa ei kui-
tenkaan luonnollisesti vield ole, miten tietosuoja-asetuksen aikainen tieteellisen tutkimuksen
tulkintakéytinto tulee lain soveltajien keskuudessa kehittymaéin. Koska kyse on EU-oikeudelli-
sesta kasitteestd tietosuojakontekstissa, voinee EU-tuomioistuin viime kddessé ottaa asiaan kan-
taa. HenkilGtietojen késittelyn perustaminen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan (j) ala-
kohtaan kaikissa kliinisissd lddketutkimuksissa voisi tuoda mukanaan oikeudellista epivar-
muutta.

Edella esitetyistd syistd johtuen ja lahestymistavasta johtuvista haasteista huolimatta ehdote-
taan, ettd kliinisessd lddketutkimuksessa voitaisiin soveltaa eri késittelyperusteita riippuen kéyt-
totarkoituksesta. Kun kyse on kansanterveyden kannalta keskeisesta késittelystd, joka perustuu
tutkimuksessa suorittamiseen liittyvén tietojen luotettavuuteen ja varmuuteen liittyvin velvoit-
teen noudattamiseksi tai muuten lddkkeen tutkimiseen tai sen laadun, tehon tai turvallisuuden
varmistamiseen; tai tutkittavien tai muiden ihmisten suojaamiseen, henkilétietoja voisi kisitelld
6(1)(e) ja 9(2)(1) késittelyperusteisiin perustuen. Tutkimuksen suorittamiseen keskeisesti liitty-
vit kasittelytoimet kuuluisivat timén sdantelyn alaan, koska tutkimuksen suorittamisesta seuraa
velvoite késitella tiedot siten, ettd ne voidaan tarkasti raport01da tulkita ja varmentaa (erityisesti
56 ja 57 artiklat, ja 47 artiklassa sdddetty velvoite noudattaa hyvia kliinistd tutkimustapaa).
Tutkimuksessa toimeksiantajalla ja tutkijalla on lakisdéteisid velvoitteita muun muassa turval-
lisuusraportointiin ja muihin viranomaisille tehtéviin ilmoituksiin liittyen. Néissé tilanteissa
henkil6tietojen ksittely perustuisi tietosuoja-asetuksen 6(1)(c) ja 9(2)(i) kasittelyperusteisiin.

Koska niin 6 (1) (c) kuin (e) alakohtiin perustuvan késittelyn osalta kisittelytoimet sisdltavét
turvallisuuteen ja luotettavuuteen liittyvié seikkoja, selvyyden vuoksi sddnnoksessé madriteltdi-
siin tarkemmin, missé tilanteissa késittely perustuu kumpaankin alakohtaan. HenkilGtietoja
voisi késitelld tutkimuksessa ndiden késittelyperusteiden nojalla huolimatta siitd, olisiko toi-
meksiantaja yksityinen tai julkinen toimija. Ehdotettu uusi sdintely olisi erityissidédntelyi tieto-
suojalakiin ndhden ja se tismentdisi unionisddntelya. Jos tutkimuksessa on késittelytoimia, joita
ehdotetussa pykéléssé sdddetyt tilanteet eivit kata, sovellettaisiin néihin késittelytoimiin tieto-
suoja-asetusta ja tietosuojalakia.

85



HE 18/2020 vp

Sadntely merkitsisi sité, etti se, ettd tutkittava peruuttaa suostumuksensa osallistua tutkimuk-
seen, ei se suoraan vaikuttaisi rekisterinpitdjin mahdollisuuteen kisitelld hdnen henkilGtieto-
jaan. Tutkittava voisi kuitenkin esimerkiksi vastustaa henkil6tietojensa kasittelyd tietosuoja-
asetuksen 21 artiklan mukaisesti, joskin kyseisen artiklan saédntelyn perusteella rekisterinpitdja
voi osoittaa, ettd kisittelyyn on olemassa huomattavan tirkei j ja perusteltu syy, joka syrjdyttdd
reklster01dyn edut, oikeudet ja vapaudet. Rekister6idyn oikeudet ndissé tilanteissa mééraytyisi-
Vit siis tietosuoja- _asetuksen saantelyn perusteella.

Muut lddketieteelliset tutkimukset

Muussa ldédketieteellisesséd tutkimuksessa henkilétietojen kasittely voi perustua tilanteen mu-
kaan eri kisittelyperusteisiin. Ensinndkin ehdotetaan, ettd tutkimuslaissa sdddetty henkilGtieto-
jen kasittely voisi perustua 6(1)(e) ja 9(2)(i) perusteisiin edellyttden, etti kasittelylld on kansan-
terveyttd suojaava tarkoitus. Toimeksiantajan (rekisterinpitdjin) pitiisi arvioisi sitd, onko hénen
tutkimuksensa sen luonteinen, ettd se edellyttid lakiperustaista késittelyd kansanterveyden suo-
jelun toteuttamiseksi (eli tayttyykd “on tarpeen” kriteeri). Talld viitattaisiin erityisesti siihen,
ettd missd maérin kyseisessd tutkimuksessa kasittelyn on syytd perustua juuri lakiin erityisesti
siksi, ettd tutkimus luonteeltaan edellyttda tutkimusaineiston eheytti, vaikka tutkittava esimer-
kiksi peruutettuaan suostumuksensa osallistua tutkimukseen vaatisi henkilGtietojensa poista-
mista 17 artiklan mukaisesti. Toiseksi ehdotetaan, ettd ndissékin tutkimuksissa tietyt turvalli-
suuteen ja viranomaisasiointiin liittyvit késittelytoimet perustuisivat tietosuoja-asetuksen
6(1)(c) ja 9(2)(i) artikloihin.

Kliinisissa laitetutkimuksissa ja suorituskykya koskevissa tutkimuksissa on kliinisid 1ddketutki-
muksia vastaava tarve tutkimusaineiston eheydestd. Kuten ladketutkimuksissa, huolimatta esi-
merkiksi mahdollisesta laitteen kehittdmiseen liittyvastd ansaintatarkoituksesta, laitetutkimus-
ten suorittaminen ne tarkasti kirjaten, tulkiten ja raportoiden toteuttaa yleistd etua. Téten laite-
tutkimuksissa voisi soveltaa jonkin tutkimushankkeen luonteesta riippumatta edelld tarkoitet-
tuja lakiin perustuvia kisittelyperusteita, eli niiden kohdalla katsottaisiin aina tdyttyvén edellé
tarkoitettu kansanterveyden suojaamistarkoitus. Tdmi korostuu, kun sovellettavaksi tulevat
MD- ja IVD-asetukset, jossa sdddetddn kliinisid 1ddketutkimuksia vastaavasti velvoitteesta kir-
jata kaikki tutkimuksen tiedot, késiteltdva niité ja tallennettava ne siten, ettd ne voidaan tarkasti
raportoida, tulkita ja varmentaa ja etté tutkittavia koskevien kirjattujen tietojen ja henkilGtieto-
jen luottamuksellisuus samalla suojataan. Liséksi on perusteltua soveltaa kliinisiin ld4ketutki-
muksiin ja laitetutkimuksiin samoja késittelyperusteita, koska samassa tutkimushankkeessa voi-
daan tutkia seka ladkettd ettd laitetta.

Muussa ladketieteellisessd tutkimuksessa voitaisiin tutkimushankkeesta riippuen kisitella tie-
toja myds suostumuksen perusteella (ottaen huomioon tietosuojaneuvoston kannanotot suostu-
muksen kdyttdmisestd késittelyperusteena tutkimuksessa), tietosuoja-asetuksesta tulevan késit-
telyperusteen 6(1)(f) nojalla tai tietosuojalain 4 §:n mukaisen yleiseen etuun perustuvan tieteel-
listd tutkimusta koskevien sddnnosten perusteella, eikd soveltaa tutkimuslain sddnndksid. Li-
séksi on mahdollista soveltaa tietosuoja-asetuksen ja tietosuojalain 6 ja 31 §:n mukaisia tieteel-
listd tutkimusta koskevia sddnnoksid. Rekisterinpitdjan tulisi paattda, mihin késittelyperustee-
seen tai -perusteisiin hin henkildtietojen késittelyn tutkimushankkeessa perustaa.

Tutkimuslaissa henkilotietojen késittelysta sdétdmisen tarkoitus on varmistaa sité, ettd huoli-
matta tutkimushankkeen luonteesta, ja siitd suorittaako tutkimusta kaupallinen tai ei-kaupalli-
nen toimija, henkil6tietoja voisi kisitelld perustuen 6(1)(e) ja 9(2)(i) kisittelyperusteisiin. Ta-
man tarkoitus on turvata, kuten kliinisissa ladke- ja laitetutkimuksissa, ettd sellaisten menetel-
mien ja muiden tutkittavana olevien asioiden tutkimuksissa, joilla on tai voi olla merkittavéa
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merkitystd ihmisten turvallisuuteen, tutkimuksen tietoaineisto on eheéé ja mahdollistaa tutki-
musten tulosten luotettavuuden.

Henlkildtietojen kdsittelyn valvonnan toimivalta

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 7 artiklan 1 kohdan mukaan kunkin asianomaisen
jdsenvaltion on arvioitava hakemus omalla alueellaan kohdassa lueteltujen seikkojen osalta.
Alakohdan d mukaan on arvioitava direktiivin 95/46/EY noudattaminen, eli siis tosiasiassa tie-
tosuoja-asetuksen noudattaminen. Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen johdanto-osan 18
perustelukappaleen mukaan asianomaiset jdsenvaltiot voivat itse madritelld kliinisen lddketut-
kimuksen lupahakemuksen arviointiin osallistuvat elimet ja organisoida eettisten toimikuntien
osallistumisen tdssé asetuksessa vahvistetuissa kliinisen ladketutkimuksen hyvaksymisen maa-
rdajoissa. Tallaiset pdétokset ovat kunkin jésenvaltion sisdiseen organisointiin liittyvé asia.

Tietosuoja-asetuksen 51 artiklan mukaan kunkin jésenvaltion on varmistettava, ettd yksi tai use-
ampi riippumaton viranomainen on vastuussa tietosuoja-asetuksen soveltamisen valvonnasta
luonnollisten henkildiden perusoikeuksien ja -vapauksien suojaamiseksi késittelyssa ja henki-
16tietojen vapaan liitkkuvuuden helpottamiseksi unionissa (valvontaviranomainen). Tietosuoja-
lain 8 §:n mukaan tietosuoja-asetuksessa tarkoitettuna kansallisena valvontaviranomaisena oi-
keusministerion yhteydessé on tietosuojavaltuutettu. Tietosuojavaltuutettu on toiminnassaan it-
sendinen ja riippumaton.

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 7 artiklan mukainen arviointitehtéva ehdotetaan an-
nettavaksi eettiselle toimikunnalle. MyGs useissa muissa maissa 7 artiklan mukaisen arvion te-
kee eettinen toimikunta, joissain eettinen toimikunta ja lddkeviranomainen yhdessa. Tiedossa ei
ole maata, jossa kansallinen tictosuoja-asetuksen mukainen valvontaviranomainen (tietosuoja-
viranomainen) on mukana arviointiprosessissa. Sindnsd juridisesti mahdollinen ratkaisu olisi,
ettd tietosuojavaltuutettu toimivaltaisena viranomaisena osallistuisi kliinisten ladketutkimusten
arviointimenettelyyn, silld jdsenvaltiot voivat pééttia arviointiin osallistuvat tahot. Téllaisessa
mallissa jo osana kliinisen ladketutkimuksen hyviksymismenettelya arvioitaisiin tutkimuksessa
suoritettavan henkilGtietojen kisittelyn tietosuojasddntelyn mukaisuus. Ongelmana on, ettd
tama edellyttéisi tietosuojavaltuutetun henkildstoresurssien merkittavaa lisdystd, ottaen huomi-
oon arvioitavien tutkimusten vuosittainen méaari ja tiukat késittelyaikataulut.

Huolimatta 7 artiklan mukaisesta sanamuodosta “arvioitava direktiivin 95/46/EY noudattami-
nen” komission asiantuntijaryhméssa kaytyjen keskustelujen perusteella sanamuodon ei tulkita
tarkoittavan velvoitetta nimenomaisesti ottaa kantaa ennakollisesti lupaharkinnassa siihen, onko
kisittely tutkimuksessa tietosuoja-asetuksen mukainen. Komissio on epavirallisena kantana il-
maissut, ettd vain tietosuoja-asetuksen mukaisilla viranomaisilla on toimivalta arvioida siti,
tayttddko kasittelytoimi tietosuoja-asetuksen vaatimukset. Téten muiden elinten suorittama ar-
viointi voi olla vain hallinnollinen, sen tarkastaminen, etti rekisterinpitéji on toimittanut riitta-
visti todisteita tietosuoja-asetuksen noudattamisesta.

Osana tutkimusta koskevaa hakemusta toimitetaan muun muassa kuvaus tietosuojasdintelyyn
liittyvien menettelyjen noudattamisesta. Tdman lisdksi toimitetaan vakuutus, ettd henkilétietoja
késitellddn tietosuojalainsdddanndn mukaisesti. Eettisen toimikunnan rooli erityisesti on télldin
tarkastaa, ettd edellytetyt asiakirjat on toimitettu ja ettd ne ovat tietosuoja-asetuksen periaattei-
den mukaisia. Lisdksi hallinto-oikeudellisten periaatteiden takia ja tutkittavien suojaamiseksi
on perusteltua, ettd eettinen toimikunta voi puuttua asiaan, jos se esimerkiksi havaitsee tieto-
suojaa koskevien jarjestelyjen selkedsti olevan tictosuojasddntelyn vastaisia. Kliiniselle 1ddke-
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tutkimukselle myonnetysté luvasta ei kuitenkaan voi tehdé johtopéétosta, ettd tutkimuksen tie-
tosuojamenettelyt ovat tietosuoja-asetuksen mukaiset. Témén valvonnasta vastaa tietosuojaval-
tuutettu osana normaalia valvontatoimintaansa.

Keskustelu 7 artiklan mukaisen tehtdvén luonteen tulkinnasta jatkunee komission asiantuntija-
tydryhméssd osana tiytdntoonpanoon valmistautumista.

34 Laikelaki

Kliinisten lddketutkimusten lupa- ja ilmoitusmenettelyé koskeva sééntely kumottaisiin ja lupa-
menettelyistd sdddettdisiin jatkossa kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksessa ja kliinisesté
ladketutkimuksesta annetussa laissa. Lédkelaissa sdddettdisiin tutkimusladkkeiden valmistuk-
sesta, tutkimuslddkkeiden ja oheislddkkeiden tuonnista sekd toimijoiden tarkastuksista siltd
osin, kun tarvitaan kliinisten lddketutkimusten EU-asetusta ja delegoitua asetusta 2017/1569
tdydentavad kansallista sdéintelyd. Vaikka kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen tiytant6on-
panon ldhtdkohtana on se, ettd kliinistd lddketutkimusta koskeva sééntely kootaan omaan erilli-
seen lakiinsa, on ladkelaki luontevampi paikka tille sddntelylle. Ladkelaissa sdddetddn myos
muusta lddkevalmistuksesta ja tuonnista.

4 Esityksen vaikutukset
4.1 Taloudelliset vaikutukset

TUKIJAn kustannukset vuonna 2019 olivat noin 210 000 euroa (mukana henkiloston palkka-
kustannukset, kokouspalkkiot, matkakustannukset, sekd muun muassa kokousten ja seminaa-
rien jarjestelykustannukset). TUKIJA sai tuloja lausunnoista noin 153 000 euroa. TUKIJA on
toiminnaltaan pidosin nettobudjetoitu, minka lisdksi se saa vihdisessd miirin vuosittaista ra-
hoitusta (28 000 euroa vuonna 2019). Lausuntomaksuista saatujen tulojen méara vaihtelee vuo-
sittain. Esimerkiksi vuonna 2014 TUKIJA kerasi lausuntomaksuja noin 152 000 euroa, vuonna
2016 noin 119 000 euroa ja vuonna 2018 noin 135 000 euroa. Tulojen vaihtelusta johtuen joi-
nakin vuosina Valviran toimintamenomaéérédrahaa on jouduttu kidyttdmaan TUKIJAn kustannuk-
siin enemmén kuin 28 000 euroa, esimerkiksi vuonna 2016 noin 50 000 euroa.

Uudenlaisen eettisen arvioinnin jarjestiminen edellyttia lisdresursseja noudatettavien tiukkojen
aikarajojen ja késiteltdvien hakemusten ennakoidun méérén takia. Nykyisessd TUKIJA:ssa on
yksi esittelijan (péaasihteeri) ja yksi assistentin virka. Perustettavaan uuteen toimikuntaan siir-
tyisivit TUKIJAn virat, ja liséksi sosiaali- ja terveysministerion arvion mukaan tulisi perustaa
kolme uutta asiantuntijavirkaa sekéd yksi assistentin virka. Eettinen arviointi edellyttdd myds
laajaa verkostoa jdsenistd ja asiantuntijoista, jotka ovat kdytettdvissd hakemusten arviointiin.
Saatavilla on oltava riittdvan suuri joukko riittdvasti patevoityneitd asiantuntijoita, esimerkiksi
ladkareitd, farmakologeja ja juristeja. Myos tdima aiheuttaa pysyvid vuosittaisia kustannuksia.

Alueellisen eettisen toimikunnan ja valtakunnallisen ldéketieteellisen tutkimuseettisen toimi-
kunnan lausunnoista perittdvistd maksuista annetussa sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa
(1287/2018) sdéddetién kliinisen lddketutkimuksen tutkimussuunnitelmasta perittdvésta lausun-
tomaksusta (2 850 euroa), ja tutkimussuunnitelman muutosta koskevasta lausuntomaksusta
(900 euroa). TUKIJA keskiméédrin kerdd vuosittain lausuntomaksuja noin 150 000 euroa, arvi-
oiden noin 20-25 % Suomessa toteutettavista kliinisistéd ladketutkimuksista. TUKIJA on katta-
nut lausuntomaksuilla noin 80-90 % toimintansa kuluista. Kun kaikki kliinisié ldéketutkimuksia
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koskevat lausunnot siirtyvét yhden valtakunnallisen eettisen toimikunnan késiteltavaksi, lasken-
nallisesti vuosituloja voisi kertyd lausunnoista noin 600 000 euroa. On kuitenkin otettava huo-
mioon se, ettd asetuksen 1287/2018 mukaan lausuntomaksua ei peritd ilman ulkopuolista rahoi-
tusta tai julkisen terveydenhuollon toimintayksikon, korkeakoulun, tutkimuslaitoksen tai muun
julkisen yleishyddyllisen yhteison rahoituksella toteutettavasta tutkijaléhtoisestd tutkimuksesta
annetusta lausunnosta. Téten hypoteettinen 600 000 euron vuosittainen kertymé lausuntomak-
suista maksujen nykytasolla ei toteutune kokonaisuudessaan. Kliinisten ladketutkimusten EU-
asetuksessa mahdollistetaan alennetut lausuntomaksut, joten jos jatkossakin halutaan tukea tut-
kijaldhtoisid tutkimuksia esimerkiksi alemmilla lausuntomaksuilla, ei kustannuksia laskiessa
lahtdkohtana voi olla tdysi nettobudjetointi. Jos Suomi ei sovella alennettuja lausuntomaksuja
jatkossa, voi téllé olla tutkimusten aloittamista kustannussyistd vihentiva vaikutus. Lisdksi eet-
tiselld toimikunnalla on tehtdvid my0s esimerkiksi kansainvilisessd yhteisty0ssa, joiden hoita-
mista varten se tarvitsee myos lausuntomaksujen ulkopuolista rahoitusta.

Eduskunta hyviksyi vuoden 2020 talousarviossa 400 000 euron lisdyksen Valviran toiminta-
momentille 33.02.05 liittyen uuden TUKIJAn toiminnan suunnitteluun ja toimintamenoihin.
Sosiaali- ja terveysministerion arvion mukaan vastaava rahoitus tarvitaan myos vuonna 2021.
Eettisen toimikunnan menot koostuvat nykyisen kahden viran kustannuksista, nelj &n uuden py-
syvén sihteeriston virkamiesten rekrytoinnista (palkkakustannukset) seké laajan jasen- ja asian-
tuntijaverkoston palkkioista. Liséksi on varattava rahaa toimikunnan ja sen jésenten tarvitsemiin
tietoturvallisiin tyovilineisiin. Méérirahatarpeen arvioidaan olevan suurin toiminta kidynnistet-
tdessd. Jotta EU-asetuksen mukainen eettinen arviointi voidaan toteuttaa, kun EU-asetus tulee
sovellettavaksi, on toiminta kdynnistettiva ja sitid kehitettdvd jo ennen soveltamisajankohtaa.
Téand aikana toimikunnalla on tarve rekrytoida henkildsté ja osallistua EU-tason ja kansalliseen
asiantuntijayhteistyohon, mutta se ei voi vield arvioida kaikkia Suomessa tehtivia kliinisia 144-
ketutkimuksia. Tarkoitus on, ettd vuosien 2020 ja 2021 aikana TUKIJA ottaa késittelyynsa yha
useamman Suomessa suoritettavan kliinisen lddketutkimuksen eettisen arvioinnin. Tulevina
vuosina méidrirahatarpeen ennakoidaan olevan pienempi, kun yhé suurempi osa kustannuksista
voidaan kattaa lausuntomaksuilla. Vuodesta 2022 l4htien vuosittainen méarirahatarve saattaisi
olla noin 250 000 euroa. Tulevien vuosien médrdrahatarvetta voidaan luotettavammin arvioida
vasta toiminnan vakiinnuttua.

Fimea on jo tdhidn mennessé joutunut rekrytoimaan uuden asetuksen harjoitteluvaiheen muutos-
ten johdosta kolme henkil6tydvuotta lisdd. Fimean arvion mukaan asetuksessa esitetyn menet-
telytavan astuessa lopullisessa muodossaan kéytdnnoksi ja hakemusméiérien oletettavasti hie-
man vield kasvaessa tarvittava lisdresurssi on vield 2—4 henkilotydvuotta lisdd. Fimea on netto-
budjetoitu virasto. Se saa rahoituksen pédasiassa lddkealan toimijoiden maksamista maksuista.

La&keteollisuus ry:n mukaan lddketeollisuus investoi Suomeen yhteenséd noin 216 miljoonalla
eurolla vuonna 2018. Investoinnit koostuivat tutkimus- ja tuotekehitysinvestoinneista, tuotan-
toinvestoinneista ja muihin tutkimukseen tai tuotantoon liittyvistd investoinneista (kuten lahjoi-
tukset, laitteet, tilat, vélineet) (Investointi- ja kliinisten tutkimusten tilasto. Laédketeollisuus ry
2019). Yrityksille merkittdvimmat vaikutukset seuraavat suoraan kliinisten lddketutkimusten
EU-asetuksen sédédntelysti. EU-asetuksessa asetetaan toimeksiantajille ja muille toimijoille ny-
kytilaan nihden yha yksityiskohtaisempia velvoitteita, joskin kliiniset lddketutkimukset ovat jo
nyt tiukkaan sddnneltyjé. Toimeksiantajan on oltava tarkka siind, etti se toimittaa asetuksenmu-
kaiset asiakirjat asianmukaisesti tdytettyind, jotta viranomainen voi hyvéksyé hakemuksen. EU-
asetuksen asettamat tiukat aikarajat koskevat my0s toimeksiantajaa esimerkiksi lisitietojen toi-
mittamisessa hakemusprosessissa. Selvityksessd sidosryhmien omakohtaisista kokemuksista
sdddosymparistoon liittyvistd tutkimus- ja innovaatiotoiminnan esteistd (Owal Group Oy 2015)
huolena esitettiin, ettd tuolloin kdynnissi ollut kliinisid lddketutkimuksia koskevan EU-direktii-
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vien muuttaminen asetukseksi lisda hallinnollista taakkaa ja muuttaa kansallisia prosesseja epa-
suotuisaan suuntaan. Hallinnollisen taakan lisdédmisen vaikutukset kohdistunevat erityisesti pk-
sektoriin ja akateemisiin tutkijoihin. Suurilla kansainviélisilld ladkealan yrityksillé lienee parem-
mat mahdollisuudet resursoida toimintaansa ja hallita hakemusprosessia ja muita asetuksesta
johtuvia velvoitteita.

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen luomalla yhteisarviomenettelylld sujuvoitetaan eri-
tyisesti monessa eri jdsenvaltiossa suoritettavien kliinisten ldéketutkimusten suorittamista ja tar-
vittavien lupien saamista. Uusi prosessi viranomaista sitovine aikarajoineen tehostaa menette-
lyd. Yhteiseurooppalaisen arviointimenettelyn toteuttaminen osan I osalta tarkoittaa Suomen
kilpailuedun menettimisti tutkimusilmoitusten arvioinnin nopeudessa, koska paatos tulee kaik-
kia maita koskevana samanaikaisesti. Kansallisilla, tdssi esityksessd ehdotettavilla ratkaisuilla
pyritdén luomaan viranomaismenettely, joka on tarpeeksi joustavasti sdénnelty ja siten mahdol-
listaa Suomen sujuvan suoriutumisen hakemusprosesseissa. Tarpeeksi joustava menettelyité
koskeva lainsdddédntd, kansallisen liikkumavaran siséll4, mahdollistaa myos toimijoiden palve-
lemisen tarkoituksenmukaisesti. Englannin kielen kéyton laajalla sallimisella tuetaan yritysten
hallinnollisten kulujen (kd&nnoskulujen) vihentdmisté. Nailla ratkaisuilla voidaan jossain mia-
rin tukea sitd, ettei hallinnollinen menettely muodostu yrityksille ja tutkijoille liian raskaaksi.
Oma merkityksensa tulee olemaan my6s myohemmin sdddettdvan maksuasetuksen maksujen
tasoilla. Kansallisia ratkaisuja arvioidessa huomattava onkin, ettd Suomi kilpailee tutkimuksista
muiden jasenvaltioiden kanssa ja laajemminkin kansainvélisesti.

4.2 Vaikutukset viranomaisten toimintaan

Kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksessa asetetut hakemusta koskevat tiukat miiraajat mer-
kitsevét viranomaistoiminnalle haastetta. Noudattaakseen EU-asetuksen asettamia velvoitteita
Suomen pitdd uudistaa eettisen arvioinnin jirjestelminsi tdssd esityksessd kuvatulla tavalla.
Luotu lainsédddénndllinen kehikko ja edellisessé jaksossa kuvatut lisdresurssit eivit kuitenkaan
yksinddn riitd varmistamaan, etti arviointiprosessista muodostuu joustava, vaan varsinkin uu-
denlaisen arvioinnin kaynnistdmisvaiheessa on keskeistd tarkastella ja kehittda arviointiproses-
sia parhaiden toimintatapojen 16ytdmiseksi. Joissain maissa onkin kdynnistetty pilotteja, joissa
harjoitellaan uudenlaista arviointia. Myds Suomessa téllaiset pilotit olisivat hyddyllisid, mutta
toistaiseksi TUKIJAn resurssit eivit ole riittdneet uuden arviointiprosessin pilotointiin. Fimea
on osallistunut kansainvélisiin pilotteihin. Tarkoitus on, ettd TUKIJA ja Fimea pilotoivat yh-
dessd asetuksen mukaista yhteistyohdn perustuvaa hakemuksen arviointia nykylainsdddannon
puitteissa ennen asetuksen soveltamisajankohtaa toimeksiantajien vapaachtoisuuteen perustuen.
Valvira on kdynnistdnyt muutosprojektin TUKIJAn ja sen korvaavan toimikunnan toiminnan
suunnittelua ja toimeenpanoa varten, ja projektille ollaan alkuvuonna 2020 asettamassa ohjaus-
ryhma ja tydoryhmié. Valviralle vuoden 2020 talousarviossa mydnnetty lisdrahoitus mahdollis-
taa pilotoinnin suunnittelun ja aloittamisen muutosprojektissa myohemmin tdsmentyvilla ta-
valla.

Uudessa valtakunnallisessa kliinisten lddketutkimusten eettisessé toimikunnassa toiminnan su-
juvuuden térkeys korostaa erityisesti pysyvén sihteeriston roolia kdytdnndn toiminnan organi-
soijana, koska késiteltdvid asioita tulee olemaan paljon ja monet asiat ovat vireilld yhtd aikaa.
Pysyvin sihteeriston tulee muun muassa huolehtia kokousten jérjestimisestd ja toimivaltaisen
eettisen toimikunnan muodostamisesta eri kokouksiin, sekéd huolehtia sopivien jésenten ja asi-
antuntijoiden osallistumisesta tietyn hakemuksen arviointiin. Téssd ty0ssa tarkedd on, ettd sih-
teerist0 ja puheenjohtajisto tekevéat yhteistyota.
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Eettisen toimikunnan jasenien osallistuminen muuttuu nykyisen kaltaisesta jarjestelmistd, jossa
he varajdsenineen ovat nimitettyind lukumaééraltién tiiviiseen eettisen toimikunnan kokoonpa-
noon, joka kokoontuu saénnollisin véliajoin. Eettisen toimikunnan jésenet olisivat osa laajem-
paa poolia, jossa kokouksia voi osua kohdalle epasdanndllisemmin ja mahdollisesti useammin-
kin kuin kerran kuussa. Aineistojen jakaminen tapahtuisi sdhkoisesti ja osa kokouksista jarjes-
tettdisiin virtuaalisesti. Tarkedd onkin sihteeriston ja jésenten yhteistyd sen méadrittdmiseksi,
milloin kukin jdsen on kokouksiin kéytettivissd. Lisdksi kokoonpanojen vaihtuvuus merkinnee
sitd, ettd eettisen toimikunnan jdsen osallistuu entistd useammin sellaisen asian késittelyyn,
jossa hén ei ole ollut aiemmissa vaiheissa mukana. Jasenen onkin varauduttava eri vaiheessa
olevien ja erilaisten tutkimushankkeiden arviointiin. Téllainen kokoonpanojen vaihtuvuus sa-
man asian kisittelyssd tuo oman haasteensa paitdksentekoa koskevan vastuun ottamisessa ja
kohdentamisessa. Tavoiteltavaa onkin, ettd toimikunnan tyossd kehitettdisiin toimintatapoja,
joiden myoOta pyrittdisiin siihen, ettd sama kokoonpano tai ainakin paddosa samasta kokoonpa-
nosta osallistuisi saman tutkimushankkeen késittelyyn sen eri vaiheissa. Tdllainen ei liene aina
mahdollista. Ehdotetut ratkaisut siitd, ettd toimikunta voi pitdéd séhkoisid kokouksia ja hoitaa
erditd asioita sihkoisessd padtoksentekomenettelyssi osaltaan kuitenkin tukevat jésenten osal-
listumismahdollisuuksia. Tyon organisointi ja siithen liittyvit haasteet kohdistuvat erityisesti
toimikunnan sihteeristoon, jonka tehtdvand on huolehtia kokousten jarjestimisesti, tehtdvien
jakamisesta, informaation kulusta, ja tarvittavien toimikunnan kannanottojen ja lausuntojen val-
mistumisesta arviointiprosessin tiukkojen aikataulujen puitteissa etenkin osan I arvioinnin ai-
kana.

Nimitettdessé eettistd toimikuntaa tulisi kiinnittdd huomiota hakemusasiakirjoja koskevaan kie-
lisddntelyyn, koska riittdva kielitaito on edellytys sellaisten tutkimussuunnitelmien arvioimi-
seen, jossa hakemusasiakirjat ovat englanniksi. Johtuen englannin kielen asemasta tieteen kie-
lend tutkimussuunnitelmia arvioivat henkilot Fimeassa ja eettisessd toimikunnassa oletettavasti
ymmartivat hyvin englantia, joskin esimerkiksi jonkin tieteenalan erikoissanasto voi olla haas-
tavaa kenelle tahansa. Englannin kielen laaja kdyttomahdollisuus tarkoittaa myds sité, ettd on
varmistettava, ettd my0s eettisen toimikunnan maallikkojésenet ymmaértavét mistd tutkimuk-
sessa on kyse, ja tarpeellinen kielitaito jasenid nimittdessd on otettava huomioon. Asioiden ym-
mértdmiseen tulee yleisesti kiinnittdd huomiota englanninkielistd hakemusta késiteltiessa.

Uusi eettinen toimikunta perustettaisiin Valviran yhteyteen. Valviran tulee huolehtia, etté eetti-
selld toimikunnalla on jatkuvasti kdytettdvissddn tarpeelliset henkiloresurssit, tilat, laitteet ja
muut vastaavat resurssit. TUKIJA toimii nykyisin Valviran yhteydessé, joten Valviralla voidaan
arvioida olevan hyvé valmius toimikunnan toiminnan kéynnistdmisessd avustamiseen. Valvira
valmistelee uuden toimikunnan kdynnistdmiseen liittyvda muutosprojektia.

Kliinisten lddketutkimusten hakemukset késitellddn EU-portaalin kautta. EU-portaali on selain-
pohjainen, eiki se edellyti erityistd kdyttoliittyméé kansallisiin jérjestelmiin. Kansallisessa val-
mistelussa ldhtkohtana on ollut, ettei hakemuksia kisiteltidessd kaytetd EU-portaalin ja yleisten
toimisto-ohjelmien lisdksi yliméddréisid portaalille rinnakkaisia kansallisia tietojérjestelmia.
Osana Valviran muutosprojektia arvioidaan kuitenkin uuden eettisen toimikunnan toimintaan
liittyvét tietojarjestelmien uudistamiseen ja kdyttoonottoon liittyvét seikat.

My®és Fimean kannalta kliinisten lddketutkimusten EU-asetus tarkoittaa uudenlaista arviointi-
prosessia. Voimassa olevan lainsdddédnnon mukaan vain tietyille tutkimuksille tulee myontéé
erillinen lupa, ja valtaosa hakemuksista késitelldén ilmoitusmenettelyn kautta. Uuden asetuksen
my0td Suomen ollessa raportoiva jasenvaltio Fimea on vastuussa arviointiraportin tuottamisesta
kaikkien osallistuvien jasenvaltioiden puolesta. Lisdksi Fimean (ja eettisen toimikunnan) on
tehtdvéd vastaava arvio tutkimuksen hyvéksyttdvyydestd my0s silloin, kun tutkimus tehdédan
Suomessa, mutta jokin muu maa on raportoiva jdsenvaltio. Fimean on tehtévé hallintop&étos
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jokaisesta Suomessa suoritettavaksi suunnitellusta kliinisestd lddketutkimuksesta. Edellisessi
jaksossa kuvatun mukaisesti tdmé edellyttdé uusia henkildstoresursseja. Fimean ja eettisen toi-
mikunnan on my0s sujuvan prosessin varmistamiseksi tehtidvi aiempaa tiiviimpéd yhteistyota.
Fimea on valmistautunut asetukseen osallistumalla VHP-hakemusten (voluntary harmonisation
procedure) arviointiin, ja saanut titd kautta harjoitusta uudenlaisesta toimintatavasta osallistu-
misen kautta. Tdhén pohjautuva kokemus auttaa EU-portaalissa toimiseen molemmissa roo-
leissa (raportoiva ja asianomainen jasenvaltio), mutta koska toistaiseksi EU-portaalista ei ole
ollut viranomaiskayttoon harjoitteluversioita, teknisid haasteita tultaneen kohtaamaan etenkin
portaaliin siirtymisen alkuvaiheessa.

Kliinisten lddketutkimusten uudenlaisen menettelyjen kdynnistimisessd on aikataulua koskevia
epavarmuustekijoitd, silld komissio ja EMA eivit ole antaneet ilmoitusta siitd, milloin asetuksen
soveltaminen alkaa. Tdma vaikeuttaa valmistautumista.

Tutkimuslaissa sdddettdisiin tarkemmin seikoista, joita alueellisten eettisten toimikuntien tulisi
arvioida osana tutkimuslain soveltamisalan mukaisen tutkimushankkeen arviointia. Kéytan-
nossd alueelliset eettiset toimikunnat arvioivat jo nykyisin vastaavia seikkoja tutkimushank-
keesta, mutta asiasta laissa sdédtdmaélld edistetdédn arviointilausuntojen kansallista yhdenmukai-
suutta. Lakiin ehdotettu sddnnds siitd, ettd lausunnot ovat hallintolaissa tarkoitettuja hallinto-
padtoksid, ei ennakoida merkittdvasti muuttavan toimikuntien tyGtd, mutta lakimuutos korostaa
hallintolain mukaiselle pdétokselle asetettavien vaateiden toteutumista, esimerkiksi perustelu-
velvollisuutta ja menettelyllisistd seikoista huolehtimista, kuten oikaisuvaatimusohjeiden anta-
mista paitoksen antamisen yhteydessd. Alueellisille eettisille toimikunnille annettava velvoite
tehda nykyista tiiviimpaa yhteistyotd voi aiheuttaa jossain méérin lisdty6td toimikunnille erityi-
sesti yhteisten kokousten organisoinnissa.

Alueellisille eettisille toimikunnille se, ettd kliiniset ladketutkimukset arvioisi jatkossa yksin
valtakunnallinen toimikunta, merkitsee tehtdvien ja sitd kautta tulojen vihenemistd. Kliiniset
ladketutkimukset ovat perinteisesti niitd tutkimuksia, joista myds alueellisille eettisille toimi-
kunnille on kertynyt tuloja. Muodollisesti poistuva tehtévé ei kuitenkaan suoraan vaikuta niiden
rahoitukseen, koska kliinisid 1ddketutkimuksia koskevat lausuntomaksut ovat perustuneet val-
tion maksuperuslakia vastaavin perustein kustannusvastaavuuteen. Jotta sairaanhoitopiirit voi-
vat tehokkaammin kerété toimintansa kattamiseksi lausuntomaksuja perustuen toiminnan kus-
tannuksiin, ehdotetaan, ettd ne itse voivat méérittdd lausuntomaksut. TAméa voi jossain médrin
aiheuttaa lausuntomaksujen tasojen alueellista vaihtelevuutta ja siten ohjata tutkimuksia tietyille
alueille toisten sijaan.

Alueellisille toimikunnille ehdotettu uusi nimenomainen toimivaltuus késitelld tutkimushanke
uudestaan, jos se saa ilmoituksen tutkittavien turvallisuuteen liittyvista tiedosta, merkitsee eet-
tisen toimikunnan rooliin liittyvda uutta valvonnallista elementtid. Eettinen toimikunta ei kui-
tenkaan olisi esimerkiksi aktiivisesti velvollinen suorittamaan valvontaa niissd tutkimushank-
keissa, joista se on antanut myonteisen lausunnon, vaan se toimisi sille toimitettujen tietojen
nojalla. Toimivaltuutta késitelld tutkimushanke uudestaan, ja tarvittaessa keskeyttdd toiminta
antamalla uusi, kielteinen lausunto, ei oleteta sovellettavan usein. Néin ollen toimivaltuuden ei
arvioida vaikuttavan toimikuntien tydméérain kuin korkeintaan véhiisesti.

Siirtymdkauden aikana, lain voimaantulon jdlkeen, siirtymésddnndsten perusteella alueelliset
eettiset toimikunnat kisittelisivét vield kliinisid 1ddketutkimuksia koskevia asioita. Tdmén vai-
kutus toimikunnan kokoonpanoon tulisi ottaa huomioon alueellisissa eettisissd toimikunnissa ja
sairaanhoitopiireissi toimikunnat lain voimaantulon jilkeen asetettaessa.
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Niin kliinisiin lddketutkimuksiin kuin muihin ladketieteellisiin tutkimuksiin annettuihin tutki-
mushankkeen arviointeihin voisi hakea muutosta hallinto-oikeudelta. Fimean péétoksistd voi jo
nykyisin valittaa hallinto-oikeuteen, joskin tillaisten valitusten tiedetddn olevan erittdin harvi-
naisia. Hallinto-oikeuksiin voi jatkossa tulla késiteltidviksi eri tutkimustyyppejd koskevia asi-
oita, joissa arvioinnin kohteena on tutkimuksen tieteellisen ja eettisen arvioinnin asianmukai-
suus, vaikka valitus laillisuusperusteella tehdddnkin. Hallinto-oikeuksilla ei 1dhtokohtaisesti ole
asiantuntemusta tdllaisten arviointien tekoon, mika voi tehdd valitusten kasittelysti haastavaa.
HOL.:ssa sdddetddan mahdollisuudesta pyytdd ulkopuolisen asiantuntijan lausunto (43 §), ja paa-
toksen tehneen viranomaisen antamasta lausunnosta (42 §), sekd suullisesti valmistelusta ja ki-
sittelystd. Téllaiset menettelyt voivat jossain méérin helpottaa asian késittelyd hallinto-oikeu-
dessa.

Koska hallinto-oikeuksien kisittelyssé voi kulua useita vuosia, ei ole oletettavaa, etti toimeksi-
antajat ryhtyvdt jopa vuosikausia kestdvddn muutoksenhakuprosessiin, mikd rajoittanee voi-
makkaasti hallinto-oikeuksiin tosiasiallisesti tulevien valitustenmaérad. Ndin ovat ennakoineet
muun muassa ladketeollisuuden toimijat. Oletettavaa on, ettd toimeksiantajalle on hallinnolli-
sesti huomattavasti kevyempai korjata tutkimussuunnitelmaansa ja muita tutkimukseen liittyvié
asiakirjoja, ja saattaa asia uudelleen vireille eettisessd toimikunnassa tai kliinisten ladketutki-
musten osalta EU-portaalissa, kuin 1dhted hakemaan muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen.
On tyypillisti, ettd hakemuksista joudutaan tekeméin lisdselvityspyyntdjé ja korjauskehotuksia.
Tyypillisesti tutkimus on saatettavissa lainsdddénnén ja eettisten periaatteiden mukaiseksi kor-
jausten mydtd. Arvioidessa tilanteita, jossa asia voitaisiin viedéd hallinto-oikeuden késittelyyn,
voidaan hahmottaa esimerkiksi tilanne, jossa viranomainen tai eettinen toimikunta on ottanut
tutkimukseen kokonaisuudessaan selkeédn kielteisen kannan ja sen perusteella ei ole todenna-
koistd, ettd suunnitelmaa korjaamallakaan tutkimuksesta annettaisiin myonteinen lausunto, tai
asian késittelyyn epdilldén liittyvén oikeudellinen virhe, ja toimeksiantaja haluaa téiten saattaa
asian tuomioistuimen késittelyyn. Kokonaisuutena arvioiden arvioidaan siis, ettd muutoksenha-
kuasioita tulee hallinto-oikeuksien kisittelyyn korkeintaan hyvin harvoin.

4.3 Yhteiskunnalliset vaikutukset

Uusien lddkkeiden tutkiminen ja kliinisié ladketutkimuksia seuraava lddkkeiden markkinoille
saattaminen hyddyttivit potilaita ja yhteiskuntaa. Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen ta-
voitteena on toimintatapoja yhdenmukaistamalla ja nopeuttamalla lisétd kliinisid 1ddketutki-
muksia EU:ssa. Toteutuessaan tdmi voi tuoda uusia ladkkeitd potilaiden kdyttoon ja parantaa
Euroopan, my0s Suomen, asemaa kansainvélisessé kilpailussa tutkimuksista ja yleisemmin 144-
kemarkkinoilla. Suomen viestopohja on verrattain pieni, minkd vuoksi riittdvalla valmistautu-
misella asetuksen toimeenpanoon ja joustavilla kansallisilla menettelyilld edistetdén sitd, ettd
Suomi on niiden maiden joukossa, jotka toimeksiantajat haluavat mukaan jo ensimmaéiselld kier-
roksella uuden tutkimushankkeen arvioinnissa.

Kansallisessa tiytdntoonpanossa kliinisen lddketutkimuksen lainsdddannolla ja sithen liittyvin
tehokkaan ja asiakkaita palvelevan hakemuksen arvioinnin jarjestimiselld tuetaan Suomen ase-
maa tutkimuksia houkuttelevana maana. Ehdotetut muutokset tukevat titen Terveysalan kas-
vustrategian tavoitteita.

Tutkimuslain muutoksilla, joilla pyritdan lainsddddannon yhdenmukaistamiseen kliinisten ladke-
tutkimusten EU-asetusten kanssa, voidaan arvioida olevan tutkimustoimintaa Suomessa tuke-
vaa vaikutusta, kun toimijoiden ei tarvitse hallita kahdenlaisia standardeja erityisesti tietoon
perustuvaa suostumusta koskien. Lisdksi eettistd arviointia koskevalla selkeélld muutoksenha-
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kusddntelylld parannetaan toimeksiantajien ja tutkijoiden oikeusturvaa. Tutkimushankkeen ar-
vioinnin tarkemmalla sééntelylla ja alueellisten eettisten toimikuntien yhteistyovelvoitteilla tue-
taan kansallisesti yhdenmukaisempien kaytinteiden muodostumista ladketieteellisen tutkimuk-
sen arvioinnissa. Se, miten timan tavoitteen saavuttamisessa onnistutaan, riippuu paljon alueel-
listen eettisten toimikuntien yhteistydhalukkuudesta ja sitoutumisesta yhtendisiin linjauksiin.

Esityksella ei arvioida olevan merkityksellisid sukupuolivaikutuksia. Esityksen ratkaisuilla py-
rittdisiin suojaamaan tutkittavia, joiden itseméarddmiskyky on alentunut seki alaikéisié tutkit-
tavia huomioiden ndiden ryhmien erityinen tarve suojelulle. Esitykselld olisi jonkin verran nii-
den tutkittavien itsemédrdédmisoikeutta korostavaa vaikutusta.

Ladketieteellinen tutkimus lasten terveydesta ja sairauksista ja niiden hoidosta on valttdmatonta,
koska lasten seké fyysiset ominaisuudet etté sairauksien kirjo poikkeavat aikuisten vastaavista.
Ladketutkimuksissa on otettava huomioon lapsen elimiston keskenerdisyys ja kehittyminen.
Monet vakavat sairaudet sekd niihin kaytettivit lddkkeet vaikuttavat lapsen kasvuun, esimer-
kiksi tulehduksellisissa sairauksissa kéytetyt kortikosteroidit. Toisaalta on myds huomattava,
ettd nimenomaan reumalédédkkeiden kehitys ja uudet biologiset lddkkeet ovat hyvd esimerkki
myos lasten terveyden ja hyvinvoinnin kohentumisesta, kun l4dkkeité on saatu heiddnkin kayt-
toonsa.

Laiketieteellisen tutkimuksen keskeinen edellytys on tietoon perustuva suostumus tutkimuk-
seen. Lapsen kyky osallistua tutkimukseen osallistumista koskevaan paiatoksentekoon kasvaa ja
kypsyy lapsen kasvaessa ja kehittyessd. Lapsen oikeuksien sopimuksen keskeisen 12 artiklan
mukaan sopimusvaltiot takaavat lapselle, joka kykenee muodostamaan omat nikemyksensa, oi-
keuden vapaasti ilmaista nima ndkemyksensa kaikissa lasta koskevissa asioissa. Lapsen néke-
mykset on otettava huomioon lapsen ién ja kehitystason mukaisesti. Koska lapsiin kohdistuviin
tutkimuksiin liittyy erityisid eettisid kysymyksié, on asiaa koskien julkaistu ohjeistoja. Esimer-
kiksi komission nimedma asiantuntijaryhmé on tehnyt julkaisun Ethical considerations for cli-
nical trials on medicinal products with minors” (2017). Suomessa ETENEn asettama tydryhma
on julkaissut raportin "Néakokulmia 1d4ketieteellisistd tutkimuksista lapsilla” (2004). Kummas-
sakin julkaisussa ldahestytidén alaikdisen mielipiteen huomioon ottamista ja osallistumista iké-
kausien kautta. Jo alle kouluikéiselle, vield lukutaidottomalle lapselle voidaan antaa tietoa hé-
nelle ymmarrettévilld tavalla tutkimuksesta, ja hinen tahtoansa osallistumiseen voi tiedustella
ja ottaa se huomioon. Kéytdssd on olemassa erilaisia lapsiystédvallisid lomakkeita ja mallipohjia
(esimerkiksi FinPedMed), joita tutkijat ja tutkijaryhmét voivat kéyttdd ja soveltaa omassa tutki-
muksessaan. Oma rinnakkainen suostumus voidaan edellyttdd jo noin kouluikaiseltd (kuudesta
vuodesta eteenpdin) lapselta hidnen kehitystason mukaisesti.

Esityksessé sdilyisi nykylainsdddannon perusratkaisu, jonka mukaan 15 vuotta tdyttdnyt voisi
antaa itsendisen suostumuksen tiettyihin tutkimuksiin. Kuitenkaan timakéén ikéraja ei edelleen-
kédn olisi siten ehdoton, ettd kaikki 15-vuotiaat automaattisesti voisivat antaa suostumuksensa,
vaan suostumusta ei voisi antaa, jos héan ei ikddnsd, kehitystasoonsa sekd sairauden tai tutki-
muksen laatuun ndhden ole kykenemédton ymmartimaén tutkimuksen tai tutkimustoimenpiteen
merkitystd. Sddntelyn tarkoitus ei ole jattdd huomiotta vanhempien tai muiden huoltajien tai
laillisten edustajien roolia, vaan piinvastoin tutkimushankkeessa usein keskeistd on, etté ala-
ikdinen voi keskustella tutkimukseen osallistumisestaan huoltajiensa ja lddkéreiden kanssa ja
sen perusteella muodostaa kantansa. Huoltajalle tai muulle lailliselle edustajalle myds ainakin
ilmoitetaan tutkimukseen osallistumisesta. Taltd osin sddntely poikkeaa potilaslainsddddnnon
lahtokohdasta, jossa alaikdinen potilas, joka ikddnsa ja kehitystasoonsa ndhden kykenee paatta-
maén hoidostaan, saa kieltdd terveydentilaansa ja hoitoansa koskevien tietojen antamisen huol-
tajalleen tai muulle lailliselle edustajalleen. Ratkaisu mahdollistaa sen, ettd huoltaja voi seurata
tilannetta. Tutkimuslain alaisissa tutkimuksissa 15-vuotias itsendisen suostumuksen antaja voisi
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kieltdd ilmoittamisen poikkeuksellisissa olosuhteissa, joissa huoltajalle ilmoittaminen voisi olla
alaikdisen etujen vastaista.

Kliinisten ladketutkimusten osalta EU-asetuksen mukaan alaikdisen tutkittavan saavuttaessa
idn, jolloin hén voi antaa itse tietoon perustuvan suostumuksensa, on hineltd pyydettdva nimen-
omainen tietoon perustuva suostumus edellytyksend tutkimukseen osallistumisen jatkamiselle.
Tutkimuslaissa olisi sddnnos, jonka mukaan tutkittavalle on tdssi idssé erikseen kerrottava oi-
keudestaan halutessaan keskeyttéé tutkimukseen osallistumisensa, joskaan ei erikseen edelly-
tettédisi uutta suostumusta. Niilld menettelyilld tuettaisiin nuorten mahdollisuuksia punnita tut-
kimukseen osallistumisen jatkamisen mielekkyyttd. Tutkimuslaissa liséksi sen sijaan ettd sii-
dettéisiin siitd, ettd huoltajan tai muun laillisen edustajan antaman suostumuksen on oltava ala-
ikdisen oletetun tahdon mukainen, sdddettdisiin velvoitteesta kuulla alaikiistd. Sdanndsmuutos
sindnsi olisi osin muodollinen, koska jo nyt lainsddddnnossa edellytetddn, ettd alaikiiselle an-
netaan tutkimuksesta tiedot. Muutoksella on kuitenkin tarkoitus korostaa sité, ettd alaikdisen
oma mielipide on ik ja kehitystaso huomioon ottaen selvitettiva.

Lapsen oikeuksien komitea on suositellut, ettd sopimusvaltiot eivit ota lainsdddanndssaén tai
kaytannossd kayttoon ikdrajoja, jotka rajoittavat lapsen oikeutta tulla kuulluksi haneen vaikut-
tavissa asioissa. Komitea on vuonna 2011 kehottanut Suomea poistamaan ikérajat kansallisesta
lainsdddannostdan. Tutkimuslainsdddannon osalta onkin huomattava, ettei lapsen kuulemisesta
ja osallistumisesta ole lainsddddnnossi mitddn ikdrajoja, vaan alaikdinen osallistuu suostumus-
menettelyyn iéin ja kehitystasonsa mukaisesti. Sen sijaan 15 vuoden 1dhtokohtainen ikéraja, josta
siitdkin voidaan poiketa, edelleen méaarittdisi sitd, milloin alaikdinen voisi hénti itsedén suoraan
hyodyttavissa tutkimuksissa antaa suostumuksen. Ikdraja sindnséd on hyddyllinen erityisesti tut-
kimusta tekevien tahojen kannalta, koska se luo oikeusvarmuutta. Toisaalta lasten oikeuksien
komitea on suhtautunut myonteisesti sellaisiin ikdrajaa koskeviin lainsdddantoratkaisuihin,
joissa paitosvalta terveyttd koskevissa asioissa siirtyy alaikaiselle (ks. jakso 2.2.4). Eurooppa-
laisesti verraten sindnsd huomattavasti yleisempi on ratkaisu (ks. erddt maat 2.2.7), jossa kliini-
sissd ladketutkimuksissa 18-vuotiaaksi asti tarvitaan huoltajan suostumus tutkimukseen.

Lasten osallistumiseen ladketieteellisiin tutkimuksiin liittyy monia eettisesti hankalia seikkoja.
Eettisilld toimikunnilla on térked rooli. Ne arvioivat alaikiisille osallistujalle tulevan tiedon
maérdd ja laatua. Eettisissd toimikunnissa on lasten ladketieteen seké hoitotieteen edustajia ar-
vioimassa néitd tutkimuksia. Usein lapsiin kohdistuvia tutkimuksia tekeviét lasten terveyteen ja
sairauksiin erikoistuneet tutkijat.

5 Asian valmistelu
51 Valmisteluvaiheet ja -aineisto

Sosiaali- ja terveysministerid jarjesti kesilla 2014 kyselyn, jossa viranomaisilta ja eettisiltd toi-
mikunnilta keréttiin ndkemyksia tavasta jarjestd eettinen arviointi tulevaisuudessa. Asiaa kasi-
teltiin syksylld 2014 pidetyssd toimijakuulemisessa. Sosiaali- ja terveysministerio asetti Klii-
nisten  lddketutkimusten = EU-asetuksen  kansallisen  tdytdntdonpanon  tyoryhmén
(STM035:00/2015) ajalle 14.9.2015-31.12.2017 valmistelemaan kansallista tdytintdonpanoa.
Ty6ryhmén toimikautta jatkettiin sittemmin ajalle 1.1.2018-31.12.2019. Tydryhméssd ovat
edustettuina keskeiset viranomaiset, TUKIJA, alueelliset eettiset toimikunnat sekd Ladketeolli-
suus ry.
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Tyoryhmin tyoskentelyn osana kuultiin toimijoita. Alueellisten eettisten toimikuntien puheen-
johtajat, varapuheenjohtajat, sihteerit ja lakimiesjasenet seké tyoryhmén jasenet kutsuttiin syk-
sylld 2015 tyopajaan keskustelemaan mahdollisista lainsdédantoratkaisuista. Liséksi touko-
kuussa 2017 jérjestettiin tilaisuus, jossa sidosryhmille esiteltiin valmisteilla olevia lainsédddén-
toehdotuksia ja annettiin mahdollisuus esittdd kysymyksié ja kommentteja. Esityksen jatkoval-
mistelussa kesélld 2019 vammaisjérjestdille pidettiin keskustelutilaisuus tietoon perustuvaa
suostumusta koskevien sdénnosten suhteesta YK:n vammaisten oikeuksien sopimukseen.

Tydryhméan ehdotukset tuli tyéryhmin asettamispdédtoksen mukaan tehdé hallituksen esityksen
muotoon. Tydryhméan ehdotus hallituksen esitykseksi julkaistiin 23.7.2018 raportissa Kliinisen
ladketutkimuksen EU-asetuksen kansallinen tidytdntoonpano ja tutkimuslain muutokset. Tyo-
ryhmén viliraportti” (Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita 29/2018). Tdmén
hallituksen esityksen ehdotukset perustuvat tydryhmén tychon ja jatkovalmisteluvaiheen virka-
valmisteluun.

5.2 Lausunnot ja niiden huomioon ottaminen

Luonnos hallituksen esitykseksi ldhetettiin lausuntokierrokselle kesdlld 2017. Lausuntokierros
toteutettiin siten, ettid lausunto pyydettiin ensisijaisesti toimittamaan yksityiskohtainen kysely
tayttdmalld. Kyselyyn saattoi halutessaan vastata myds vain osittain ja liséksi lausujille annettiin
mahdollisuus toimittaa my6s muu lausunto. Pdfosa vastanneista vastasi tdyttdmalla kyselyn.
Esityksestd puuttuivat lausunnoille l&hetettidessa vield erdét kokonaisuudet. Néin ollen jatkoval-
mistelun jilkeen esityksestd pyydettiin vield lausuntoja eriiltd osin kevaalld 2018 siten, ettd
pyydettiin ottamaan kantaa vain uusiin tai merkittdvasti muuttuneisiin ehdotuksiin. Talla lau-
suntokierroksella vastaajille ei ldhetetty erillistd kyselylomaketta.

Lausunnon molemmilla tai toiselle lausuntokierroksella toimittivat oikeusministerid, opetus- ja
kulttuuriministerio, tyo- ja elinkeinoministerid, valtiovarainministerio, Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus Fimea, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira, Kansanela-
kelaitos Kela, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos THL, Pohjois-Suomen aluehallintovirasto, Sa-
teilyturvakeskus, Helsingin hallinto-oikeus, Hdmeenlinnan hallinto-oikeus, Itd-Suomen hal-
linto-oikeus, Valtakunnallinen lddketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta TUKIJA, Valta-
kunnallinen sosiaali- ja terveysalan eettinen neuvottelukunta ETENE, Tutkimuseettinen neu-
vottelukunta, Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri HUS ja HUS/Koordinoiva eettinen toi-
mikunta, Pirkanmaan sairaanhoitopiirin eettinen toimikunta, Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoito-
piirin alueellinen eettinen toimikunta, Pohjois-Savon sairaanhoitopiirin tutkimuseettinen toimi-
kunta, Varsinais-Suomen sairaanhoitopiirin eettinen toimikunta, Valtakunnallinen yliopistojen
sairaalafyysikoiden erikoistumista koordinoiva neuvottelukunta, Oikeuskanslerinvirasto, Edus-
kunnan oikeusasiamies, Tietosuojavaltuutettu, Lapsiasiainvaltuutettu, Potilasvakuutuskeskus,
Suomen kuntaliitto, Pohjois-Savon sairaanhoitopiiri, Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri,
Keski-Suomen sairaan-hoitopiiri ja Keski-Suomen Biopankki, Pirkanmaan sairaanhoitopiiri,
Varsinais-Suomen sairaanhoitopiirin kuntayhtymi, FinnHEMS, Suomen Akatemia, Kuopion
yliopistollinen sairaala, Helsingin yliopisto, Tampereen yliopiston ldéketieteen ja biotieteiden
tiedekunta, Turun yliopisto, Oulun yliopisto, Ammattikorkeakoulujen rehtorineuvosto Arene
ry, Metropolia ammattikorkeakoulu, Suomalainen Lédkériseura Duodecim, SELY Suomen eri-
koislddkariyhdistys, Suomen radiologiyhdistys ry, Suomen kliinisen farmakologian yhdistys,
Suomen Keuhkolddkariyhdistys, Suomen urologiyhdistys, Suomen Gastroenterologiayhdistys,
Suomen Plastiikkakirurgiyhdistys, Suomen Kirurgiyhdistys ry, Suomen kehitysvammal&ékarit
ry, Suomen kliinisen fysiologian yhdistys ry, Suomen Nefrologiyhdistys, SLL/Anestesiologit,
SLL/Lastenlaékérit, SLL Perinnollisyysldékarit-alaosasto ja Perinndllisyyslddkéarit ry,
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SLL/Neurologit, Suomen Sisétautilddkdrien Yhdistys SSLY, FINPEDMED, Suomen veri-
suonikirurginen yhdistys, Suomen Foniatrit ry, Suomen neurologinen yhdistys ry, Akavan sai-
raanhoitajat ja Taja ry, Tehy ry, Suomen Proviisoriyhdistys ry, Laédketeollisuus ry, Rinnakkais-
ladketeollisuus ry, Orion Oyj, Roche Oy, Bayer Oy, Novartis Finland, Sailab — MedTech Fin-
land ry, Clinical Research Services Turku — CRST Oy, Suomen Terveystalo Oyj, Crown CRO
Oy, Elinkeinoeldmén keskusliitto, Ladkaripalveluyritykset ry ja Hyvinvointialan liitto, SOSTE
ry, Suomen Potilasliitto ry, Ndkdvammaisten liitto ry, Vammaisfoorumi ry sekd Suomen L&a-
kintdoikeuden ja -etiikan seura SLOES ry. Lausunnot ovat luettavissa osoitteessa stm.fi/hank-
keet hankenumerolla STM077:00/2017.

Lausuntopalautteessa suurin osa vastaajista kannatti esityksen keskeisid ehdotuksia. Kesilld
2017 tehdyssé kyselyssa vastaajia eri kysymyksiin oli noin 70; kaikki eivét ilmaisseet kantaansa
jokaiseen kysymykseen. Kyselyn mukaan valtaosa kantansa ilmaisseista kesilld 2017 tehdyssa
kyselyssé kannatti sitd, ettd kliinisten ladketutkimusten eettinen arviointi keskitetién valtakun-
nalliseen toimikuntaan (n. 40 puolesta, 3 vastaan) seké ajatusta laajasta jisenpoolista, josta koo-
taan tiiviimpid vaihtuvia kokoonpanoja (35 puolesta, 5 vastaan). Ehdotuksia Fimean ja eettisen
toimikunnan tyonjaosta padosin kannatettiin, joskin yksityiskohdista esitettiin useita komment-
teja. Lausunnoissa kuitenkin esitettiin myds huolia siitd, miten EU-sdédntelyn edellyttaima kasit-
tely saadaan toteutettua ja sddntelyn mukanaan tuomasta hallinnollisesta taakasta ja kdytdnnon
toimivuudesta. Toimikunnan osalta mahdolliseksi haasteeksi nostettiin tarpeeksi laajan jasenis-
ton l0ytyminen hoitamaan tihedd kokousvalid. Lisdksi lausunnoissa tuotiin esiin ndkemyksid
siitd, mitd aloja toimikunnan jasenten tulisi ainakin edustaa. Useassa lausunnossa nostettiin esiin
tarpeellisen resursoinnin merkitys.

Muutamissa lausunnoissa tuotiin esiin haasteena se, ettd kliinisesté ladketutkimuksesta annettua
lakia tulee lukea EU-asetuksen kanssa rinnakkain, mikd tekee kokonaisuudesta vaikeasti hah-
mottuvan. Osassa lausuntoja muun muassa toivottiin, ettd osa EU-asetuksen keskeisestd sién-
telystd voitaisiin toistaa kansallisessa laissa. Taltd osin valmistelussa katsottiin, ettei asiassa ole
kansallista litkkumavaraa, vaan EU-asetuksen téytdntoonpanoon ei kuulu EU-sdéntelyn toista-
minen. Liséksi osassa lausuntoja katsottiin, ettd kahden erillisen lain sijaan kliinisista lddketut-
kimuksista ja muista ladketieteellista tulisi sddtdd yhdessa laissa. Téltd osin viitataan jaksossa
3.1 (Yleistd) todettuun.

Lausunnoissa yleisesti ottaen kannatettiin ladketutkimuslain ehdotuksia tutkijaan ja tutkimus-
ryhmén jaseneen kohdistuvasta sééntelystd, mahdollisuutta nimeté yhteyshenkil? laillisen edus-
tajan sijasta, sekd englannin kielen laajaa kdyttomahdollisuutta viranomaiselle toimitettavissa
asiakirjoissa. Enemmaén hajontaa vastauksissa tuli muun muassa siind, tulisiko tutkimusladkkei-
den ja muiden tutkimukseen liittyvien tuotteiden maksuttomuudesta voida joissain tilanteessa
poiketa (26 puolesta, 9 vastaan, 6 ei kantaa).

Tutkimuslain osalta pdédosin kannatettiin 1ahtokohtaa, jonka mukaan tutkimuslain sééntelyé yh-
denmukaistetaan tarkoituksenmukaisin osin kliinisten lddketutkimusten sddntelyn kanssa, jos-
kin sddntelyehdotusten eri yksityiskohtiin esitettiin paljon kommentteja. Nakemykset siiti, tu-
lisiko tutkimuksesta vastaavan henkilon kasitteestd luopua, ja korvata toimeksiantajan ja johta-
van tutkijan kisitteilld, jossain médrin jakaantuivat (25 puolesta, 6 vastaan, 7 ei kantaa). Lau-
sunnoissa my0s péddosin kannatettiin mahdollisuutta hankkia suostumus sdhkdisesti (28 puo-
lesta, 5 vastaan, 5 ei kantaa), mutta esiin nostettiin huomioita kéytdnnon toteutettavuudesta ja
tutkittavan oikeuksien toteutumisesta. Esityksen perusteluja tismennettiin palautteen perus-
teella, ja lisattiin pykdldehdotukseen mahdollisuus antaa sdhkéisen suostumuksen antamiseen
liittyvistd menettelyistd tarvittaessa tarkempia sdédnnoksid asetuksella.
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Lausuntokierroksella vuonna 2017 kysyttiin yleiselld tasolla ilman varsinaisia lausunnolla ol-
leita ehdotuksia, tulisiko kliinisten lddketutkimusten klusteritutkimuksissa sallia yksinkertaiste-
tun suostumusmenettelyn kdyttdminen. Lausunnoilla yleisesti ottaen kannatettiin 1dhtdkohtaa
(27 puolesta, 2 vastaan, 9 ei kantaa). Suunnilleen sama jakauma vastaajia kannatti ja vastusti
sitd, ettd tutkimuslain alaisissa tutkimuksissa sallitaan (jonkinlaisen) yksinkertaistetun suostu-
musmenettelyn kayttdminen klusteritutkimuksissa (23 puolesta, 3 vastaan, 11 ei kantaa). Vuo-
den 2018 lausuntokierroksella ehdotettiin, ettei menettelya sallita kliinisissa ladketutkimuksissa,
mutta tutkimuslaissa sééddettdisiin yksinkertaistetusta menettelystd, jossa on otettu mallia klii-
nisten ladketutkimusten sdéntelystd, mutta mukautettu sadntelyd, jotta sdéntely ei olisi ristirii-
dassa biolddketiedesopimuksen kanssa. Lausuntopalautteessa kannatettiin yksinkertaistetun
suostumusmenettelyn sallimista klusteritutkimuksessa, joskin muutamassa lausunnossa tuotiin
esiin my0s mahdolliset ongelmat yhteensopivuudesta bioldédketiedesopimuksen kanssa. Useassa
lausunnossa lisdksi toivottiin, ettd menettely sallittaisiin my6s kliinisissd ladketutkimuksissa.

Erityisryhmii koskeva sdéntelyn osalta esimerkiksi SOSTE, SLOES ja Suomen kehitysvamma-
ladkarit ry ei kannattanut alaikdisté tutkittavaa koskevan kansallisen sédéntelyn muuttamista si-
ten, ettd jatkossa 15 vuotta tdyttinyt alaikdinen voisi itsendisesti paattaa osallistumisestaan sel-
laiseen tutkimukseen, josta ei ole hyotya héinelle itselleen laissa sdddettyjen edellytysten taytty-
essd. Lisdksi oikeusministerid katsoi lausunnossaan, etti alaikdisen osalta tulisi pitdd nykylain-
sddadannonmukainen padsadnto, ettd 15 vuotta tdyttdnyt voi antaa suostumuksen, mikali kehi-
tystaso katsotaan sellaiseksi, ja se tulee tehdé yhdessé huoltajien kanssa. Se katsoi, ettd ehdotettu
ratkaisu tulisi perustella paremmin lapsenhuoltolain sdantelyn nédkokulmasta. Lapsiasiavaltuu-
tettu ilmaisi kannatuksensa ehdotetuilla ratkaisuille, mutta katsoi, ettd esitykseen pitéisi lisété
kattavampi lapsivaikutusten arviointi. Lausuntopalauteen perusteella seka jaksossa 2.3 (tietoon
perustuva suostumus ja muu tutkittavien suojelua koskeva sadntely) taustoitettujen syiden takia
paddyttiin ehdottamaan nykylainsdddantdd vastaavasti, ettd téllaisiin tutkimuksiin tarvitaan
edelleen huoltajan tai laillisen edustajan suostumus. Esityksen perusteluja myos tdsmennettiin
lausuntopalautteen perusteella. Sellaisten tutkittavien, joiden itsemdirdédmiskyky on alentunut,
osalta lakiehdotuksissa ei Vammaisfoorumi ry:n lausunnon mukaan ollut riittdvésti kiinnitetty
huomiota vammaisten ihmisten itsemidrddmisoikeuteen ja sen mukaan osallistumisesta kliini-
seen ladketutkimukseen ei tulisi lainkaan péaattaa toisen tahon, esimerkiksi edunvalvojan, hen-
kilon puolesta, joka on kykenemétén antamaan itsendisesti tietoon perustuvaa suostumusta.
My®ds oikeusministerid ndki tarpeelliseksi tarkentaa vajaavaltaisen edustamisesta annettavaa
sddannostd. Ehdotusta muokattiin lausuntokierroksen jélkeen siten, etti siind otetaan paremmin
huomioon YK:n vammaisten henkil6iden oikeuksien sopimus.

Lausunnoissa ei vastustettu kliinisten 1ddketutkimusten sééntelysséd ehdotettua ratkaisua, jonka
mukaan Fimea tekee kansallisen ratkaisun, joka EU-asetuksen sddntelyn mukaisesti pitdd sisdl-
la4n niin tieteellisen ja eettisen arvion, ja tistd padtoksestd olevaa mahdollisuutta valittaa hal-
lintotuomioistuimeen. Sen sijaan tutkimuslain alaisen eettisen toimikunnan muutoksenhakua
koskevista ratkaisuista esitettiin erilaisia kantoja, osin johtuen my®ds siitd, ettd lausunnoilla oli
erilaisia versioita ehdotetusta jarjestelmasti. Esitys lausunnoille kesélla 2017 14hetettdessa eh-
dotettiin, ettd alueellisen eettisen toimikunnan antamasta lausunnosta voisi hakea muutosta uu-
delta toimielimeltd, alueellisten eettisten toimikuntien yhteistyokokoukselta. Ehdotus sai paljon
kannatusta ja sen nihtiin edistdvén niin toimikuntien yhteistyota ja tutkimusten yhdenmukaista
arviointia. Esiin nostettiin kuitenkin tarpeellinen resursointi, yhteistyon toimivuus, vastuukysy-
mykset ja hallinnolliseen sijaintiin ja tietojdrjestelmiin liittyvét seikat. Koska téllaisia muutok-
senhakuja ei arvioida tulevan kuin muutama vuodessa, hallinnolliseen tehokkuuteen liittyvistd
syisti toisella lausuntokierroksella ehdotettiin, ettd eettisen arvioinnin jirjestelméssd ensimmaéi-
sen vaiheen muutoksenhakutahona toimiikin uuden valtakunnallisen toimikunnan erillinen
muutoksenhakujaosto. Erdissé lausunnoissa katsottiin, ettd yhteistyokokous olisi ollut parempi
ratkaisu ja katsottiin, etté alueellisten eettisten toimikuntien yhteistyd ei tiivistykéaén toivotulla
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tavalla. Oikeusministerion kanssa kéytyjen keskustelujen perusteella jatkovalmistelussa paiadyt-
tiin vield muuttamaan siéntelyd siten, ettd alueellisen eettisen toimikunnan lausunnosta voisi
tehdd muutoksenhakujaostolle oikaisuvaatimuksen, ei valituksen. Lisdksi jatkovalmisteluvai-
heessa ehdotuksia tarkennettiin vield siten, ettd tutkimuslain alaisten eettisten toimikuntien lau-
suntojen nimenomaisesti sdddettdisiin olevan hallintopadtoksia.

Erédt oikeusviranomaiset myds katsoivat, ettd eettisesté arvioinnista annetusta lausunnosta tu-
lisi voida valittaa hallintotuomioistuimeen. Néitd kannanottoja on selostettu jaksossa 3.2 (Muu-
toksenhaku eettisen toimikunnan lausuntoon). Esitys siséltié téllaisen ehdotuksen. Lausunnon
antaneet hallinto-oikeudet kuitenkin toivat esiin, ettd muutoksenhaun kisittely tulisi olemaan
haastavaa hallinto-oikeuksille, silld niille ei ole kertynyt erityistd osaamista aiheen parista.
Eraissd lausunnoissa todettiin, etteivit kansainviliset monikeskustutkimukset valttaimatta jaa
odottamaan muutoksenhaun tulosta, vaan ne hakevat tutkimuskeskuksia muista maista. Muu-
toksenhakumahdollisuus néhtiin kuitenkin tarpeellisena.

Henkilotietojen késittelyn osalta lausuntokierroksella oli kesalla 2018 esitys, jossa ehdotettiin,
ettd henkilotietoja saa késitelld kliinisessd lddketutkimuksessa, laitetutkimuksessa ja tietyissé
jatkossa tutkimuslain alaan kuuluvissa tutkimuksissa lakisdateiseen kasittelyperusteeseen pe-
rusteeseen, ei suostumukseen perustuen. Muun muassa tictosuojavaltuutettu ja oikeusministerio
eivit lausunnoissaan vastustaneet titi ldhtokohtaa, mutta kommentoivat esityksen yksityiskoh-
tia. Lausunnoilla olleessa esityksessd ehdotettiin, ettd tutkimuksessa voisi késitelld henkil6tie-
toja muun muassa tutkimustarkoituksessa yleiseen etuun liittyvien kisittelyperusteiden, eli
6(1)(e) ja 9(2)(1) perusteella huolimatta siitd, onko tutkimushankkeella esimerkiksi kaupallinen
luonne vai ei. Esityksessd perusteltiin ratkaisua silld, ettd ansaintatarkoituksesta huolimatta
ladkkeet, laitteet ja niiden kehittdminen palvelevat potllalta ja kansanterveyttd. Oikeusministe-
ri$ lausunnossaan toi esiin, ettd yleisen edun kayttiminen kisittelyperusteena toimintaan, jolla
on selked kaupallinen ja liiketaloudellinen luonne, saattaa muodostua ongelmaksi. Oikeusmi-
nisterion lausunnossa liséksi kiinnitettiin huomiota muun muassa tarpeellisiin suojatoimiin ja
tietojen luovuttamista koskeviin ehdotuksiin. Ehdotuksen jatkovalmistelussa otettiin nimé na-
kokohdat huomioon muun muassa perusteluja tdsmentamalla.

Esityksen lausuntokierroksen jilkeen esitystd jatkovalmistellessa tietosuojaneuvosto ja komis-
sio julkaisivat kannanottonsa kisittelyperusteista kliinisessé ladketutkimuksessa. Esityksen jat-
kovalmistelussa otettiin huomioon ndmé kannanotot, ja muokattiin ehdotuksia késittelyperus-
teista muun muassa siten, ettd ehdotetuissa pykalissé erotellaan eri késittelyperusteisiin perus-
tuvat késittelytoimet toisistaan. Ndiden kannanottojen huomioon ottamista ja sisiltdd on esitelty
laajasti esityksen perusteluissa.

Tietosuojavaltuutettu kiinnitti lausunnossaan huomiota siihen, ett4 silld on tietosuoja-asetuksen
ja tietosuojalain mukainen toimivalta arvioida henkildtietojen kisittelyn lainmukaisuutta, ja
nosti esiin mahdollisen ristiriidan kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen 7 artiklan mukaisen
tehtdvan antamisella eettiselle toimikunnalle. Lausunnon perusteella Suomen edustajat nostivat
7 artiklan mukaisen henkilGtietojen késittelyyn liittyvan tehtdvan luonteen esiin komission tyo-
ryhmadssi, ja komissiolta saadun vastauksen perusteella esityksen perusteluja tismennettiin.

Kun esitys oli lausunnoilla, se sisélsi ehdotuksen siité, ettd Fimealle perustetaan uusi tehtdva
ladketieteellisen tutkimuksen valvonnassa. Esitys sai lausuntokierroksella melko paljon kanna-
tusta, joskin moni jitti vastaamatta asiaa koskevaan kysymykseen. Erityisesti eduskunnan oi-
keusasiamies katsoi, ettd valvontatehtdva tulisi perustaa. Esityksen jatkovalmistelussa arvioi-
tiin, ettd uuden ladketieteellisen tutkimuksen valvonnan tehtdvan madrittelyt vaatisivat merkit-
tavad jatkovalmistelua. Erityisesti Fimea, jolle tehtévéda suunniteltiin, katsoi ndin. Tutkimuslaki
kattaa hyvin laajan skaalan erilaisia tutkimuksia. Uuden valvontatehtévin luomisessa olisi kyse
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kokonaan uuden tehtivin perustamisesta, joka vaatisi esimerkiksi valvonnan muotojen arvioin-
tia, siihen liittyvien periaatteiden luontia ja tarkoituksenmukaisen viranomaisen tai viranomais-
ten midrittelyd ja merkittdvid uusia viranomaisresursseja. Téssd lainsddddntohankkeessa on
kyse padosin EU:n lddketutkimusasetuksen mukanaan tuomista ja siihen liitdnndisistd muutok-
sista, joskin samalla ehdotetaan uudistettavaksi myos tutkimuslain eettistd késittelyd koskevaa
lainséddéantod. Sosiaali- ja terveysministeriossa ei ole télld hetkelld kdynnissa aktiivista valmis-
telua tutkimuslain mukaisen tutkimuksen valvontasdéntelysta.

Sosiaali- ja terveysministeridssé on tarkoitus selvittid interventiotutkimuksessa kiytettdvien tie-
tojen luovutukseen ja kdyttdon liittyvid lainsddddnnon selkeytystarpeita seka eri tutkimusta kos-
kevien lakien yhteensovittamista. Selvitystyo liittyy myds valmistelussa olevien biopankkilain
(STM110:00/2015) ja Genomikeskuksesta ja genomitietojen késittelyn edellytyksistd annetun
lain (niin sanottu genomilaki) (STM071:00/2018) valmisteluun.

6 Riippuvuus muista esityksista

Sosiaali- ja terveysministeriossa valmistellaan MD- ja IVD-asetuksen toimeenpanoon liittyvaa
lainsdddantdd. Ndiden asetuksien toimeenpanon valmistelussa on otettu huomioon se, ettd lai-
teasetuksien laitetutkimuksia koskeva sddntely on monin osin mallinnettu kliinisten 1d4ketutki-
muksen EU-asetuksen sddntelystd. Hallituksen esitys annetaan eduskunnalle maalis-huhti-
kuussa. Téten hallitusten esitysten eduskuntakasittelyssa on otettava huomioon ehdotusten kes-
kindisriippuvuus, jos esimerkiksi perustuslakivaliokunta lausuu sellaisesta seikasta, jota kos-
kien on ehdotus myos laiteasetuksia toimeenpanevassa kansallisessa lainsdddanndssa.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT
1 Lakiehdotusten perustelut

1.1 Laki Kkliinisesti lidfiketutkimuksesta
1 luku Yleiset saiinnokset

1 §. Soveltamisala. Lakia sovellettaisiin ihmisille tarkoitetun lddkkeen kliiniseen ladketutki-
mukseen siten kuin kliininen lddketutkimus on méadritelty kliinisten ladketutkimusten EU-ase-
tuksessa (pykalissd ladketutkimusasetus), ja siten kuin se on kyseisen asetuksen sovelta-
misalassa. EU-asetuksen 1 artiklan mukaan asetusta sovelletaan kaikkiin unionissa suoritetta-
viin kliinisiin 1daketutkimuksiin. Sitd ei sovelleta non-interventiotutkimuksiin. Kliininen ladke-
tutkimus on madritelty asetuksen 2 artiklan 2 kohdan 2 alakohdassa. Tama laki olisi siis laki,
jota Suomessa sovelletaan kliinisiin lddketutkimuksiin, kun kyseesséd on asetuksessa méairitelty
kliininen ladketutkimus ja kyse seikoista, jotka ovat asetuksen mukaan sen soveltamisalassa.

Soveltamisala kattaisi myos Ahvenanmaan. Ahvenanmaan itsehallintolain (1141/1991) 27 §:n
42 kohdan mukaan valtakunnalla on lainsdddantovalta asioissa, jotka koskevat lddkkeitd ja 148k-
keenomaisia tuotteita, huumaavia aineita sekd myrkkyjen valmistamista ja niiden kayttdtarkoi-
tuksen vahvistamista.

2 §. Suhde muuhun lainsddddntéon. Selvyyden vuoksi lakiin ehdotetaan erillistd pykélad, jossa
sdddettdisiin kliinisestd ladketutkimuksesta annetun lain (jdljempénd myds lddketutkimuslaki)
suhteesta erdisiin keskeisiin muihin lakeihin.

Pykélén 1 momentissa olisi tutkimuslain 1 §:n sééntelyd vastaava sddnnos lakien suhteesta toi-
siinsa. Vaikka kliininen ladketutkimus yleiskielisesti on lddketieteellistd tutkimusta”, tutki-
muslakia (lakia ladketieteellisestd tutkimuksesta) ei kuitenkaan sovellettaisi kliinisiin ladketut-
kimuksiin, vaan kliinisiin lddketutkimuksiin sovelletaan tdtd lakia. Tutkimuslain 1 §:ssd olisi
asiaa koskeva tutkimuslain soveltamisalan rajaus. Tutkimuslain 3 lukua, joka koskee alkiotut-
kimusta, sovellettaisiin kuitenkin toissijaisesti myos kliinisiin 1ddketutkimuksiin.

Lain ehdotetun 1 §:n mukaan l4dketutkimuslaissa annetaan kliinisten ldaketutkimusten EU-ase-
tusta tdydentavit sddnnokset. Kuitenkin tutkimusladkkeisti ja oheislddkkeistd seké niihin liitty-
véstd valvonnasta sdddettdisiin ldékelaissa kliinisten lddketutkimusten EU-asetusta ja komission
delegoitua asetusta 2017/1569 tdydentavin osin. Asiasta sdddettéisiin pykéldn 2 momentissa,
jossa olisi liséksi viittaus, jonka mukaan potilasasiakirjoista sdddetddn potilaslaissa ja potilas-
asiakirja-asetuksessa.

Téssé laissa liséksi annettaisiin tietosuoja-asetusta tiydentédvit ja tdismentédvét sddnnokset hen-
kildtietojen késittelysté kliinisessd ladketutkimuksessa ja siihen liittyen. Tdmé on mahdollista
ja tarpeen, koska tietosuoja-asetus siséltdd jonkin verran kansallista liikkkumavaraa. Ilmaisulla
’sithen liittyen” viitattaisiin erityisesti viranomaisen suorittamaan tietojen kasittelyyn. Tdmén
lain sddnnokset olisivat erityissddnndksid suhteessa tietosuojalain sddntelyyn siten, etté jos tdssé
laissa sédddetéddn toisin kuin tietosuojalaissa, sovellettaisiin timén lain sédnndksid. Tama koskisi
erityisesti késittelyn laillisia perusteita ja késittelyn tarkoitusta. N&itd koskevia nimenomaisia
saannoksia olisi lain 28 ja 33 §:ssd. Tietosuojalaki soveltuisi muilta osin, eli siis tietosuojalaista
soveltuisivat esimerkiksi tietosuojavaltuutettua ja sen toimivaltuuksia koskevat sddnnokset.
Suhdetta tietosuojalakiin on selostettu myds 33 §:n yksityiskohtaisissa perusteluissa.
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2 luku Eraat Kliinisessé laaketutkimuksessa sovellettavat saannokset

3 §. Pdtevyysvaatimukset. Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 2 artiklan 15 kohdassa
madritelladn tutkijaksi henkild, joka vastaa kliinisen l4dketutkimuksen suorittamisesta tutki-
muspaikassa. Asetuksen 49 artiklan 1 kohdassa liséksi sdddetddn, ettd tutkijan on oltava kansal-
lisen lainsdddannon médritelman mukainen ladkéri tai henkild, joka harjoittaa ammattia, jonka
asianomaisessa jasenvaltiossa tunnustetaan antavan patevyyden toimia tutkijana tarvittavan po-
tilaiden hoitoa koskevan tieteellisen tietimyksen ja asiantuntemuksen vuoksi.

Asetus siis mahdollistaa sen, ettd kliinisen ladketutkimuksen tutkija voisi kansallisen lainsia-
dédnnén mukaan olla muukin ammattihenkil6é kuin ladkari tai hammasladkéri. Pykédldn 1 mo-
mentissa ehdotetaan kuitenkin, etté tutkijan on kliinisessé ladketutkimuksessa oltava voimassa
olevaa sdéntelyi vastaavasti Suomessa edelleen l14akéri tai hammasladkari, jolla on asianmukai-
nen ammatillinen ja tieteellinen patevyys. Edellytetty patevyys vaihtelisi tutkimushankkeen mu-
kaisesti. Néin ollen esimerkiksi lastenlddketutkimuksen tutkijalla 1dhtdkohtaisesti tulisi olla pa-
tevyyttd, osaamista ja tietoa lasten kliinisistd lddketutkimuksista ja niiden toteuttamisesta. Eet-
tisen toimikunnan tehtdvéna olisi arvioida tutkijan soveltuvuus kussakin hankkeessa tutkimuk-
sen erityispiirteet huomioon ottaen.

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 49 artiklan 2 kohdassa sdddetddn, ettd muilla kliini-
sen ladketutkimuksen suorittamiseen osallistuvilla on oltava koulutukseen ja kokemukseen pe-
rustuva asianmukainen pétevyys tehtdviensa hoitamiseen. Tdmai sééntely tulee siis suoraan ase-
tuksesta sovellettavaksi, eikd edellytéd kansallisia sdéntelytoimenpiteita.

Asetuksen 29 artiklassa on kuitenkin sdannos, joka edellyttda kansallista sdéntelyad. Artiklan 2
kohdassa sdddetdén vaatimuksista, jotka tutkittavalle tai hdnen laillisesti nimetylle edustajalleen
annettavien tietojen on tdytettidva osana tietoon perustuvan suostumuksen hankkimista. Kohdan
2 alakohdan ¢ mukaan edellytykseni on, ettd tiedot on annettava etukéteen kaytdvissé keskus-
telussa, jonka suorittaa tutkimusryhmén jisen, jolla on asianomaisen jésenvaltion lainsddddnnon
nojalla asianmukainen pétevyys tdhén tehtdvain. Suomen voimassa olevassa lainsdddanndssa
el ole médritelty erityisid patevyysvaatimuksia henkil6ille, jotka osallistuvat tietoon perustuvan
suostumuksen hankkimiseen.

Pykilén 2 momentissa ehdotetaan, ettd EU-asetuksen 29 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdan mukai-
sella tutkimusryhmén jédsenelld olisi oltava riittdvat tiedot kyseisestd kliinisestd tutkimuksesta
sekd tietoon perustuvaa suostumusta koskevasta sadntelysté. Tallaisen tutkimusryhmén jdsenen
olisi ldht6kohtaisesti oltava ladkédri tai hammasladkéari, mutta mikéli tutkimuksen luonne sen
mahdollistaa, jasen voisi myds muu henkild. Myds téllaisen muun henkilon 1dhtokohtaisesti
tulisi olla terveydenhuollon ammattihenkild. Muu henkild kuin l14ékari tai hammasléékari voisi
antaa tiedot erityisesti silloin, kun kyseesséd on alhaisen interventioasteen kliininen ladketutki-
mus ja tutkimuksen luonne sen muutenkin mahdollistaa. Kyseiselld tutkimusryhmin jésenella,
oli hén sitten 1adkari, hammaslddkari tai muu henkild, tulisi olla riittivd ammatillinen osaaminen
ja hdnen tulisi olla riittdvalla tavalla perehtynyt kliinisen ladketutkimuksen sisdltoon, jotta hdn
pystyy antamaan oikeansiséltdista tietoa kliinisestd ladketutkimuksesta sekd vastaamaan tutkit-
tavan tai timén laillisesti nimetyn edustajan kysymyksiin. Lisdksi henkil6lla tulee olla riittdvét
tiedot tietoon perustuvaa suostumusta koskevasta sédntelystd, jotta hdn pystyy hoitamaan vel-
voitteensa EU-asetuksen ja tdmén lain mukaisesti. Eettisen toimikunnan tulisi osana arviotaan
arvioida my®ds sitd, millaisen koulutustaustan omaava henkild voi kyseisessi tutkimuksessa an-
taa tiedot.

4 §. Toimeksiantajan laillinen edustaja ja yhteyshenkilo. Kliinisten ladketutkimusten EU-ase-
tuksen 74 artiklassa sdédetéén tilanteesta, jossa kliinisen ldéketutkimuksen toimeksiantaja ei ole
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sijoittautunut unioniin tai ET A-alueelle. Artiklan 1 kohdan mukaan téllaisen toimeksiantajan on
varmistettava, ettd luonnollinen henkild tai oikeushenkild on sijoittautunut unioniin sen lailli-
sena edustajana. Téllaisen laillisen edustajan vastuulla on varmistaa, ettd toimeksiantajan klii-
nisten lddketutkimusten EU-asetuksen mukaisia velvollisuuksia noudatetaan, ja laillisen edus-
tajan on oltava kaiken kliinisten l4ddketutkimusten EU-asetuksessa sdddetyn toimeksiantajalle
suunnatun viestinndn vastaanottaja. Kaikki viestinti kyseisen laillisen edustajan kanssa katso-
taan viestinndksi toimeksiantajan kanssa. Tdmé sédntely tulee siis suoraan EU-asetuksesta eika
siihen liity kansallista sidéntelyvaraa.

Asetuksen 74 artiklan 2 kohdassa sdddetddn kuitenkin jésenvaltion oikeudesta pédttdd olla so-
veltamatta 1 kohtaa kliinisiin lddketutkimuksiin, jotka suoritetaan yksinomaan niiden omalla
alueella tai niiden alueella ja kolmansien maiden alueella, edellyttien, ettd ne varmistavat, ettd
toimeksiantaja nimeéé kyseisté kliinisté lddketutkimusta varten vahintéén niiden alueella olevan
yhteyshenkilon, joka on kaiken asetuksessa sdddetyn toimeksiantajalle suunnatun viestinnin
vastaanottaja. Pykdldn 1 momentissa ehdotetaan, ettd 14htokohtaisesti artiklan 2 kohdassa tar-
koitetuissa tilanteissa toimeksiantajan tulisi nimetd laillinen edustaja. Tdmd on perusteltua,
koska esimerkiksi ongelmatilanteissa tulisi viranomaisilla ja asianosaisilla olla mahdollisuus
kohdistaa toimenpiteitd toimijaan, joka toimii EU- tai ETA-alueella. Asetuksen johdanto-osan
perustelukappaleessa 60 todetaan laillisen edustajan tarkoituksena olevan varmistaa, etté jisen-
valtiot voivat toteuttaa taytdntdonpanotoimia ja etti tarvittacssa voidaan panna vireille oikeu-
denkéynti. Perustelukappaleessa todetaan my®os, etté jdsenvaltioiden siviili- ja rikosoikeudellista
vastuuta koskevien jarjestelmien eroavaisuuksien vuoksi on kuitenkin aiheellista antaa kunkin
asianomaisen jdsenvaltion péittdd omalla alueellaan siitd, edellytetdénko laillista edustajaa,
kunhan viahintién yhteyshenkild on sijoittautunut unionin alueelle.

Pykéldn 1-3 momentissa ehdotetaan, ettd Fimea voisi toimeksiantajan hakemuksesta myontaa
luvan, ettei tutkimukselle tarvita laillista edustajaa, vaan yhteyshenkild on riittivd. Asetuksen
74 artiklan 2 kohdan sanamuodon mukaisesti yhteyshenkilon tulisi olla Suomen alueella. Fimea
myoOntéisi luvan, jos se arvioi, ettd luvan myontdmisesti ei aiheudu merkittivia riskejé tutkitta-
vien suojelulle ja oikeusturvalle tai muille ladketutkimusasetuksen vaatimusten tiyttymiselle.
Sanamuoto jéttd4 Fimealle harkinnanvaraa riskien arvioinnissa. Merkittdvén riskin syntymisen
kynnystd ei sanamuodosta huolimatta ole tarkoitus nostaa korkealle. Sanamuoto on valittu,
koska jokaisessa tutkimuksessa on joitain riskejé. Riskié voitaisiin arvioida erityisesti suhteessa
sithen, miten todennékoisesti toimeksiantajan tekemien vahinkoja koskevien jérjestelyjen takia
laillisen edustajan puuttuminen EU- tai ET A-alueella vaikuttaisi vahingon sattuessa vahingon-
korvauksen saamiseen. Riskin arvioimisessa voitaisiin esimerkiksi myds ottaa huomioon se,
onko toimeksiantaja tunnettu toimija, kuten yliopisto tai taloudeltaan vakaa, tunnettu yritys, vai
ei. Toimeksiantajan, joka haluaa nimeta yhteyshenkilon laillisen edustajan sijasta, olisi odotet-
tava hakemustaan koskevaa lainvoimaista myOnteistd paitostd ennen kliinistd 1ddketutkimusta
koskevan hakemuksen tekoa EU-portaaliin. Ndin ennen hakemuksen jéttdmisté olisi selvdd, ettd
laillista edustajaa ja yhteyshenkilod koskevat edellytykset eivat muodostu menettelyssad ongel-
maksi.

Asetuksen 74 artiklan 3 kohdassa on liséksi sddnnds, jonka mukaan kun on kyse useammassa
kuin yhdessa jasenvaltiossa suoritettavista kliinisistd lddketutkimuksista, kaikki kyseiset jésen-
valtiot voivat pdéttéd olla soveltamatta 74 artiklan 1 kohtaa edellyttéen, etté ne varmistavat, ettd
toimeksiantaja nimeéa kyseisté kliinistd lddketutkimusta varten véhintéén yhteyshenkildn, joka
on kaiken asetuksessa sdddetyn toimeksiantajalle suunnatun viestinndn vastaanottaja. Asetuk-
sen sddntelysti tai johdanto-osasta ei selvid lainsdétéjien tarkoitusta siitd, miten menettely on
kéytdnnossd tarkoitus hoitaa ajallisesti ja hallinnollisesti. Koska komissio mahdollisesti antaa
asiassa ohjeistusta tai asia ratkeaa tietojarjestelmératkaisujen kautta, ei kansalliseen lakiin eh-
doteta sdddettdvaksi menettelysdéinnoksia asiaa koskien. Pykélan 4 momentin mukaan Fimea
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kuitenkin tekisi padtoksen siitd, hyviksyyko Suomi tédllaisen yhteyshenkilon, samoilla perus-
teilla kuin Suomea ja kolmatta maata koskevassa menettelyssi. Lisdksi sdddettiisiin valtuutuk-
sesta sddtdd hakumenettelysti valtioneuvoston asetuksella, jos tdytdntdonpanon edetessé selvida
tasmallisemman sdintelyn tarve. Lisdksi sdddettdisiin valtuutuksesta saitidd pykaldssa tarkoite-
tuissa hakemuksissa edellytetyisti tiedoista.

5 §. Vakuutus tai muu vakuus. Pykilan mukaan toimeksiantajan on huolehdittava, etti tutkitta-
ville aiheutuvien vahinkojen korvaamiseksi on voimassa vakuutus tai muu asianmukainen va-
kuus hénen ja tutkijan vastuun kattamiseksi. Sdannos asiallisesti vastaa voimassa olevaa tutki-
muslain 10 b §:44, mutta sanamuotoa on tarkennettu. Kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen
76 artiklassa velvoitetaan jdsenvaltiot varmistamaan, ettd kiytossé on tutkittavalle aiheutuneen
vahingon korvaamista koskevat jarjestelmét. Artiklan mukaan toimeksiantajan ja tutkijan on
kaytettdava tatd jarjestelmid jasenvaltiossa sopivassa muodossa. Nykytila-jaksossa kuvatun mu-
kaisesti Suomessa on lakisditeinen potilasvakuutus. Liséksi kaupallisesti on saatavilla ainakin
Suomen Ladkevahinkokorvausosuuskunnan ladkevahinkovakuutus. Periaatteessa sanamuoto
mahdollistaa sen, ettd EU-asetuksen vaatimukset tayttédva vakuus voi olla muussakin muodossa
kuin juuri vakuutuksena, mutta tillaiset tilanteet lienevit harvinaisia. Joka tapauksessa 5 §:n
sadntelyn perusteella ei voitaisi poiketa potilasvakuutuslain velvoitteista. Pykdlan sdannoksella
sdddettdisiin velvoitteesta huolehtia, ettd asianmukainen vakuutus tai muu vakuus on olemassa.

Tarvittava vakuutus voi vaihdella tutkimuksesta riippuen. Kliinisten ldéketutkimusten EU-ase-
tuksen 7 artiklan mukaan 76 artiklan noudattaminen on arvioitava kansallisesti. EU-asetuksen
76 artiklan mukaan jdsenvaltion vakuutus- tai muu senkaltainen jarjestely on oltava muodossa,
joka vastaa sité tarkoitukseltaan ja on tarkoituksenmukainen riskin luonteeseen ja laajuuteen
ndhden. Néin ollen tdssi esityksessd esitettyjen ratkaisujen perusteella eettisen toimikunnan tu-
lisi hakemusta arvioidessaan tarkastella my0s sitd, ovatko vakuutus- tai vakuusjérjestelyt asian-
mukaiset kyseisesséd tutkimuksessa. EU-asetuksen 76 artiklassa ei sdéddetd erikseen siitd, mitd
korvattavia vahinkoja jédrjestelmén tulisi kattaa. Lahtokohta kuitenkin lienee se, ettd vakuutus-
tai vakuusjirjestelmédn tulee kattaa erityisesti henkilovahingot. Eettinen toimikunta voisi peri-
aatteessa jossain erityisessd tilanteessa arvioida, ettd vakuutuksen tai vakuuden tulisi kattaa
myos muita vahinkoja. On kuitenkin huomattava, ettd vaikka vakuutusta tai vakuutta ei ole
otettu esimerkiksi esinevahinkojen varalta, ei tdimi poista mahdollista vahingonkorvausvelvol-
lisuutta.

Eettisen toimikunnan tulisi edellytettyd vakuutusta tai vakuutta arvioidessaan ottaa huomioon
myos kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen 76 artiklan 3 kohta. Kohdan mukaan jésenval-
tiot eivat saa edellyttad, ettd toimeksiantaja kayttaa lisdksi edelld tarkoitettua jarjestelmad alhai-
sen interventioasteen kliinisisséd lddketutkimuksissa, jos ainoa vahinko, joka tutkittavalle olisi
mahdollista aiheutua tutkimusldidkkeen kaytostéd kyseisen kliinisen ladketutkimuksen tutkimus-
suunnitelman mukaisesti kyseisen jésenvaltion alueella, kuuluu jo kidytosséd olevan sovelletta-
van korvausjirjestelméan piiriin.

3 luku Kliinisen ladketutkimuksen hakemuksen arviointi

6 §. Hakemusasiakirjojen kieli. Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksessa edellytetéén jésen-
valtion méérittavén ne kielet, joita hakemusasiakirjoissa voi kéyttaé. Pykdldn mukaan kliinisten
ladketutkimusten EU-asetuksen liitteiden I ja II mukaisissa hakemusasiakirjoissa voisi kayttaa
kielend suomea, ruotsia tai englantia. Liitteen I 60 kohdan mukaiset asiakirjat ja osan L mukaiset
asiakirjat tulisi kuitenkin toimittaa suomeksi tai ruotsiksi. Kohdan 60 mukaiset asiakirjat liitty-
vit rekrytointijérjestelyihin, eli kyseessd ovat jédljenndkset tutkimukseen rekrytoimisen ilmoi-
tusaineistosta, myos kaikista painotuotteista sekd déni- ja kuvatallenteista. Liséksi niihin kuuluu
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kuvaus menettelyistd, joilla ilmoitukseen saadut vastaukset on tarkoitus késitelld. Tahén sisél-
tyvit jaljennokset ilmoituksista, joilla tutkittavia on kutsuttu osallistumaan kliiniseen ladketut-
kimukseen, seka jarjestelyt, joiden mukaisesti annetaan tietoja ja neuvoja vastaajille, joita ei
pidetty sopivina kliiniseen ladketutkimukseen otettaviksi. Liitteen I osan L mukaiset asiakirjat
ovat tutkittaville annettavat tiedot, tietoon perustuvaa suostumusta koskeva lomake ja tietoon
perustuvan suostumuksen antamismenettely.

Sadntely koskisi nimenomaan niitd asiakirjoja, jotka toimeksiantajan tulisi toimittaa viran-
omaisarviointia ja eettistd arviointia varten. Téstd on erotettava se, ettd jos tutkimuksessa on
sekd suomenkielisid ettd ruotsinkielisid, tai jotain muuta kieltd puhuvia tutkittavia, tulisi heille
antaa tiedot ja suostumus hankkia heiddn ymmaértaméall4éan kielelld, jotta suostumus on aidosti
tietoon perustuva. On kuitenkin tarkeda, ettd arviointia varten toimitetaan kansalliskielella py-
kéalassd madritetyt asiakirjat, jotta eettinen toimikunta ja Fimea voivat arvioida esimerkiksi nii-
den ymmérrettdvyytta tutkittavien ndkdkulmasta.

7 §. Suomi raportoivana jdsenvaltiona. Pykalassd sdddettéisiin menettelystd, kun Suomi on ra-
portoiva jdsenvaltio. Pykéldn 1 ja 2 momentin mukaan ldhtokohtana olisi, ettd Fimea suorittaa
raportoivalle jésenvaltiolle sdddetyt tehtdvit, jollei toisin sdédetd. Fimea arvioisi osan I seikat
kokonaisuudessaan, ja eettinen toimikunta osittain. Pykdldn 2 momentin sanamuodon mukaan
toimikunta arvioisi 6 artiklan 1 kohdan b alakohtaan kuuluvia seikkoja. Tdma merkitsee, ettei
eettiselld toimikunnalla ole velvoitetta arvioida jokaista kyseisen alakohtaan kuuluvaa seikkaa.
Kéytinndssé se ei ainakaan arvioisi esimerkiksi lddkkeiden ominaisuuksia. Fimean tehtdvina
olisi laatia I osasta arviointiraportti.

Pykéldn 3 momentissa sdddettiisiin aikataulusta, joka sitoo eettisen toimikunnan késittelyd. EU-
asetuksen 6 artiklassa sdédetdén tilanteesta, jossa tutkimus suoritetaan useammassa kuin yh-
dessa jasenvaltiossa. Télloin tutkimuksessa on alkuarviointivaihe (jonka suorittaa raportoiva jé-
senvaltio), koordinoitu arviointivaihe (jonka aikana jasenvaltiot arvioivat raportoivan jésenval-
tion laatimaa raporttiluonnosta ja esittdvit nikokantoja) ja koostamisvaihe (jossa raportoiva ja-
senvaltio viimeistelee raportin). Eettisen toimikunnan tulisi antaa alkuarviointivaiheen aikana
ainakin alustava kantansa hakemuksesta osana arviointiraportin laadintaa, jotta Suomen toimit-
taessa raporttiluonnoksen muille jdsenvaltioille olisi ainakin alustava kanta eettisestd hyvéksyt-
tdvyydesté saatavilla. Toimikunnan tulisi antaa varsinaisen lausuntonsa viimeistién koostamis-
vaiheessa. Eettisen toimikunnan tulisi huolehtia EU-asetuksesta tulevasta sitovasta aikataulusta
siten, ettd se toimittaa nikemyksensd Fimealla tarpeeksi ajoissa, jotta Fimea ehtii késitelld eet-
tisen toimikunnan nikemykset arviointiraporttia tai sen luonnosta laadittaessa.

Pykilan 4 momentin mukaan Fimea tekisi paédtelmén siitd, onko kliininen lddketutkimus hyvék-
syttavissd, hyviksyttdvissa tietyin erityisehdoin vai ei hyviksyttivissd. Eettisen toimikunnan
kielteinen lausunto tai lausunto, jossa edellytetdén tiettyjen yksityiskohtaisten erityisehtojen
tdyttymistd ehtona hyvéksyttavyydelle, sitoisi Fimeaa. Sdannds olisi seurausta asetuksen 8 ar-
tiklan mukaisesta sddntelystd, jonka mukaan kansallista padtostid tehdessddn jasenvaltion on
kieltdydyttiava hyvaksymasté kliinistd 1d4ketutkimusta, jos eettinen toimikunta on antanut kiel-
teisen lausunnon, joka asianomaisen jasenvaltion kansallisen lainsddddanndn mukaisesti on pa-
teva koko jdsenvaltiossa.

Pykilidn 5 momentin mukaan valtakunnallisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan
tehtdva olisi olla vastuussa osan II arvioinnista. Toimikunnasta ja arviointimenettelystd sdadet-
tdisiin lain 4 luvussa. Toimikunta arvioisi hakemuksen kaikkien asetuksen osaa Il koskevien
seikkojen osalta, laatisi arviointiraportin Il osan seka suorittaisi muut osaan II liittyvit jasenval-
tiolle sdddetyt tehtdvit. Fimea voisi ilmaista toimikunnalle ndkokohtia arviointia ja arviointira-
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portin laatimista varten. Ennakoitavissa on, ettd Fimea toimittaa niitd erityisesti tutkittavan tie-
dotteesta ja suostumuslomakkeesta. Antamalla tehtdva padsdintoisesti eettiselle toimikunnalle
pyrittéisiin hallinnolliseen tehokkuuteen, koska arvioitavien seikkojen ei katsota ehdottomasti
edellyttavén sekd toimivaltaisen viranomaisen etti eettisen toimikunnan arviota. Tehtévén arvi-
oidaan sopivan eettiselle toimikunnalle paremmin kuin Fimealle, koska arvioinnissa késitellaan
muun muassa tietoon perustuvan suostumuksen ja rekrytointijarjestelyjen asianmukaisuutta, eli
seikkoja, joita eettiset toimikunnat arvioivat nykyéaénkin.

8 §. Suomi asianomaisena jdsenvaltiona. Pykdldssa sdddettdisiin tyonjaosta silloin, kun Suomi
on asianomainen (osallistuva) jasenvaltio, ja joku muu maa on raportoiva jasenvaltio. Kéytidn-
nossd my0s tilldin suoritettaisiin hakemuksen arvio kansallisesti, mutta Suomen roolina olisi
arvioida hakemuksen liséksi toisen jasenvaltion laatima arviointiraportin I osan luonnos ja tar-
vittaessa esittdd ndkokohtia. Sekd eettisen toimikunnan ettd Fimean tulisi arvioida tutkimus-
hankkeen hyvéksyttavyyttd ja muodostaa siitd kanta. Fimealla olisi padasiallinen rooli hake-
muksen validoinnissa ja Suomen nikokantojen toimittamisessa EU-portaaliin. Fimea ja eettinen
toimikunta arvioisivat hakemuksen ja arviointiraportin I ja Il osaa koskevat seikat edelld 7 §:ssé
sdddetyn tyonjaon mukaisesti.

9 §. Kliinisen lddketutkimuksen huomattavaa muutosta koskeva arviointi. Pykdlan 1 momentin
mukaan, kun kyseessd on lddketutkimusten EU-asetuksen III luvussa tarkoitettu huomattavaa
muutosta koskeva arviointi ja Suomi on raportoiva jasenvaltio, sovelletaan 7 §:ssd sdddettyd
tyonjakoa ja menettelyjd. Kyseisen pykilin 1 momentin mukaanhan Fimea l4htokohtaisesti
suorittaisi raportoivalle jasenvaltiolle kliinisten ladketutkimuksen EU-asetuksessa sdddetyt teh-
tavit. Asetuksen III luvussa sdddetddn erilaisista tilanteista, koska huomattava muutos voi kos-
kea arviointiraportin I tai II osaa, tai molempia. Talloin siis Fimea ja eettinen toimikunta arvi-
oisivat huomattavaa muutosta koskevan hakemuksen sen mukaisesti, kun 7 §:ssé sdddetéén, eli
Fimea kaikki I osaa koskevat seikat, eettinen toimikunta osan niist4, ja eettinen toimikunta paa-
osin II osaa koskevat seikat. Pykildn 2 momentin mukaan Suomen ollessa asianomainen jésen-
valtio sovellettaisiin 8 §:ssd sdddettyd tyonjakoa ja menettelyjd. Selvyyden vuoksi viitattaisiin
my®0s erdisiin tehtiviin, jotka nimenomaisesti hoitaa eettinen toimikunta.

Saantelyteknisisté syistd pykdldn 3 momentissa sdddettdisiin siitd, miten tulkitaan 7 §:ssd sda-
dettyja viittauksia 5—7 artiklaan. Téll6in tarkoitetaan 17, 18, 20, 21 ja 22 artiklojen vastaavia
validointia ja arviointia koskevia sdédnnoksid. Niin ollen siis esimerkiksi 18 artiklan 2 kohtaa
sovellettaessa siiné oleva sddntelyd arviointiraportin I osaa koskevasta paitelmistd sovellettai-
siin siten, ettd Fimea tekee téllaisen pddtelmén eettisen toimikunnan kielteisen tai ehdollisen
lausunnon téysiméaéréisesti huomioon ottaen, koska 7 §:n 4 momentissa sdidetién vastaavasta
tyonjaosta viittauksella EU-asetuksen 6 artiklan 3 kohtaan.

Toisena esimerkkind voidaan mainita, ettd Fimea tekisi myos I1I luvun mukaisissa menettelyissi
ndissé artikloissa sdddetyt, asianomaisen jasenvaltion ndkdkantojen ja nikokohtien esittdmiseen
liittyvét tehtdvét ja vastaisi niiden toimittamisesta raportoivalle jasenvaltiolle. Sen tulisi kuiten-
kin tuoda esiin eettisen toimikunnan esittdmit huomiot. Pykdldn 2 momentissa oleva sdannos
merkitsisi, ettd 8 §:n 1 momentissa oleva viittaus 5 artiklan 3 kohtaan ja 8 §:n 3 momentissa
oleva viittaus 6 artiklan 5 ja 8 kohtiin ymmarrettéisiin viittaavan vastaaviin nikokohtien esitta-
miseen ja toimittamiseen liittyviin III luvun sééntelyihin.

10 §. Asianomaisen jdsenvaltion lisddminen myohemmdissd vaiheessa. My0Os asianomaisen ja-
senvaltion lisddmiseen sovellettaisiin 7 ja 8 §:ssd sdddettyd tyonjakoa. Sdantely merkitsee osit-
taista toistoa sddntelyssd suhteessa edelld oleviin pykéliin, mutta selvyyden lisddmiseksi 8—10
§:ssd sdddettdisiin eri tilanteista omissa pykalissiddn. Lisdksi selvyyden vuoksi sdéddettiisiin ni-
menomaisesti tyonjaosta 14 artiklan mukaisissa tehtévissa.

106



HE 18/2020 vp

11 §. Kliinistd lddketutkimusta koskeva pddtos. Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 8, 14,
19, 20 ja 23 artikloissa sdddetidn kansallisista lupapaatoksista, jotka tulee tehda kliinista laédke-
tutkimuksista. Artiklojen mukaan hakemuksesta on tehtdva yksi kansallinen pdatos. Toisin sa-
noen eettinen toimikunta ja Fimea eivét voi tehda erillisid kansallisia pd4toksia siitd, onko ha-
kemus hyviksytty vai ei. Pykéldssi ehdotetaan, ettd yhden kansallisen paitdksen tekisi Fimea.

Kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen séédntelyn takia on mahdollista, ettd erityisesti kliini-
sen ladketutkimuksen huomattavaa muutosta koskevassa arvioinnissa hakemus kohdistuu vain
arviointiraportin II osassa sdddettyihin asioihin. Esityksessé edelld ehdotetaan, ettd osaan Il kuu-
luvat seikat arvioi 1dhtokohtaisesti ainoastaan eettinen toimikunta, joskin Fimea voi myo0s esittia
nikokantojaan. Kéytdnnossi tdma tarkoittaisi, ettd Fimea tekisi pddtoksen eettisen toimikunnan
lausunnon perusteella. Vastaavantyyppisestd menettelystd sdddetddn biopankkilain 13 §:ssi,
jossa sdddetdadn vanhojen niytekokoelmien siirrosta biopankkiin. Fimea muodostaisi myds Suo-
men kannan siitd, hyviksyyko vai vastustaako Suomi raportoivan jasenvaltion tekeméd osaa I
koskevaa péitelmaa.

Kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen mukaan jésenvaltion on kieltdydyttiva hyvéksy-
maésté kliinistd l1d4dketutkimusta, jos eettinen toimikunta on antanut kielteisen lausunnon. Pyka-
lasséd selvyyden vuoksi sdéddettiisiin, ettd eettisen toimikunnan antama kielteinen lausunto on
Fimean péétosti ja kantaa sitova.

Pykéléssa lisdksi sdddettiisiin valtuudesta sdétdd arvioinnista ja paatoksenteosta tarkemmin val-
tioneuvoston asetuksella. Asetuksenantovaltuutus koskisi kaikkia 7—11 §:n mukaisia menette-
lyja. Asetuksella voitaisiin sddtdd esimerkiksi tarkemmin Fimean ja eettisen toimikunnan tyon-
jaosta.

12 §. Yhteistyo hakemuksen arvioinnissa. Pykéldssd sdddettiisiin Fimean ja eettisen toimikun-
nan velvoitteesta tehdd yhteistyOstd. Fimea ja eettinen toimikunta arvioisivat kuitenkin hake-
muksen itsendisesti. Itsendinen arviointi tarkoittaisi sitd, ettd kumpikin taho antaa oman kan-
tansa niistd seikoista, jotka laissa on niiden arvioitavaksi sdddetty. Koska menettelyd maarittavét
tiukat aikarajat, on tdrkeéd, ettd Fimean ja eettisen toimikunnan vililld on hyvéa keskusteluyh-
teys. Lain 18 §:sséd ehdotetaan, ettd Fimean edustajaa voitaisiin kuulla eettisessa toimikunnassa
asiantuntijana, mutta hin ei kuitenkaan voisi osallistua eettisen toimikunnan péaatoksentekoon.

Kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksessa sédéddetéddn, ettei kansallisesti saada myontdd lupaa
tutkimukselle, jos eettinen toimikunta on antanut siitd kielteisen lausunnon. Lain 11 §:ssd eh-
dotetaan, ettd kansallisen pdétoksen tekee Fimea. Fimea ja eettinen toimikunta arvioivat osin
samoja seikkoja. Ndin ollen Fimea olisi osin paitoksenteossaan sidottu eettisen toimikunnan
kantaan. Tdma ei kuitenkaan merkitsisi sitd, ettei Fimea arvioisi hakemusta itsendisesti, vaan
kyseinen sdéntely koskisi padtelmai- ja paatoksentekovaihetta.

Pykilan 2 momentissa sdddettiisiin yhteistyon muodoista. Osin tyonjako ja yhteistyd méirittyi-
sivat lain muiden pykalien kautta. Tdssd momentissa madriteltdisiin muita hakemuksen arvioin-
tiin liittyvid menettelyja ja yhteistydn muotoja. Sddntelyn tarkoituksena on mahdollistaa eettisen
toimikunnan osallistuminen hakemuksen arviointiin tapauksen mukaan tarkoituksenmukaisella
tavalla, mainittujen tehtévien ollessa kuitenkin Fimean vastuulla. Toimikunta voisi ilmaista na-
kokohtia I osaa koskevan hakemuksen validointia varten (eettinen toimikunta validoi itse IT osan
asiakirjat). Liséksi se voisi osallistua arviointiraportin viimeistelyyn. Kéytdnnossa viimeistely-
vaiheessa Fimealla on kiytettdvissddn muiden maiden ndkokohtia sekéd usein toimeksiantajan
toimittamia lisdselvityksid. Viimeistelyvaiheessa hyddyksi voi olla, jos eettinen toimikunta voi
osallistua viimeistelytyohon. Viimeistelytyohon osallistumisessa olisi eettisen toimikunnan
kohdalla kyse teknisluonteisemmista asioista, kuten kantojen yhteensovittamisesta.
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Lisdksi momentissa olisi yleisluonteinen sédannds, jonka mukaan eettinen toimikunta ja Fimea
voivat tarjota toisilleen neuvoja hakemusta koskevissa tai yleisissé kdytdnnoéllisissé, tieteelli-
sissd, eettisissd ja oikeudellisissa kysymyksissa.

Momentin sanamuodon mukaan yhteisty6td voitaisiin tehdd ainakin edelld mainitun tavoin.
Tédma tarkoittaa, ettd eettinen toimikunta ja Fimea voisivat tarvittaessa tehdé yhteistyotd muil-
lakin tavoin. Koska vasta kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen soveltamisen myota tullaan
kaytannossd tietoiseksi parhaista menettelytavoista ja yhteistydtarpeista, on sdédntelyyn syyta
jattad litkkumavaraa toimikunnalle ja Fimealle parhaimpien yhteistydmuotojen 16ytamiseksi.
Pykélédssd kuitenkin sdddettdisiin erdistd yhteistydn muodoista, koska 20 §:ssd sdddettéisiin
mahdollisuudesta valtuuttaa toimikunnan jédsen tai sihteeristd hoitamaan téllaisia asioita toimi-
kunnan puolesta.

Pykilan 3 momentissa séddettdisiin Fimean velvoitteesta ottaa eettisen toimikunnan ilmaisemat
seikat asianmukaisesti huomioon. Siéntelyn tarkoituksena olisi muodollisesti varmistaa, ettd
eettisen toimikunnan esittdmét huomiot tulevat huomioiduksi. Eettisen toimikunnan timén py-
kéldn nojalla esittiméat huomiot eivét kuitenkaan sitoisi Fimean toimintaa.

4 Tuku Tutkittavat

13 §. Tutkittavan alentunut itsemddrddmiskyky. Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen méa-
ritelmésiddnnoksen mukaan vajaakykyiselld tutkittavalla tarkoitetaan tutkittavaa, joka muusta
syystd kuin siksi, ettd hin ei ole ikdnsa puolesta oikeustoimikelpoinen antamaan tietoon perus-
tuvaa suostumustaan, on asianomaisen jasenvaltion lainsdddannén mukaan kykeneméton anta-
maan tietoon perustuvaa suostumustaan. Tama4 jattda kansallisen lainsddddnnon varaan sen, mil-
loin henkil6 on kykeneméton antamaan tietoon perustuvan suostumuksensa tutkimukseen. Py-
kdldn 1 momentin mukaan téllainen tutkittava olisi henkild, joka sairaudesta, vammasta tai
muusta vastaavasta, muusta kuin vain ikdan liittyvésta syystd johtuen ei kykene ymmartdmaan
asetuksen 29 artiklan mukaisesti annettuja tietoja siten, ettd hian pystyisi antamaan itsendisesti
tietoon perustuvan suostumuksen osallistua kliiniseen lddketutkimukseen. Pykéldn otsikossa
kaytettdisiin tillaisesta tutkittavasta kisitettd “tutkittava, jonka itsemadrddmiskyky on alentu-
nut” EU-asetuksen vajaakykyinen tutkittava’-késitteen sijasta. Méaéritelmén ja terminologian
perustelujen osalta viitataan tutkimuslain 7 §:n perusteluihin.

Pykéldn 2 momentissa sdddettdisiin siitd, kuka on laillisesti nimetty edustaja, jolla on valtuudet
antaa tietoon perustuva suostumus tutkittavan puolesta. Jos tutkittavalla on edunvalvontaval-
tuutukseen perustuva edunvalvontavaltuutettu tai holhoustoimilain mukainen edunvalvoja,
jonka valtuutus tai edunvalvojaméérdys kattaa suostumuksen antamisen ladketieteellisiin toi-
menpiteisiin, olisi hin laillisesti nimetty edustaja. Holhoustoimi koskee pédasiallisesti taloudel-
lista edunvalvontaa (HE 146/1998 vp s. 42), joten holhoustoimilain mukainen edunvalvoja kay-
tannossa toimii suostumuksen antajana hyvin harvoin. Jos tillaista laillista edustajaa ei ole, klii-
nisten ladketutkimusten EU-asetuksessa tarkoitettu laillisesti nimetty edustaja olisi tutkittavan
lahiomainen tai muu ldheinen henkild. Asiallisesti laillisesti nimetty edustaja ennemmin vastaisi
késitteend erityisesti 1ahiomaisen tai muun ldheisen kohdalla kotimaisessa lainsdddannossa kay-
tettyd késitettd laillinen edustaja, mutta késite “laillisesti nimetty edustaja” tulee suoraan EU-
asetuksesta. My0s potilaslain 6 §:ssd sdddetddn laillisen edustajan, 1dhiomaisen tai muun ldhei-
sen kisitteestd. Potilaslain hallituksen esityksessd 1dhiomaisella todetaan 1dhinna tarkoitettavan
aviopuolisoa, vanhempia ja sisaruksia. Muu ldheinen on potilaan avopuoliso tai muu potilaan
kanssa pysyvésti asuva henkilo (HE 185/1991 vp, s. 17). Késitettd tulkittaisiin vastaavasti tati
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pykélad soveltaessa. Yksittdistapauksissa téllainen henkild voisi olla muukin henkild, esimer-
kiksi tutkittavan eldmaéssa kiinteésti ja ldheisesti oleva muu sukulainen, varsinkin jos tutkitta-
valla ei ole muita sukulaisia tai laheisid.

Kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen 31 artiklan 2 kohdassa mahdollistetaan se, ettd kan-
sallisesti kiellettdisiin kliinisten lddketutkimusten suorittaminen vajaakykyisilld tutkittavilla,
kun tutkimusta ei olisi suoraa hydtyé tutkittavalle itselleen vaan ainoastaan hanen edustamalleen
véestoryhmalle. Esityksessd ei ehdoteta otettavaksi tillaista kategorista kieltoa kéyttoon. Tal-
laisten tutkimusten tekeminen on sallittua voimassa olevan tutkimuslainkin nojalla. Sen sijaan
osana kliinisen l4dketutkimuksen arviointia Fimean ja eettisen toimikunnan tulee normaalisti
arvioida, tayttdako tillainen suunniteltu tutkimus tieteelliset ja eettiset edellytykset.

EU-asetuksen 31 artiklan 3 kohdan mukaan tutkittavan on osallistuttava suostumuksen antami-
seen mahdollisuuksiensa mukaan. Tutkimuslakiin ehdotetaan tutkimuslain soveltamisalaan
kuuluvien tutkimusten osalta uudessa 7 a §:ssd nykyistd tdsméllisempid sdédnndksia siitd, miten
tutkittava osallistuu suostumuksen antamiseen. Kliinisissd lddketutkimissa EU-asetuksen “’va-
jaakykyisié tutkittavia” koskeva sdéntely on harmonisoitu muuten kuin edelld kuvailluin osin.
Taten pykaldssa ei olisi tutkimuslakia vastaavasti tarkempia sdannoksié tutkittavan osallistumi-
sesta. Suomessa suoritettavissa kliinisissa lddketutkimuksissa olisi kuitenkin 31 artiklan 3 koh-
taa sovellettaessa perusteltua ottaa huomioon tutkimuslain sééntely ja perustelut.

14 §. Alaikdinen tutkittava. Pykildssé sdddettdisiin alaikdiseen tutkittavaan kohdistuvasta kan-
sallisesti sdddettavistd asioista.

Pykéldn 1 momentissa olisi sddnnds, jossa alaikdisind tutkittavina pidettdisiin Suomen oikeus-
jarjestyksen mukaisesti alle 18-vuotiaita tutkittavia. Alle 18-vuotias voisi olla tutkittavana vain,
jos hédneen sovelletaan EU-asetuksen alaikdisid koskevia sddnnoksid. Asetuksessa, erityisesti
sen 32 artiklassa, sdddetdin erityisid edellytyksia sille, ettd alaikdinen voi osallistua tutkimuk-
seen.

Pykéldn 2 momentissa olisi voimassa olevaa sddntelyd vastaava sddnnos, jonka mukaan alle 18
vuotiaan tutkittavan puolesta suostumuksen antaisi hdnen huoltajansa tai hdnen muu laillinen
edustajansa.

Pykilén 3 momentissa sdddettiisiin poikkeussdénnoksestd 2 momentissa sdddettyyn lahtokoh-
taan. Pykdlan mukaan jos tutkittava on tayttinyt 15 vuotta, saa hén itse antaa tietoon perustuvan
suostumuksensa, ellei hin ikddnsa, kehitystasoonsa seké sairauden tai tutkimuksen laatuun néh-
den ole kykenemétén ymmartdméén tutkimuksen tai tutkimustoimenpiteen merkitysti. Suostu-
muksen voisi kuitenkin antaa itsendisestd vain sellaiseen tutkimukseen, jossa on tieteellisesti
perustellut syyt olettaa, ettd osallistumisesta koituu kyseiselle alaikéiselle vilittomia etuja. Tél-
16inkin huoltajalle tai lailliselle edustajalle on ilmoitettava asiasta. Jos etu ei kohdistu kyseiseen
alaikdiseen vaan hinen edustamaansa viestoryhméén, tarvittaisiin huoltajan tai muun laillisen
edustajan suostumus. Sédéntely asiallisesti vastaisi voimassa olevan tutkimuslain 8 §:n 3 mo-
mentissa olevaa sddntelya.

Pykélin 3 momentin séédntelyn tulkinnassa tulisi ottaa huomioon 1 momentin sééntely. Kliinis-
ten ladketutkimusten EU-asetuksen mukaan alaikdinen” on tutkittava, joka asianomaisen jé-
senvaltion lainsddddnnén mukaan ei ole ikdnsad puolesta oikeustoimikelpoinen antamaan tictoon
perustuvaa suostumustaan. Erityisesti EU-asetuksen 32 artiklassa sdddetddn alaikdiseen liitty-
vistd erityisistd vaatimuksista. Ndiden tutkittavien kohdalla esimerkiksi edellytetéddn, ettd klii-
ninen ladketutkimus liittyy vélittdomésti kyseisen tutkittavan sairauteen tai se on luonteeltaan
sellaista, ettd se voidaan suorittaa ainoastaan alaikéisilld. Koska osa 15 vuotta tiyttéineistd voisi
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antaa oman tietoon perustuvan suostumuksensa, voisi tima EU-asetuksen sdantelylogiikka huo-
mioon ottaen johtaa tulkintaan, ettei tdllaisiin tutkittaviin sovelleta alaikiistd tutkittavaa koske-
via erityisid edellytyksid. Tama ei kuitenkaan ole tarkoitus, vaan kaikkiin alle 18-vuotiaisiin
tutkittaviin sovellettaisiin asetuksen alaikaistd koskevia erityisid edellytyksid, pois lukien séén-
telyt, joissa edellytetdén laillisen edustajan suostumusta, koska téltd osin sovellettaisiin timéan
pykéldn sdéntelyd. Kéytinnossd siis Suomessa kansallisessa lainsddddnndssd edellytyksend
sille, ettd 15 vuotta tdyttinyt olisi oikeustoimikelpoinen antamaan tietoon perustuvan suostu-
muksen olisi se, ettd hdnen kohdallaan tiyttyvédt 3 momentin ikéén ja kehitystasoon liittyvét
edellytykset, on syytd olettaa, ettd tutkimuksesta koituu hydtyé kyseiselle alaikiiselle, huolta-
jalle ilmoitetaan asiasta ja lisdksi hdneen sovelletaan alaikidiseen tutkittavaan sovellettavia eri-
tyisid edellytyksia.

Pykailédssd oleva edellytys siitd, ettd huoltajalle on ilmoitettava asiasta, vastaisi voimassa olevaa
tutkimuslain sdéntelya. Ladketutkimuksissa tutkimuslddkkeeseen voi liittya esimerkiksi haitta-
vaikutuksia, ja on tdrkedd, ettd huoltaja tai muu laillinen edustaja voi seurata tilannetta. Tutki-
muslain soveltamisalaan kuuluvissa tutkimuksissa olisi tietyissa tilanteissa mahdollista, ettd ala-
ikdinen voi kieltda ilmoittamisen. Perustelut poikkeavista sddntelyehdotuksista on tutkimuslain
8 §:n yksityiskohtaisissa perusteluissa.

Pykéldn 4 momentissa sdddettdisiin alaikdisen omasta suostumuksesta. Pykéldn mukaan jos alle
18-vuotias tutkittava, joka ei voi olla tutkittavana ilman huoltajansa tai muun laillisen edusta-
jansa suostumusta, kykenee muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan héinelle tutkimuksesta an-
nettuja tietoja, edellytetd&in myds hénen kirjallista suostumustaan. Sdénnoksellé otettaisiin kan-
salliseen lainsdddantoon kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen 29 artiklan 8 kohdassa mah-
dollistettu kansallinen sdéntely siitd, ettd my0s alaikdisen omaa suostumusta voidaan edellyttaa
laillisesti nimetyn edustajan suostumuksen lisdksi. Vastaava edellytys on voimassa olevan tut-
kimuslain 8 §:n 4 momentissa. Momenttiin ei ehdoteta nimenomaisia ikérajoja sen suhteen,
minka ikdisend alaikdiseltd edellytetdan rinnakkaista kirjallista suostumusta. Asiasta ovat jul-
kaisseet lastenlddketieteen asiantuntijat kansallisia ja kansainvilisid suosituksia (muun muassa
EU:n komission alaisen asiantuntijaryhmin suositukset). Niiden perusteella kirjallinen suostu-
mus voitaisiin edellyttdd jo noin kouluikaiseltd (kuudesta vuodesta eteenpdin) lapselta.

Asetuksessa lisdksi sdddetdin, ettd tutkijan on noudatettava alaikdisen, joka kykenee muodos-
tamaan mielipiteen ja arvioimaan saamiaan tietoa, nimenomaista toivomusta kieltdytya osallis-
tumasta ldédketieteelliseen tutkimukseen tai vetdytyé siitd milloin tahansa. Hyvin pienen lapsen
kohdalla arvion tekeminen siitd, milloin lapsen omalla tahdolla on mééraéva merkitys, voi olla
haastava, koska lapsi voi esimerkiksi peldtd neulanpistoa. Lapselle annettavaan tietoon ja tie-
donantamisen tapaan tulee kiinnittd erityistd huomiota. Arvio tulisi tehdé ottaen huomioon las-
ten kehityksesti kirjoitettu kirjallisuus, asiantuntijoiden suositukset, tutkijan oma koulutukseen
ja osaamiseen perustuva asiantuntemus sekd nimenomaisesti kyseisen lapsen kyky muodostaa
mielipide ja arvioida saamiaan tietoja. Tutkimuslakia sdfdettdessd my0s sosiaali- ja terveysva-
liokunta (StVM 39/1998 vp) katsoi, ettd tiettyyn lakiin kirjoitettu ikéraja (ehdotettu 5 vuotta)
saattaa johtaa tutkimuksen kannalta ylitsepddseméattomiin ongelmiin, mutta toisaalta myos pie-
nempien lasten mielipiteitd on kunnioitettava.

15 §. Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas tutkittavana. Kliinisten lddketutkimusten EU-asetuk-
sen 34 artiklan mukaan jésenvaltiot voivat pitdd voimassa lisdtoimenpiteet, jotka koskevat hen-
kiloitd, jotka suorittavat pakollista sotilaspalvelusta, henkil6itd, jotka ovat menettdneet vapau-
tensa, henkilditd, jotka eivit tuomioistuimen péaatoksen vuoksi voi osallistua kliinisiin ladketut-
kimuksiin, tai hoitolaitokseen sijoitettuja henkil6itd. Pykaldssd olisi erityissddntelyd koskien
eréitd vapautensa menettineiti ja hoitolaitoksessa olevia henkil6itd. Pykéld vastaisi pitkélti voi-

110



HE 18/2020 vp

massa olevan tutkimuslain 10 §:n sééntelya, tietyin tismennyksin. Pykalén tarkempien peruste-
lujen osalta viitataan tutkimuslain muutettavaksi ehdotetun 10 §:n yksityiskohtaisiin perustelui-
hin.

5 luku Eettinen toimikunta

16 §. Valtakunnallinen lddketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta. Pykélassi sdddettéisiin
eettisen toimikunnan asettamisesta, toimikaudesta, kokoonpanoa koskevista edellytyksistd ja
pysyvasta sihteeristostd. Pykéldssd tarkoitettu eettinen toimikunta olisi siis kliinisten lddketut-
kimusten EU-asetuksen 2 artiklan 2 kohdan 11 alakohdan mééritelmassa tarkoitettu ja asetuksen
eri artikloissa mainittu eettinen toimikunta. Tdméan méaéritelmén mukaan eettiselld toimikun-
nalla tarkoitetaan jisenvaltiossa kyseisen jasenvaltion kansallisen lainsdddénnon mukaisesti pe-
rustettua riippumatonta elinté, jolla on toimivalta antaa tissi asetuksessa tarkoitettuja lausuntoja
ottaen huomioon maallikoiden ja erityisesti potilaiden tai potilasjédrjestéjen ndkemykset.

Pykéldn 1 momentissa sdddettdisiin, ettd toimikunta toimii Valviran yhteydessd. Toimikunta
olisi itsendinen ja riippumaton. Toimikunnan toimintaa osin méérittavit suoraan EU-asetuksesta
tulevat sddntelyt. Asetuksen 9 artiklan perusteella hakemuksen validoivilla ja arvioivilla henki-
161114 ei saa olla eturistiriitoja ja heiddn tulee olla riippumattomia toimeksiantajasta, kliinisen
ladketutkimuksen tutkimuspaikasta, tutkimukseen osallistuvista tutkijoista ja kliinista ld4ketut-
kimusta rahoittavista henkildistd sekd muusta mahdollisesta sopimattomasta vaikutuksesta.
Riippumattomuuden ja avoimuuden takaamiseksi jdsenvaltioiden on varmistettava, ettei henki-
161114 ei ole taloudellisia tai henkilokohtaisia sidonnaisuuksia, jotka saattaisivat vaikuttaa heidan
puolueettomuuteensa.

Sen lisdksi, ettd eettisen toimikunnan tulee olla riippumaton ulkoisista toimijoista, 1dhtokohta
on, ettd toimikunta on myds riippumaton Valvirasta. Toimikunta ei olisi muodollisesti tdysin
itsendinen suhteessa Valviraan, koska sen toimintamenot esimerkiksi katettaisiin Valviran bud-
jettimomentilta. Pysyvén sihteeriston jasenet olisivat Valviran virkamiehid. Ndiden seikkojen
ei kuitenkaan katsota johtavan siihen, ettei eettinen toimikunta olisi riippumaton eettisen arvi-
oinnin edellyttdmalli tavalla. Valviralla ei ole tehtdvia kliinisen lddketutkimuksen valvonnassa
tai tutkimustoiminnan yhteiskunnallisessa edistdmisessé, eikd Valviran toimenkuvaan kuulu
kliinisten ld&ketutkimusten suorittaminen, joten toimikunnan ja Valviran suhteessa ei 1ahtokoh-
taisesti ole toimikunnan riippumattomuuden vaarantumiseen liittyvid elementteja.

Valtioneuvosto asettaisi eettisen toimikunnan sosiaali- ja terveysministerion esityksesta neljaksi
vuodeksi kerrallaan, kuten TUKIJAn nykydin. Toimikauden pituus perustuu siihen, ettd toimi-
kunnalla on aikaa totuttautua tydskentelytapoihin. Pitkd toimikausi voisi taas vaikuttaa jaseneh-
dokkaiden halukkuuteen tulla toimintaan mukaan. Sosiaali- ja terveysministerion toimikunnan
asettamisen valmistelussa seké sosiaali- ja terveysministerion ja ministerion Valviraan organi-
saationa kohdistamassa tulosohjauksessa on myds otettava huomioon toimikunnan itsendisyys
ja riippumattomuus.

Pykélén 2 momentissa sdéddettiisiin asiantuntemuksesta, joka toimikunnassa ainakin tulee olla
edustettuna. Edustettuina tulisi olla ainakin kliinisten ladketutkimusten, ladketieteen, tilastotie-
teen, etiikan ja oikeustieteen asiantuntemus seké erityisesti potilaiden ndkemyksid edustava
maallikkoedustus. Nykyiseen TUKIJAan néhden uutta olisi se, ettd lakisddteisesti edustettuna
tulisi olla tilastotieteen asiantuntemus. Ehdotus perustuu erityisesti siihen, ettd harvinaislaak-
keiden kehittdmisen lisdéntyessd myos tutkimusasetelmissa on jouduttu kehittdiméan uusia, sai-
rauksien harvinaisuuden huomioivia asetelmia. Perinteisten voimalaskelmien lisdksi tarvitaan
uudenlaista tilastollista osaamista, jotta voidaan varmistua, ettd tutkimusasetelman, riittivin
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otoskoon seké kéytettyjen padtemuuttujien perusteella on mahdollista luotettavasti arvioida tut-
kimustulosten tieteellinen uskottavuus. Potilaisiin ei tule kohdistaa tutkimusinterventioita, jos
tutkimusasetelma ei mahdollista luotettavaa vaikuttavuuden arviointia. TUKIJAssa on jo télld
hetkelld edustettuna tillaista osaamista, mutta nyt asiasta siis sdddettdisiin nimenomaisesti.

Etiikan asiantuntemuksella tarkoitettaisiin laajasti erilaista toiminnan kannalta oleellista eettisté
asiantuntemusta. Toimikuntaan nimettivilld henkil6illd voisi olla erityisesti ladketieteellisen
tutkimuksen, mukaan luettuna kliinisiin 1déketutkimuksiin liittyvien eettisten seikkojen asian-
tuntemusta, laajempaa tutkimuseettistd osaamista tai yleisemmin etiikan osaamista esimerkiksi
filosofian nékdkulmasta.

Kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen mairitelmésiaannoksen mukaan eettisen toimikunnan
tulee lausuntoja antaessaan ottaa huomioon maallikoiden ja erityisesti potilaiden tai potilasjar-
jestdjen nikemykset. Maallikkoa ei ole EU-asetuksessa méaaritelty. Silld kuitenkin tarkoitetaan
yleisesti henkild4, jolla ei ole terveydenhuollon ammattihenkilon koulutusta ja/tai ammattioi-
keuksia. Vertailuna voidaan tuoda esiin, ettd MD-asetuksen maédritelmésdadnnéksen mukaan
maallikolla tarkoitetaan henkild4, jolla ei ole muodollista koulutusta asianomaisella terveyden-
huollon alalla tai lddketieteen alalla; kyseisessd asetuksessa sdddetddn myos kliinisista laitetut-
kimuksista ja asetuksen eettisen toimikunnan méiéritelmi on sama kuin kliinisten ladketutki-
musten EU-asetuksessa.

Toimikunnassa voisi liséksi olla edustettuna myods muuta kuin pykéldssd mainittua asiantunte-
musta, esimerkiksi terveys- ja hoitotieteen, terveystaloustieteen ja hammaslddketieteen asian-
tuntemus. Erityistd hyotya olisi tietosuojaan liittyvan lainsdddannon sekd kaytanteiden hallin-
nasta. Jasenten toimikausien maéraa ei olisi rajattu, mutta eettista toimikuntaa uudelleen asetta-
essa tulisi tarkastella kokoonpanon tarkoituksenmukaisuutta.

Pykildn 3 momentissa sdédettiisiin jisenten méadristd. Sddnnoksessd ehdotetaan uudentyyp-
pistd toimikunnan kokoonpanoa verrattuna nykyisiin toimikuntiin ja neuvottelukuntiin, jotka
valtioneuvosto asettaa. Pykdldn mukaan valtioneuvosto nimittéisi eettistd toimikuntaa asettaes-
saan toimikunnan puheenjohtajan ja tarpeellisen médaran varapuheenjohtajia. Valtioneuvosto li-
séksi nimittdisi vahintdan 30 henkilda toimikunnan muiksi jaseniksi. Taten siis ehdotetaan, ettd
valtioneuvosto asettaisi poolin patevid henkil5itd toimimaan jdsenind. Néin ollen ei olisi tarvetta
varajdsenien nimedmiseen. Mééri olisi vihimmaismaird, ja valtioneuvosto voisi nimittié laa-
jemmankin kokoonpanon.

Eettiseen toimikuntaan nimettéisiin huomattavasti suurempi maéré jasenid kuin nykyisissa eet-
tisissd toimikunnissa on. Lisdksi ehdotetun 18 §:n mukaan kokouksen péaétdsvaltaisuus edellyt-
tdisi vain seitsemén jdsenen osallistumista. Tarkoitus on, etti jdsenten ei tarvitsisi olla ldsnd
jokaisessa toimikunnan kokouksessa, koska tilloin tydmééra aikarajojen ja eettisen arvioinnin
keskittdmisen takia nousisi yksittdisen jisenen kohdalla liian suureksi. Puheenjohtajiston ja py-
syvin sihteeriston johdolla sovittaisiin kulloinkin kokoontuvasta toimivaltaisesta kokoonpa-
nosta.

Toimikunnan puheenjohtajaksi nimetyn vastuut eivét toimikunnan arviointity0ssé eroaisi vara-
puheenjohtajien roolista, vaan tarkoitus on, ettd puheenjohtaja ja varapuheenjohtajat vuorotte-
lisivat kokouksien puheenjohtajina. Jos tdmaé katsottaisiin toimikunnan tyon muotoutuessa tar-
koituksenmukaiseksi, ja puheenjohtajaksi valittu tihin on valmis, voisi puheenjohtaja toki osal-
listua tiiviisti arviointikokouksiin niitd johtaen. Varapuheenjohtajat voisivat lisdksi toimia muun
jdsenen roolissa. Toimikunnalle ehdotetaan nimettdvéksi yksi virallinen puheenjohtaja, koska
hin voisi esimerkiksi ldhtokohtaisesti edustaa toimikuntaa kansainvélisissd ja kansallisissa
hankkeissa. Liséksi puheenjohtaja voisi esimerkiksi johtaa toiminnan organisoitumista pysyvin
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sihteeriston avustamana. Tarkoituksenmukaista liséksi olisi, ettd puheenjohtaja ja varapuheen-
johtajat tekisivit yhteistyotd keskenddn ja sihteeriston kanssa muun muassa sen huolehti-
miseksi, ettd eettisen toimikunnan lausunnot ja linjaukset ovat yhdenmukaisia erilaisissa ko-
koonpanoissa toimimisesta huolimatta.

Momentissa liséksi sééddettdisiin, ettd valtioneuvosto voi tdydentdd tai muuten muuttaa toimi-
kunnan kokoonpanoa sen toimikauden aikana. Jos eettisen toimikunnan tydssé esimerkiksi ha-
vaitaan, etté tietynlaista asiantuntijuutta tarvitaan lisdd, voisi kokoonpanoa tdydentii ilman toi-
mikuntaan nimettyjen jdsenten eroamista.

Pykildn 4 momentissa sdddettdisiin kokoonpanomuutoksista. Momentin mukaan sosiaali- ja
terveysministerio voisi tehdd jasenmuutoksen, jos toimikunnan puheenjohtaja, varapuheenjoh-
taja tai muu jésen eroaa tai kuolee kesken toimikauden. Jos toimikunnan kokoonpano tayttdisi
edelleen lain edellytykset, uutta henkildd ei olisi valttdmatonta nimittdd eronneen tai kuolleen
tilalle, jos katsotaan, ettd muu kokoonpano pystyy hoitamaan annetut tehtévit. Talloin sosiaali-
jaterveysministerid ainoastaan tekisi paatoksen jadsenen erosta. Jos toimikunnan kokoonpano ei
kuitenkaan endd tayttiisi lain edellytyksid, tulisi jisenmuutospéétos tehdd. Ministerid voisi li-
séksi tehda jasenmuutoksen, jos se arvioisi, ettei joku jdsen voi jatkaa eettisessd toimikunnassa
sidonnaisuuksiensa tai muiden erityisten syiden takia. Téllainen tilanne voisi olla késilla esi-
merkiksi, jos jisenelle muodostuu sidonnaisuuksia toimikuntaan nimittdmisensa jalkeen, joiden
arvioidaan heikentdvén toimikunnan riippumattomuutta, eiki jdsen kuitenkaan itse hae toimi-
kunnasta eroa. Muu erityinen syy voisi liittyd esimerkiksi sopimattomaan kdytdkseen, joka hait-
taa toimikunnan toimintaa. Koska valtioneuvosto voi 3 momentin mukaan muuttaa toimikunnan
kokoonpanoa ja se on 1 momentin mukaan toimikunnan asettava taho, voisi téllaiset muutokset
tehdd myos valtioneuvosto, jos se olisi tarkoituksenmukaista esimerkiksi silloin, kun jdsenistod
muutetaan monelta osin samanaikaisesti.

Pykélén 5 momentin mukaan toimikunta voisi toimia jaostoihin jakautuneena. Toimikunta voisi
esimerkiksi perustaa jotakin ladketieteen alaa koskevia erityisjaostoja. Jaosto voisi olla valmis-
televa, tai jos jaosto toimii 18 §:n mukaisesti paétosvaltaisen kokoonpanon muodossa, voisi se
toimia my0s lausunnonantajana.

Momentissa lisdksi olisi viittaussddnnos erddseen jaostoon, joka toimikunnalla olisi oltava.
Tama olisi erillinen muutoksenhakujaosto, joka késittelisi tutkimuslain mukaisista ladketieteel-
lisistd tutkimuksista — eli siis muista l4édketieteellistd tutkimuksista kuin kliinisista ladketutki-
muksista — annettujen kielteisten lausuntojen oikaisuvaatimuksia. Perustelut ratkaisulle antaa
tehtdvd nimenomaan valtakunnalliselle eettiselle toimikunnalle selostetaan yleisperustelujen
jaksossa 3.2. Koska muutoksenhakujaosto késittelisi tutkimuslain soveltamisalaan kuuluvien
ladketieteellisten tutkimusten eettisid arviointeja, sdddettdisiin siitd tutkimuslaissa, erityisesti
sen 18 a—18 c §:ssd.

Pykéldn 6 momentin mukaan toimikunnan arviointitydhon voisi osallistua lisdksi muita toimi-
kunnan kutsumia pysyvia tai tilapdisid asiantuntijoita. Jos lausunto tulisi antaa tutkimussuunni-
telmasta, joka esimerkiksi koskee harvinaista sairautta, tai toimikunta muuten katsoo tarvitse-
vansa ulkopuolisen asiantuntijan panosta, voisi se kutsua asiantuntijan osallistumaan asian ka-
sittelyyn. Asiantuntijan roolista sééddettdisiin tarkemmin 18 §:ssé.

Pykéldn 7 momentissa sdddettdisiin eettisen toimikunnan pysyvastd sihteeristostd. Pysyvélla
sihteeristolla olisi merkittdva rooli eettisen toimikunnan kdytdnndn tydn organisoinnissa ja val-
mistelussa. Pysyvin sihteeriston tehtdvina olisi muun muassa huolehtia aikataulujen noudatta-
misesta ja laatia kokousaikataulut. Pysyvé sihteeristo olisi vastuussa myds toimikunnan jasenten
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ja asiantuntijoiden kierrosta. Pysyva sihteeristd voisi osaamisensa mukaisesti my0s esivalmis-
tella lausuntoasioita ja laatia luonnoksia toimikunnan lausunnoiksi kokouksissa kdydyn keskus-
telun perusteella. Pysyvilla sihteerist6lld olisi rajatut toimivaltuudet toimia eettisen toimikun-
nan puolesta siten kuin 20 §:ssd sdddetdén.

Pysyvéad sihteerist0d johtaisi pddtoiminen paisihteeri. Pysyvén sihteeriston muiden virkamies-
ten osalta ei olisi méaréda tai muita seikkoja koskevaa erityisséédntelyd. Laissa kuitenkin sdédet-
tdisiin, ettd pysyvéssd sihteeristossé tulee olla riittdvésti jasenid ja muuta henkilostod, jotta eet-
tisen toimikunnan tehtdvdt voidaan hoitaa kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksessa seké
tissd laissa sdddettyjen velvoitteiden mukaisesti. Tarkedd on, ettd pysyvissé sihteeristdssd on
riittdvd oikeustieteellinen asiantuntemus lainsddddnndn asiantuntevan tulkinnan varmista-
miseksi. Pysyvin sihteeriston jésenet olisivat Valviran virkamiehié.

Pykéldan 8 momentissa sdddettdisiin valtuutuksesta sdétdd eettisen toimikunnan kaytannon toi-
mintaan liittyvistd asioista tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

17 §. Toimikunnan muut tehtdvdt. Valtakunnallisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikun-
nan keskeiset tehtdvit madrittyisivat erityisesti lausuntojen antamisessa lain muiden pykalien
mukaisesti. Lain 17 §:ssd sdddettiisiin kuitenkin eettisen toimikunnan muista tehtavista.

Pykéldn 1 momentin 1 kohdassa toimikunnan tehtéviksi sdéddettiisiin lausunnon antaminen
biopankin perustamisesta. Biopankkilain mukaan TUKIJAn tehtdvénd on antaa tillainen lau-
sunto. Esityksen valmistelun yhteydessé katsottiin, ettei uuden valtakunnallisen toimikunnan
tehtdvankuvaan endd kuuluisi ndiden lausuntojen antaminen. Sosiaali- ja terveysministeriossi
valmistellaan biopankkilain uudistusta. Osana tétd hanketta arvioidaan sitd, keiden lausunto tai
lupa tarvitaan biopankki perustettacssa. Koska kyseisen hankkeen aikataulu ei ole selvi, ja ny-
kyinen TUKIJA lopettaisi toimintansa uuden valtakunnallisen toimikunnan perustamisen
myo6tid, lainsdddédnnosséd olevien aukkojen valttdmiseksi laissa varmuudeksi sdddettdisiin, ettd
tehtdvin hoitaa uusi valtakunnallinen toimikunta. Ratkaisua kuitenkin siis arvioidaan osana
biopankkilain uudistamista.

Pykéldn 1 momentin 2 ja 3 kohdassa sdéddetiisiin valtakunnallisen eettisen toimikunnan tehta-
vistd antaa lausunto silloin, kun kliinisessé ladketutkimuksessa on tarkoitus kdyttdd biopankissa
olevia néytteitd ja niihin liittyvid tietoja taikka ihmisten elimié, kudoksia tai soluja. Koska tal-
laisten ndytteiden ja tietojen kéytto olisi tutkimussuunnitelmassa kuvattu asia, olisi perusteltua,
ettd valtakunnallinen l4éketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta arvioi kdyton tai luovutuk-
sen edellytykset. Lahtokohtaisesti tdllainen arviointi tehtiisiin samalla, kun toimikunta arvioi
muutenkin tutkimussuunnitelmaa osana kliinisen ladketutkimuksen arviointia. Koska EU-por-
taaliin toimintoihin ja arviointiprosessiin liittyy vield epdvarmuustekij6itd, 2 momentissa sda-
dettéisiin valtuutuksesta tarvittaessa sddtad menettelyistd tarkemmin asetuksella.

Pykilan 1 momentin 4-6 kohdan mukaiset tehtivit vastaisivat TUKIJAlla nyt olevia tutkimus-
eettisten kysymysten asiantuntijatehtdvia. Toimikunta esimerkiksi voisi antaa ohjeita toimival-
taansa kuuluvista asioista seki yleisluonteisia, tiettyyn tutkimushankkeeseen liittyméattomia lau-
suntoja ja suosituksia kliinisid l4ddketutkimuksia koskevista tutkimuseettisistd kysymyksista.
Tiedon jakamisen ja kansalaiskeskustelun edistdmiseksi toimikunta voisi TUKIJAn nykyistad
toimintaa vastaavasti esimerkiksi jarjestdd seminaareja ja keskustelutilaisuuksia.

18 §. Toimikunnan kokoonpano. Pykéldssa saddettdisiin asiantuntemuksesta, joka valtakunnal-
lisessa ladketieteellisessd tutkimuseettisessd toimikunnassa tulisi olla kutakin hanketta késitel-
tdessd edustettuna, sekd toimikunnan péatosvaltaisuudesta. Pykdldn 1 momentin mukaan eetti-
nen toimikunta olisi pdétdsvaltainen, kun puheenjohtajan tai varapuheenjohtajan liséksi ldsnd
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on véhintdin kuusi jasentd. Hakemuksen eettistd hyvéaksyttavyyttd arvioitaessa véhintddn yhden
maallikkojésenen olisi osallistuttava késittelyyn. Maallikkojésen laskettaisiin mukaan seitse-
mén henkilén vahimmaéiskokoonpanoon. Toimikunta voisi kuitenkin pitdd kokouksia myos laa-
jemmassa kokoonpanossa, jos se olisi esimerkiksi kédsiteltdvin asian haastavuuden takia perus-
teltua.

Pykilan 2 momentissa sdddettiisiin, ettd jokaisessa timédn lain mukaisessa eettisen toimikunnan
kasittelyssd on oltava edustettuna asiassa tarpeellinen ladketieteen alan asiantuntemus seké oi-
keudellinen ja eettinen asiantuntemus. Tdma tarkoittaisi, ettd toimivaltaisia kokoonpanoja koo-
tessa tulisi kiinnittdd huomiota jasenten edustamaan asiantuntemukseen. Eettisen alan asiantun-
temus tdssd yhteydessé ei tarkoittaisi edellytysta etiikan alan erityisasiantuntijoiden (kuten filo-
sofien) ldsnéolosta joka kisittelyssd, vaan edellytyksen tayttiisi myds muu toimikunnan jasen,
jolla on késiteltdvén aiheen kannalta olennaisten eettisten kysymysten arvioinnissa koulutuk-
sensa, osaamisensa tai kokemuksensa kautta. Maallikkojdsenen tulisi olla 14sné aina silloin, kun
késitelladn tutkimushankkeen eettisyytta.

Sadntelyn suhde 16 §:n 2 momenttiin olisi siis se, ettd 16 §:n 2 momentissa sdéddetién eettisessd
toimikunnassa kokonaisuutena edustettuna olevasta asiantuntemuksesta, ja tissd 18 §:n 2 ja 3
momentissa asiantuntijuudesta jonkin tietyn tutkimushankkeen késittelyssa.

Koska paitosvaltaisuudesta ja asiantuntemuksesta jonkin hankkeen késittelyssd sdddettéisiin
siis 1 ja 2 momentissa, olisi tdssé laissa sdddetyt viittaukset toimikuntaan”, silti osin kuin sié-
detdén sen arviointiin osallistumisesta ja paatoksenteosta, ymmaérrettava viittauksina toimikun-
nan paitdsvaltaisen kokoonpanon toimintaan.

Pykilan 3 momentin mukaan eettisessi toimikunnassa tulisi olla edustettuna tai kuultavana pe-
diatrian alan asiantuntija silloin, kun se kisittelee alaikiiselle tehtévaa kliinisté 1adketutkimusta,
sekd asianomaista sairautta edustava asiantuntija, kun se kasittelee 13 §:ssé tarkoitetulle tutkit-
tavalle (tutkittava, jolla on alentunut itsemiirddmiskyky) tehtdvad kliinistd ladketutkimusta.
Sadntely osaltaan toteuttaisi kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen 10 artiklan sédéntelyé,
jossa sdddetddan heikossa asemassa olevia vdestoryhmid koskevien ndkdkohtien huomioimi-
sesta. Laissa nimenomaisesti sdddetyn edustuksen liséksi eettisen toimikunnan ja sen pysyvén
sihteeriston tulisi kokoonpanoa ja asiantuntijoiden tarpeellisuutta arvioidessaan ottaa huomioon
myo0s 10 artiklan sdintely.

Sateilylainsddddnnossa sddadetddn edellytyksistd ja rajoituksista séteilyn ladketieteelliselle kay-
tolle, myos ladketieteellisissd tutkimuksissa. Sateilylainsdddantod tdydentdviasti sdddettdisiin
siitd, ettd kasittelyssa olisi oltava mukana séteilyasiantuntija, jos kliinisessa ladketutkimuksessa
on tarkoitus kohdistaa tutkittavaan séteilylain 4 §:n 10 kohdassa tarkoitettua lddketieteellistd
altistusta. Sateilylain mainitun kohdan b alakohdan mukaan laéketieteelliselld altistuksella tar-
koitetaan tutkimuslaissa tarkoitettuun laédketieteelliseen tutkimukseen osallistuvan tutkittavan
séteilyaltistusta. Osana MD- ja IVD-asetuksen kansallista toimeenpanoa siteilylain mainittua
kohtaa valmistellaan muutettavaksi siten, ettd siind ei viitattaisi vain tutkimuslaissa tarkoitetun
tutkittavan sateilyaltistukseen, koska lddke- ja laitetutkimuksia koskevan EU-lainsdddannén
myoOtd tutkimuksesta ja tutkittavista sdddetdéin muissakin sdéddoksissd. Eettisen toimikunnan ko-
koonpanossa voi olla edustettuna tutkimussuunnitelmassa esitetyn laéketieteellistd altistusta ai-
heuttavan toiminnan asiantuntija tai ladketieteellisen fysiikan asiantuntija, tai téllaisen asiantun-
tijan puuttuessa tulisi kuulla ulkopuolista sdteilyn lddketieteellisen kdyton asiantuntijaa séteily-
lain sddnndsten huomioon ottamisen varmistamiseksi.
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Toimikunta voisi kuulla myds muita asiantuntijoita. My6s Fimean edustajaa voitaisiin kuulla
asiantuntijana. My®ds tdlla pyrittéisiin eettisen toimikunnan ja Fimean vélisen tiedonkulun ja
yhteistyon lisdédmiseen.

Pykélén 4 momentissa lisdksi sdédettdisiin, ettd asiantuntija ei saa osallistua eettisen toimikun-
nan péatoksentekoon. Témé koskee Fimean edustajan liséksi kaikkia muitakin asiantuntijoita.
Asiantuntijan suullisen kuulemisen sijasta toimikunta voisi pyytia hianelti kirjallisen lausunnon.

19 §. Asian kdsittely toimikunnassa. Pykéldssa saddettdisiin asian késittelystd toimikunnassa ja
toimikunnan kannan muodostamisesta (pdéttdmisestd). Pykdldn 1 momentin mukaan toimikun-
nan (tai tarkemmin ilmaisten sen pédatosvaltaisen kokoonpanon) olisi asioita késitellessdén py-
rittdva yksimielisyyteen. Sdénnos olisi toimintaa ohjaava, mutta velvoitetta yksimielisen kannan
saavuttamiseen ei olisi. Téllainen velvoite olisi ongelmallinen toiminnan luonteen takia. Kéy-
tdnnossa eettisisséd toimikunnissa jo nyt lahtokohtaisesti pyritdédn 16ytdmaan yksimielinen kanta
lausuntoa annettaessa.

Voi kuitenkin olla tilanteita, joissa yksimielisyyttd ei voida saavuttaa. Pykdldn 2 momentissa
olisi siksi sddanndkset nditd tilanteita varten. Sddnndkset koskisivat myds biopankkilain ja ku-
doslain mukaisen asian késittelya.

Kun toimikunta antaa lausunnon tai 7 §:n 3 momentissa tarkoitetun alustavan kantansa arvioin-
tiraportin I osan luonnoksen laatimisessa huomioon otettavaksi, vahintdan kahden kolmasosan
paitosvaltaisesta kokoonpanosta tulisi puoltaa mydnteistd kantaa tai lausuntoa tulisi kannattaa.
Maiidrdenemmiston tarkoituksena on turvata erityisesti tutkittavien oikeuksia. Toimikunnan ko-
koontuessa lain sallimassa vihimmaéiskokoonpanossa seitsemésté jdsenesté viiden olisi siis kan-
natettava myonteistd lausuntoa.

Pykélén 3 momentin mukaan lausuntoon voidaan liittai erityisehtoja edellytyksend tutkimuksen
hyvaksyttavyydelle. Nama erityisehdot olisi kirjattava yksityiskohtaisesti. Séédntely viittaa klii-
nisten ladketutkimusten EU-asetuksen 6 artiklan 3 kohdan ja 8 artiklan 1 kohdan sddntelyyn.
Fimea on vastuussa kyseisten artiklojen mukaisista seikoista eli arviointiraportin I osaa koske-
van padtelman ja kansallisen padtoksen tekemisestd. Jotta Fimea voi ottaa eettisen toimikunnan
esittdmat seikat huomioon, tulisi ne olla ilmaistu lausunnossa selkeésti.

Pykélén 4 momentin mukaan muun asian kisittelyssa paitetdin toimikunnan kanta yksinkertai-
sella enemmistolld. Jos eettinen toimikunta ei ole yksimielinen, paétettdisiin asiasta dénestyk-
sessd yksinkertaisella enemmistolld. Kantojen ollessa tasan, on puheenjohtajan, tai hdnen poissa
olleessaan, varapuheenjohtajan ddni ratkaiseva. Sdédntely viittaa erityisesti 12 §:n 1 momentin
1-2 kohdan mukaisiin tehtéviin. Liséksi tillaisella menettelylld voitaisiin hyviksya esimerkiksi
toimikunnan antamia ohjeita. Ero johtuu siité, ettei muiden asioiden, joita toimikunta kisittelee,
katsota olevan kiistanalaisia tai merkitykseltdén suuria, jotta tarvittaisiin midrdenemmistoséén-
telyd. Lain 12 §:n 2 momentin 3 kohdan mukainen neuvonta ei sisdlld varsinaista paatoksente-
koa, eika siitd siten tarvitse muodostaa virallista kantaa.

Laissa olevat sddnnokset médraenemmistosté, yksinkertaisesta enemmistdsté ja ddnestdmisesté
olisivat estimdssé lainsdddénnon aukkotilanteita, jos toimikunnan jésenet ovat erimielisié ja toi-
mikunnan kannanmuodostukseen tarvitaan menettelysaanndt. Eettisen toimikunnan kannanotot
ja lausunnot kaytannossa muodostetaan keskustelun ja ndkemysten yhteensovittamisen kautta.

Silloin kun péitetdédn valtuutuksesta toimia eettisen toimikunnan puolesta, 5 momentin mukaan
toimivaltaisen kokoonpanon péitdksen tulisi olla yksimielinen. Koska eettinen toimikunta on

116



HE 18/2020 vp

toimivaltainen lausunnonantaja ja laissa sdddettyjen tehtdvien hoitaja, valtuutusta koskeva eri-
mielisyys olisi jo 14htokohtaisesti merkki siité, ettd asia voi vaatia toimikunnan paétdsvaltaisen
kokoonpanon késittelya.

20 §. Valtuudet toimia toimikunnan puolesta. Huomioiden arviointiprosessiin kohdistuvat aika-
taulupaineet seka tarve joustavaan yhteistyohon Fimean ja valtakunnallisen laédketieteellisen tut-
kimuseettisen toimikunnan vélilld, pykaldssd sédéddettdisiin eettisen toimikunnan mahdollisuu-
desta antaa puheenjohtajalle, varapuheenjohtajalle, jasenelle ja pysyvén sihteeriston jasenelle
valtuus hoitaa erdit tehtivit eettisen toimikunnan puolesta. Pykéldn 1 momentin mukaan tallai-
sia tehtdvid olisivat 12 §:n 2 momentissa luetellut asiat.

Pykilidn 2 momentin mukaan valtuuden voisi antaa 18 §:n mukainen pdéitdsvaltainen eettinen
toimikunta. Lain 12 §:n 2 momentin 3 kohdan mukaisen neuvontatehtdvan hoitamiseen ei kui-
tenkaan tarvittaisi erillistd valtuutusta, vaan sen voisi hoitaa toimikunnan puolesta henkild, jolla
on asiassa asiantuntemusta. Kéytdnnossi yhteydenpito Fimean ja eettisen toimikunnan vélilld
toteutunee pédasiallisesti pysyvén sihteeriston kautta.

Lisdksi 2 momentissa sdddettiisiin, ettd pysyva sihteeristd voisi hoitaa ilman valtuutusta suo-
raan lain nojalla erdét kliinisten ldéketutkimusten EU-asetuksen 20 artiklassa sidédetyt tehtivit.
Sihteeristo voisi hoitaa arviointiraportin II osaan kuuluvan seikan huomattavaa muutosta kos-
kevasta validoinnin (arviointi ja ilmoitus toimeksiantajalle siitd, kuuluuko muutos arviointira-
portin II osan alaan ja ovatko hakemusasiakirjat tdydelliset). Tallainen validointi tulee artiklan
mukaan tehdd kuudessa péivissé. Eettiselle toimikunnalle ehdotetaan téssa esityksessi siis ve-
tovastuuta Il osaan liittyvisti asioista. Huolimatta eettisen toimikunnan rakenteisiin (16 ja 18 §)
ja kokoustapoihin (21 §) esitettdvisti joustavoittavista elementeisti ei voitane taata, ettd toimi-
kunta kokoontuisi siten, ettd se voisi kuudessa paivissa kasitelld tillaisen asian. Validointi kos-
kee luonteeltaan melko teknisid seikkoja. Niin ollen tehtdva sopisi pysyvén sihteeriston hoidet-
tavaksi. Sddnndksen sanamuoto mahdollistaa, ettd myds eettinen toimikunta kokouksessaan
voisi késitelld asian. Estettd ei myoskaén olisi esimerkiksi menettelylle, jossa sihteeristo tehta-
vid hoitaessaan kysyy esimerkiksi puheenjohtajan tai varapuheenjohtajan mielipidettd epasel-
véssi tilanteessa.

21 §. Toimikunnan kokoukset. Pykalassa sdéddettiisiin erilaisista tavoista, joiden valityksella eet-
tinen toimikunta voisi pitdd kokouksia. Pykéldn tarkoituksena on mahdollistaa joustavasti eri-
laisten kokousten jirjestiminen, koska kokouksia ennakoidaan olevan nykyiseen verrattuna
huomattavasti titviimpaén tahtiin. Sdhkoisia kokousjérjestelyja mahdollistamalla myos padkau-
punkiseudun ulkopuolella asuvat jdsenet ja asiantuntijat voisivat osallistua kokouksiin ilman,
ettd matkustamiseen menee esimerkiksi koko péivd. Pykdldan sddannokset perustuvat kuntalain
(410/2015) 98 §:4én erdin mukautuksin. Pykdldn 1 momentin mukaan osallistujat voisivat olla
fyysisesti samassa tilassa (tavallinen kokous) tai sdhkoisesséd toimintaympéristossd osin tai ko-
konaan (sdhkdinen kokous). Osin sdhkoisessé toimintaympéristdsséd tapahtuvalla kokouksella
tarkoitettaisiin tilannetta, jossa osa osallistujista on samassa fyysisessa tilassa ja osa etiyhteyk-
sien padssd. Kokonaan sdhkoisessd toimintaymparistossa tapahtuvalla kokouksella tarkoitettai-
siin tilannetta, jossa kaikki osallistujat ovat esimerkiksi videoneuvotteluyhteyksien padssa eika
kukaan ole ldsni eettisen toimikunnan kokoustilassa. Momentin sanamuoto on tarkoitettu tul-
kittavan laajasti siten, etté kaikki asiat voidaan késitelld myos sdhkoisesséd kokouksessa.

Pykilan 1 momentissa séédettéisiin lisiksi mahdollisuudesta hoitaa eréét asiat sahkdisessé pai-
toksentekomenettelyssd, esimerkiksi sdhkdpostikokousta tai séhkoistéd tydtilaa kdyttden. Sah-
koistd padtoksentekomenettelyd voitaisiin kayttda silloin, kun késiteltdisiin 12 §:n 2 momentin
mukaista asiaa tai valtuutusta hoitaa téllainen asia eettisen toimikunnan puolesta. Luonnollisesti
asiat voitaisiin késitelld my0s tavallisessa kokouksessa tai sdhkdisesséd kokouksessa.
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Pykéldn 2 momentissa sdddettiisiin velvoitteesta pitdd poytékirjaa kokouksista niiden pitota-
vasta huolimatta. Tama on tirkedd erityisesti siksi, ettd padtosvaltaiset kokoonpanot vaihtelevat,
ja on oltava jéljitettdvissd, mitd eettinen toimikunta asiasta on eri késittelyvaiheissa lausunut ja
muuten asiaa késitellyt.

6 luku Maksut ja korvaukset

22 §. Tutkimusldcdkkeiden, muiden tuotteiden ja menetelmien maksuttomuus ja poikkeukset mak-
suttomuudesta. Pykéldssa sdddettiisiin siitd, ettd 1dhtokohtaisesti tutkimusladkkeet, oheisladk-
keet, niiden antamiseksi kéytettdvien ladkinnéllisten laitteiden (uusien MD-asetuksen ja IVD-
asetuksen myoté termin terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet korvaa termi laakinnélliset lait-
teet) sekd tutkimussuunnitelmassa nimenomaisesti edellytettyjen menetelmien kustannukset
ovat tutkittavalle maksuttomia. Téstd voitaisiin kuitenkin perustelluista syisté poiketa. Perustel-
tuja syitd koskevista kriteereistd voitaisiin sddtdi tarkemmin valtioneuvoston asetuksella. Py-
kéla perustuisi kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 92 artiklaan, jonka mukaan edelld mai-
nitut asiat eivét saa olla tutkittavan vastuulla, jollei asianomaisen jdsenvaltion kansallisessa lain-
sddadanndssa toisin sdddetd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta jasenvaltioiden toimivaltaa, joka
liittyy niiden terveyspolitiikan maarittelyyn seka terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jérjestami-
seen ja tarjoamiseen.

23 §. Tutkittavalle suoritettavat korvaukset. Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 28 artik-
lan 1 kohdan h alakohdan mukaan tutkimus voidaan suorittaa ainoastaan, jos tutkittaviin ei ole
kohdistettu taloudellisia tai muita sopimattomia vaikutteita, jotta he osallistuisivat kliiniseen
ladketutkimukseen. Lisdksi alaikdistd tutkittavaa, vajaakykyistd tutkittavaa ja raskaana olevaa
tai imettévéa naista koskevissa 31-33 artikloissa on tité tismallisemmat sdénnokset, joiden mu-
kaan tutkittavalle tai hdnen laillisesti nimetylle edustajalleen ei saa tarjota taloudellisia kannus-
timia tai etuja, lukuun ottamatta korvausta kliiniseen ladketutkimukseen vélittomasti liittyvista
kuluista ja ansiomenetyksistd. EU-asetuksen liitteen I osan P mukaan osana toimitettavia asia-
kirjoja on toimitettava tiedot rahoitustoimista seké korvauksista, joita maksetaan tutkittaville ja
tutkijalle tai tutkimuspaikalle kliiniseen lddketutkimukseen osallistumisesta. EU-asetuksen 7 ar-
tiklan mukaan jésenvaltion tulee osana Il osan arviointia arvioida tutkittaville ja tutkijoille mak-
settavia palkkioita tai korvauksia koskevien jérjestelyjen vaatimustenmukaisuus.

Pykildssa sdddettéisiin viittaus ylld kuvattuun EU-asetuksen sddntelyyn. Koska muiden kuin
31-33 artiklan sdéintelyn kattamien tutkittavien osalta sdédntely on melko yleistd, pykalassa olisi
31-33 artiklan sanamuotoja vastaava tarkempi sddnnds asiaa koskien myds muiden tutkittavien
osalta. Sdannokselld tdsmennettiisiin, ettd myos muille kuin 31-33 artiklassa tarkoitetuille tut-
kittaville voisi maksaa korvauksen. Pykaldssé lisdksi annettaisiin valtioneuvostolle valtuutus
sdatdd korvausten perusteista ja maaristd. Huolimatta siitd, antaako valtioneuvosto asetuksen
korvausten perusteista ja mairista vai ei, eettisen toimikunnan tulisi siis arvioida tutkittaville
maksettavien korvausten asianmukaisuus.

24 §. Toimikunnan palkkiot ja korvaukset. Pykdldssa oleva sdéntely eettisen toimikunnan pu-
heenjohtajan, varapuheenjohtajan ja jésenten palkkioiden ja korvausten perusteista sekd asian-
tuntijalle maksettavista palkkioista vastaa voimassa olevan TUKIJA-asetuksen 4 §:44. Pykéldn
mukaan korvausten ja palkkioiden perusteista pdittdd sosiaali- ja terveysministerid. Lisdksi
matkakustannusten korvausten osalta noudatettaisiin myds voimassa olevaa siddntelyd vastaa-
vasti kulloinkin voimassa olevaa valtion virka- ja tydehtosopimusta matkakustannusten korvaa-
misesta.
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25 §. Toimijoilta perittivit maksut. Pykéldssi sdddetdin siitd, ettd hakemuksen eettisesti ja tie-
teellisestd arvioinnista voisi perid maksun. Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 87 artik-
lan mukaisesti jisenvaltio saa perid arviointiin osallistuville elimille vain yhden maksun. Pyké-
lan 1 momentissa sdddettéisiin, ettd maksu jaetaan Fimean ja eettisen toimikunnan valill.

Maksuista sdéddettiisiin tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion asetuksella valtion maksupe-
rustelain 8 §:n nojalla. Asetuksella voitaisiin madrittad siis maksujen tasot ja tarvittacssa sadataa
maksun jakamisesta Fimean ja eettisen toimikunnan vililla. Kliinisten ladketutkimusten EU-
asetuksen 86 artiklan mukaan mahdollinen maksu tulee asettaa kustannusvastaavuuden periaat-
teiden mukaisesti, mutta ei-kaupallisiin kliinisiin lddketutkimuksiin voi soveltaa alennettuja
maksuja. Vastaavasti sdddetddn valtion maksuperustelaissa.

Fimea-lain 6 a §:n nojalla ministerion asetuksessa voidaan siitdd maksu myos kliinisen 1ddke-
tutkimuksen tarkastuksesta. Maksuperustelain 8 §:n nojalla ministerion asetuksella voidaan séaa-
tad perittdviksi muukin kliiniseen ladketutkimukseen liittyvd maksu. Voimassa olevan Fimean
maksuasetuksen (1499/2019) mukaan maksu peritddn luvasta lddkkeiden valmistamiseen klii-
niseen lddketutkimukseen.

7 luku Valvonta, muutoksenhaku ja seuraamukset

26 §. Ohjaus ja valvonta. Kliinisten lddketutkimusten ohjaus ja valvonta kuuluisivat pykéldn 1
momentin mukaan nykytilaa vastaavasti sosiaali- ja terveysministerion alaisena Fimealle.

Pykilan 2 momentissa mééritettdisiin Fimean olevan niin sanottu kansallinen yhteyspiste. Klii-
nisten ladketutkimusten EU-asetuksen 83 artiklan 1 kohdassa sdddetdén, ettd kunkin jasenval-
tion on nimettiva kansallinen yhteyspiste EU-asetuksen II ja III luvussa vahvistettujen menet-
telyjen (kliinisen ladketutkimuksen hyviksymismenettely, kliinisen ldéketutkimuksen huomat-
tavaa muutosta koskeva hyviksymismenettely) sujuvoittamiseksi. Asetuksen 85 artiklassa sdi-
detddn perustettavaksi kliinisten lddketutkimusten koordinointi- ja neuvoa-antava ryhma. Ryh-
mén tehtdvat liittyvét jasenvaltioiden ja komission viliseen yhteistyohdn ja tietojenvaihtoon
sekd raportoivan jasenvaltion valintaperusteita koskevien suositusten laatimiseen. Ryhma koos-
tuu kansallisista yhteyspisteistd. Koska ehdotetaan, ettd Fimea on EU-asetuksen kansallisessa
taytdntoOonpanossa padsddntdinen toimivaltainen viranomainen, ehdotetaan, etti se on myds
Suomen kansallinen yhteyspiste.

Pykilan 3 momentissa yksilditdisiin selkeyden vuoksi 1 momentin sééntelyn lisdksi tietyt EU-
asetuksessa jasenvaltiolle kuuluvat tehtdviat nimenomaan Fimean toimivaltaan kuuluvina. Tal-
lainen tehtdvé olisi 44 artiklassa sdddetty jdsenvaltioiden arviointi vakavista haittavaikutuksista
ja vuosiraporteista. Fimea myds suorittaisi asetuksen 77 artiklassa sédédetyt korjaavat toimenpi-
teet ja muut kyseisen artiklan mukaiset menettelyyn liittyvét toimenpiteet. Lisdksi 1 momentin
saantelyn tdismentdmiseksi ja toimivaltuuksia koskevien episelvien tilanteiden vélttdmiseksi
sdddettdisiin, ettd Fimea on toimivaltainen viranomainen suorittamaan my6s muut kliinisten
ladketutkimusten valvontaan ja kdytdnnon toimeenpanoon liittyvit tehtdvit, ellei tdssd laissa
toisin sdéddetd. Niin olleen Fimean tehtdvéini olisi esimerkiksi reagoida toimeksiantajan teke-
miin, 42 artiklan mukaisiin ilmoituksiin vakavista haittavaikutuksista asianmukaisin toimenpi-
tein ja tarvittaessa kayttda silld olevia valvontaan liittyvid toimivaltuuksia.

Valtakunnallisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan roolia suhteessa kliinisten 144-
ketutkimusten EU-asetuksen henkil6tietojen kisittelyd koskevaan sddntelyyn on kuvattu jak-
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sossa 3.3. Varsinainen toimivaltainen henkil6tietojen késittelyd valvova viranomainen on kui-
tenkin tietosuojavaltuutettu, joten pykdlan 4 momentissa olisi tistd selvyyden vuoksi nimen-
omainen saannos.

27 §. Tarkastukset. Kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen 78 artiklassa sdddetdéin jasenval-
tioiden tekemistd tarkastuksista. Artiklan mukaan tarkastusten tekemisen on sen jasenvaltion
vastuulla, jossa tarkastus tapahtuu. Artiklassa on erdité yleisid sddannoksié tarkastuksista, mutta
tarkemmat sddnnokset on annettu tdytdntodnpanoasetuksessa 2017/556. Taytdntodnpano-
asetusta sovelletaan my6s kolmansissa maissa tehtyihin tarkastuksiin. Taytantdonpanoasetuk-
sessa sdddetddn muun muassa tarkastusten ajankohdasta, tarkastajien patevyydestd, riippumat-
tomuudesta ja toimivaltuuksista, tarkastusten kohteesta seké sovellettavista menettelyistd. Tay-
tantoonpanoasetuksen 2017/556 mukaan tarkastukset voidaan suorittaa ennen kliinisia tutki-
muksia, niiden aikana tai niiden jdlkeen, osana myyntilupaa koskevien hakemusten tarkasta-
mista ja osana myonnettyjen myyntilupien seurantaa. Taytdntoonpanoasetuksessa asetetaan
my0s jasenvaltioille tiettyjé velvoitteita menettelyjen seké oikeudellisten ja hallinnollisten puit-
teiden luomiseksi.

Pykildn 1 momentissa séddettdisiin, ettd Fimea on toimivaltainen viranomainen suorittamaan
asetuksen 78 artiklassa seki tdytantoonpanoasetuksessa 2017/556 tarkemmin sdddetyt tarkas-
tukset. Fimeaan kohdistuisi tdten myds velvoite huolehtia siité, ettd sen kdytettdvissd on tar-
peeksi patevia tarkastajia kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen 78 artiklan 1 kohdan ja tiy-
tantoonpanoasetuksen 4 artiklan mukaisesti, ja se huolehtii muun muassa taytintdonpanoase-
tuksen 4 artiklan 8 kohdan mukaisen tarkastajarekisterin yllapidosta.

Pykéldn 2 momentissa olisi tarkentavaa sdéntelya tarkastuksia koskien. Valtiosddntooikeudelli-
set seikat huomioon ottaen laissa yksiselitteisesti saddettéisiin, ettd tarkastus voi kohdistua myos
pysyviisluonteiseen asumiseen kdytettiviin tiloihin, jos on todennékdisti syyta epiilld kliinisen
ladketutkimuksen suorittamisen vaarantavan ihmisen terveyden ja tarkastuksen suorittaminen
on valttdmétontd ihmisten suojaamiseksi taikka tarkastuksen suorittaminen on muuten véltté-
métontd tdytantdonpanoasetuksen 2017/556 6 artiklan tai 10 artiklan 2 tai 3 kohdassa sdddetyn
velvoitteen toteuttamiseksi. Taytdntoonpanoasetuksen 6 artiklan mukaan tarkastajien on tarkas-
tettava asetuksen (EU) N:o 536/2014 vaatimusten noudattaminen, kliinisen lddketutkimuksen
kohteena olevien henkildiden oikeuksien ja hyvinvoinnin suoja, kliinisen lddketutkimuksen
tuottaman tiedon laatu ja eheys, hyvén kliinisen tutkimustavan periaatteiden ja eettisten nako-
kohtien huomioiminen seké asiaa koskevan kansallisen lainsddddnnon noudattaminen mukaan
luettuina. Taytdntoonpanoasetuksessa ei tehdd rajauksia sen suhteen, mihin tiloihin tarkastus
voidaan kohdistaa, vaan 10 artiklan 2 kohdassa yleisesti sdddetdén, ettd tarkastajilla on oikeus
tarkastaa muun muassa kliinisten lddketutkimusten suorituspaikat ja tilat. Artiklan 3 kohdan
mukaan tarkastajilla on valtuudet pédsté tutkimuspaikoille ja muihin tutkimukseen liittyviin ti-
loihin. Koska pysyviisluonteiseen asumiseen kaytettévit tilat ovat perustuslain 10 §:n 3 mo-
mentin mukaisen kotirauhan piirissé, ja kyseisen kohdan mukaan kotirauhan piiriin ulottuvista
toimenpiteistd on sdddettidva lailla, on perusteltua sddtdd asiasta kansalliseen lakiin erillinen
saannods. Kynnys pysyviisluonteiseen asumiseen kdytettdvissa tiloissa tehtdvain tarkastukseen
on erittdin korkea. Kéytdnndssa on epatodenndkoistd, ettd tillaista toimivaltuutta on tarpeellista
kiyttaa.

Lisdksi tdsmennettdisiin, ettd tarkastuksiin liittyvit asiankirjat ja niiden jdljennokset on annet-
tava maksutta viranomaiselle.

Pykilan 3 momentissa selvyyden vuoksi sdddettdisiin, ettd Fimean tarkastajien toimivaltuudet

madrittyvét tdytintdonpanoasetuksen 10 artiklan mukaisesti, koska pykéléssé ei olisi nimen-
omaista kansallista sddadostd oikeudesta tarkastaa kliininen ldadketutkimus, kuten tdllainen oikeus
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kansallisessa oikeudessa lahtokohtaisesti vaatisi. Tarkastusoikeus ja siithen liittyvét oikeudet tu-
levat suoraan EU-oikeudesta. Taytintoonpanoasetuksen 4 artiklassa sdddetddn tarkastajia kos-
kevista patevyysvaatimuksista.

Taytédntodnpanoasetuksen 7 artiklan 1 kohdassa sdddetéén, ettd jdsenvaltioiden on luotava asi-
anmukaiset menettelyt asiantuntijoiden nimedmiseen tarkastajien avuksi, jos tarkastus edellyt-
tdd yliméardistd asiantuntemusta. Pykdldn 2 momentissa sdddettdisiin Fimean virkamichista,
jotka voivat osallistua tarkastukseen, mutta jotka eivét taytd tdytdntoonpanoasetuksen tarkasta-
jia koskevia vaatimuksia. Téytdnto6npanoasetuksen 7 artiklan 2 kohdan mukaan jasenvaltioi-
den on méadriteltdva tarkastajien avuksi nimettyjen asiantuntijoiden toimivaltuudet. Kun toimi-
valtainen lddkeviranomainen tekee tarkastuksia, ei ole perusteltua sddtdd esimerkiksi Fimean
muun virkamiehen tietoihin ja tiloihin pédisyyn liittyvéstd toimivallasta tarkastajista poikkea-
valla tavalla. Téten asiantuntijoiden toimivaltuudet olisivat samat kuin tarkastajien.

Pykélédn 4 ja 5 momentissa sdddettéisiin lisdksi mahdollisuudesta vilttiméattomyysperusteella
nimetd Fimean ulkopuolinen asiantuntija tarkastukseen. Suomessa julkisen vallan kdyttd on
padsaddntdisesti viranomaisen tehtdvé ja ulkopuolisen asiantuntijan kdyttdminen tarkastustoi-
minnassa on lahtokohtaisesti ongelmallista, jos asiantuntijan rooli on tarkastuksessa keskeinen
ja vain hidnen paitelmiensd perusteella esimerkiksi maarattdisiin tutkimus keskeytettdavaksi.
Niin ollen Fimealla olisi kokonaisvastuu tarkastuksesta ja ulkopuolisella asiantuntija voisi olla
vain avustava. Asiantuntijalla olisi kuitenkin ldhtdkohtaisesti oikeus saada tietoja saman laajui-
sesti kuin tarkastajilla, jotta tarkastus olisi asiassa suoritettu oleellisiin tietoihin pohjautuen.
Fimea voisi kuitenkin tarvittaessa rajoittaa asiantuntijan osallistumista. Toimivaltuuksien laa-
juuden arvioinnissa tulisi huomioida viranomaisen rooli ldhtokohtaisena tarkastusten tekijana
ja julkisen vallan kéyttdjana. Fimean virkamiehilld yksin olisi oikeus tehda erditd 10 artiklassa
sdddettyjd toimenpiteitd, kuten pyytdd selvityksid 5 kohdan mukaisesti tai ottaa yhteytta tutki-
mushenkil6ihin 6 kohdan mukaisesti. Ulkopuolinen asiantuntija ei saisi osallistua pysyvaisluon-
teiseen asumiseen kéytettivissa tiloissa tehtdvéin tarkastukseen.

Taytantoonpanoasetuksen 2017/556 7 ja 10 artiklan sanamuotojen perusteella on jossain méérin
epdselvéd, onko jasenvaltion velvoitteena mahdollistaa asiantuntijoiden kéyttdminen tarkastuk-
sessa, vai onko tdimé vain mahdollistavaa sddntelyd, mutta lakiin ehdotetaan varmuuden vuoksi
otettavaksi asiaa koskevat sdénndkset. Tarkoituksena on, ettd Fimea kdyttdisi mahdollisuutta
ulkopuolisen asiantuntijan kéyttoon erittdin rajallisesti, koska lahtokohta on, ettd viranomaisella
tulee olla itsellddn tarvittavat resurssit tarkastustoimintaa varten. Tarkastuksen kohteena voi
kuitenkin olla tutkimus, jossa tarvitaan tiettyd erityisasiantuntemusta tarkastuksen asianmu-
kaiseksi suorittamiseksi, jolloin téllaisesta toimivaltuudesta sddtdminen auttaisi Fimean tyota.
Ulkopuolisen asiantuntijan pitevyydestd sdddettdisiin siten, ettd hdnelld on oltava tarvittava
koulutus ja kokemus tehtidvain. Asiantuntijoihin sovellettaisiin 37 §:n mukaista salassapitovel-
vollisuutta koskevaa sédéntelyd ja 36 §:ssd sdddetyn mukaisesti esteellisyyttd ja virkavastuuta
koskevaa sddntelya.

Fimea-lain 5 §:n mukaan Fimea voi talousarvionsa rajoissa kayttda ulkopuolisia asiantuntijoita
ja Fimea voi antaa heille salassapitovelvollisuutta koskevien sddnndsten estimaéttd tehtdvien
suorittamiseksi valttimattomia tietoja. Fimea-asetuksen 6 §:n mukaan Fimea voi kutsua pysy-
viksi asiantuntijoiksi enintédén kolmeksi vuodeksi kerrallaan tunnetusti taitavia ja kokeneita hen-
kilGitd, jotka edustavat Fimean toiminnan kannalta merkityksellisti tieteellistd tai muuta asian-
tuntemusta. Pysyviksi asiantuntijaksi suostunut henkild on velvollinen antamaan edustamaansa
alaa koskevaa asiantuntija-apua Fimealle. Nyt ehdotettava sddntely tarkastajia avustavista ulko-
puolisista asiantuntijoista olisi erityissddntelyd Fimea-lain ja Fimea-asetuksen sdantelyyn siten,
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ettd tissd pykéléssa tarkoitettu asiantuntija voisi olla mukana tarkastuksessa joko Fimea-asetuk-
sen 6 §:n mukaisen menettelyn perusteella tai erillisen timén pykalén sééntelyn toteuttamiseksi
tehdyn péétoksen perusteella.

Pykéldn 6 momentissa pantaisiin tdytdntoon tdytintdonpanoasetuksen 10 artiklan 8 kohdan mu-
kainen edellytys siité, ettd jdsenvaltioiden on luotava oikeudelliset ja hallinnolliset puitteet sen
varmistamiseksi, ettd muiden jasenvaltioiden tarkastajilla on pyynnosta tai tarvittaessa mahdol-
lisuus péésté tutustumaan tutkimuspaikkoihin, muiden kliiniseen ladketutkimukseen osallistu-
vien tahojen tiloihin ja tutkimukseen liittyviin tietoihin. Oikeus selvyyden vuoksi ulotettaisiin
my0s mahdollisiin muiden jdsenvaltioiden viranomaisen asiantuntijoihin. Kansallisena lisdedel-
lytyksend sdddettdisiin, ettd toimeksiantajan olisi ilmoitettava Fimealle, kun sen tietoon tulee,
ettd muun jésenvaltion viranomainen aikoo tehda tarkastuksen Suomessa. Vastaava sdé&nnds on
nykyisin Fimean kliinisid lddketutkimuksia koskevassa méiérayksessd. Fimea voisi tarpeen mu-
kaan osallistua tarkastukseen. Rikoslain 40 luvun 12 §:n mukaan osaa virkarikoksia koskevista
sadannoksisti sovelletaan myos ulkomaiseen virkamieheen. Fimean virkamiehet vastaavasti voi-
sivat osallistua muissa maissa tapahtuviin tarkastuksiin niiden lainsddddnnon mukaisesti.

Pykéldn 7 momentissa sdddettdisiin erdat tdytidntoonpanoasetuksessa jasenvaltiolle asetetut vel-
voitteet Fimean tehtdviksi. Sen tulisi laatia ja vahvistaa tdytintoonpanoasetuksen 3 artiklan mu-
kainen tarkastuksia koskeva laatujarjestelma. Taytdntoonpanoasetuksen johdanto-osan 5 perus-
telukappaleen mukaan hyvin toimivan laatujirjestelmin olisi siséllettdvd organisaatiorakenne,
selkedt prosessit ja menettelyt, operatiiviset vakiomenettelyt, joita tarkastajien on noudatettava
tehtdviensd suorittamisessa, mukaan luettuina selkedsti mééritellyt yksityiskohtaiset tiedot teh-
tavistd, vastuualueista ja jatkuvaa koulutusta koskevista vaatimuksista sekd asianmukaiset re-
surssit ja mekanismit vaatimusten noudattamatta jattdmisen estdmiseksi. Fimean tulisi myos
laatia 7 artiklan mukaiset hyvén kliinisen tutkimustavan noudattamisen tarkastamisessa kéytet-
tavit menettelytavat. Kyseisen artiklan mukaan ndmé menettelyt ja sddnn6t on jésenvaltion saa-
tettava julkisesti saataville. Fimean tehtivina olisi myos yllapitda tarkastajista rekisterid siten
kuin 4 artiklassa sdddetddan. Kun Fimea késittelee henkildtietoja rekisterin ylldpitoon liittyen,
kasittelyperusteet ovat tietosuoja-asetuksen 6(1)(c) ja 9(2)(1).

28 §. Oikeus saada tietoja. Jotta Fimea voi tehokkaasti toteuttaa kliinisen ladketutkimuksen
valvontaa ja muita lddketurvallisuuteen liittyvia tehtdvidan, ehdotetaan pykéldssa sdddettdviksi
sen tiedonsaantioikeuksista. Pykdldn 1 momentissa médritettdisiin laajasti ne tutkimuksen hal-
linnointiin ja suorittamiseen osallistuvat tahot, joilla olisi velvoite Fimean pyynndsti antaa tie-
toja ja selvityksid, joita Fimea tarvitsee lakisddteisten tehtdviensd noudattamiseksi. Komission
taytantoonpanoasetuksen 2017/556 10 artiklassa sdddetddn erikseen tarkastajan laajasta oikeu-
desta saada tietoja ja selvityksid. Koska Fimea voi tarvita tietoa tarkastuksen ulkopuolellakin,
ehdotetaan asiasta erillista sddnnostd. Kokonaisuutta koskevassa sééntelyssd on otettava huomi-
oon my0s kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 77 artiklan 2 kohdan mukainen sééntely,
jonka perusteella Fimealla on velvoite pyytdd lausunto toimeksiantajalta ja/tai tutkijalta, kun se
arvioi korjaavan toimenpiteen tekoa.

Koska potilasasiakirjat sisaltavat tutkittavia koskevia arkaluonteisia tietoja, erikseen sdadettii-
siin Fimean oikeudesta vélttimattomyysperusteella saada tietoja myds potilasasiakirjoista. Po-
tilasasiakirjoilla tarkoitettaisiin potilaslaissa tarkoitettuja potilasasiakirjoja. Fimea voi tarvita
néhdékseen potilasasiakirjoihin sisdltyvid tietoja, koska tutkimusta valvottaessa valvotaan myds
tutkittavien (potilaiden) turvallisuutta, ja esimerkiksi tutkimuksen tiedonhallinnan asianmukai-
suuden arviointi voi edellyttdd potilasasiakirjojen ja kantatiedoston kirjauksien vertailua. Sel-
vyyden vuoksi erikseen sdddettiisiin oikeudesta saada tutkimusaineistoa koskeva tieto (kliinis-
ten lddketutkimusten EU-asetuksen artiklat 56—58), koska tiedon tarve voi syntyé vasta kliinisen
ladketutkimuksen suorittamisen jilkeen, vuosienkin péésté. Téllainen tilanne voi esimerkiksi
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ilmetd, kun jo myyntiluvan saaneen lddkkeen tutkimustietoja halutaan ladketurvallisuussyistd
tarkastella ja Fimealla on tarve tarkastella 58 artiklassa tarkoitettua kantatiedostoa. Selvyyden
vuoksi liséksi sdddettdisiin, ettd kun muun jdsenvaltion tarkastajat ja asiantuntijat tekevit Suo-
men alueella tarkastusta, heilld on samat tiedonsaantioikeudet kuin Fimealla.

Pykilidn 2 momentissa sdddettdisiin erdiden viranomaisten, valtakunnallisen laéketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan ja alueellisten ldédketieteellisten tutkimuseettisten toimikuntien
velvoitteesta pyynndstd antaa Fimealle ne vélttdméttomat tiedot, jotka Fimea tarvitsee lakisdé-
teisten tehtdviensa suorittamiseksi. Koska kliinista ladketutkimusta voidaan suorittaa terveyden-
huollon yksikdissd, voi Valviralla tai aluehallintovirastoilla olla tietoa, joka on oleellista kliini-
sen ladketutkimuksen valvonnassa. Téllainen tieto voi olla esimerkiksi se, ettd jossain yksikossd
on havaittu potilasturvallisuusongelmia. Téllaiset ongelmat voivat heijastua kyseisessd paikassa
suoritettavaan lddketutkimukseenkin. Valvira voisi my0s toimittaa tiedon esimerkiksi ladkéarin
ammatinharjoitusoikeuden rajoittamisesta tai poistamisesta. Kelaa ja Verohallintoa koskeva eh-
dotus tietojen luovuttamisvelvollisuudesta perustuu siihen, ettd Fimea voi tarvittaessa valvoa
tutkittaville maksettuja korvauksia. Kelalla ja Verohallinnolla voi olla ainakin joissain tapauk-
sissa tietoja tdllaisista suorituksista. Alueellisten ladketieteellisten tutkimuseettisten toimikun-
tien tiedonantovelvollisuus perustuisi siithen, ettd Fimea valvoo lain voimaantulon jélkeen siir-
tymaiajan sellaisiakin tutkimuksia, joista on lausunnon antanut alueellinen eettinen toimikunta.

Fimea ei vilttimattd osaa pyytdd valvonnan kannalta oleellista tietoa, koska se ei ole siiti tie-
toinen. Téten ehdotetaan, ettd viranomaiset voisivat toimittaa valttimattomyysperusteella tiedon
keskukselle myds omasta aloitteestaan. Tédllainen tieto olisi siis esimerkiksi jonkun terveyden-
huollon toimintayksikon tai terveydenhuollon ammattihenkilon toimintaa liittyva tieto koskien
potilasturvallisuutta rikkovista toimintatavoista.

Pykélén 3 momentissa olisi viittaus ladkelakiin. Ladkelain 90 §:ssd sdddetdén Fimean velvoit-
teesta luovuttaa tietoja yksityisen tai yhteison liikesalaisuudesta EU:n toimielimelle tai muille
viranomaiselle, kuten poliisille silloin, kun se on tarpeen niiden lakisdéteisten tehtdvien hoita-
miseksi.

Pykéldn 4 momentissa sdddettiisiin Fimean oikeudesta saada tarvitsemansa tiedot ja asiakirjat
maksutta. Ndmai voitaisiin antaa salassapitosddnndsten estamatt.

Jos tiedot siséltdvit henkil6tietoja, Fimean oikeus késitelld henkil6tietoja perustuisi tietosuoja-
asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c alakohtaan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohtaan tai mahdollisesti
joissain erityisesti 3 momenttia koskevissa tapauksissa g alakohtaan. Kyseisen i alakohdan mu-
kaan 9 artiklan mukaisten henkil6tietojen kisittelyn edellytyksend on asianmukaiset ja erityiset
toimenpiteet rekisterdidyn oikeuksien ja vapauksien, erityisesti salassapitovelvollisuuden, suo-
jaamiseksi. Fimean velvoitteesta noudattaa salassapitovelvoitetta siddetddn Fimea-lain 7 §:ssé,
ja sen toimintaan sovelletaan myos julkisuuslain salassapitosdéntelyd. Lisdksi késittelyyn so-
velletaan tietosuojalain 6 §:n 2 momentin séédntelyéd asianmukaisten ja erityisten toimenpiteiden
tekemisestd rekisterdidyn oikeuksien suojaamiseksi. Viranomaisena Fimeaan sovelletaan li-
séksi esimerkiksi 1.1.2020 voimaan tullutta julkisen hallinnon tiedonhallinnasta annettua lakia
(906/2019), jossa sdddetdén tietoaineistojen késittelyn tietoturvallisuudesta.

Tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 4 kohdassa sdéddetddn tietojen késittelystd muuhun tarkoituk-
seen, kuin sitd tarkoitusta varten, jonka vuoksi tiedot on kerétty. Jos késittely perustuu jasenval-
tion lainsdddantdon, sddntelyn tulee muodostaa demokraattisessa yhteiskunnassa valttamatto-
mén ja oikeasuhteisen toimenpiteen 23 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen tavoitteiden turvaa-
miseksi. Erds téllainen tavoite on yleiseen julkiseen etuun liittyvé térked tavoite kuten kansan-
terveys sekd siihen liittyvé valvonta-, tarkastus- tai sdéntelytehtdva. Késittely valvonnallisista,
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viime kddessa turvallisuuteen liittyvistd syistd pykalan kattamissa tilanteissa on perusteltua kan-
santerveyteen liittyvén tavoitteen takia. Suhteellisuutta toteuttaa muun muassa se, ettd Fimean
oikeus saada potilasta koskevia tietoja rajattaisiin valttdméttomiin tietoihin.

29 §. Uhkasakko. Fimea voisi asettaa padtoksen tehosteeksi uhkasakon. Uhkasakko asettamalla
voidaan tehostaa sitd, ettd toimijat korjaavat asetuksen sdintelya rikkovat toimensa. Ladketut-
kimuksessa kyse voi olla tutkittavien turvallisuudesta, jolloin on asianmukaista, ettd valvonnal-
lisen péadtoksen tosiasiallisen toteuttamisen varmistamiseksi voidaan asettaa sité tehostava lisi-
toimenpide. Uhkasakosta sdddetdidn uhkasakkolaissa (1113/1990).

30 §. Muutoksenhaku. Pykéldn 1 momentissa sdddettéisiin, ettd Fimean péétokseen, joka siis
voisi koskea erityisesti toimeksiantajan yhteyshenkilod, kliinisen 1ddketutkimuksen hyvéksy-
misté ja korjaavia toimenpiteitd, saa vaatia oikaisua Fimeasta. Pykéléssé olisi liséksi sddnnds,
jonka mukaan jos asia, johon oikaisuvaatimus kohdistuu, koskee valtakunnallisen lddketieteel-
lisen tutkimuseettisen toimikunnan lausunnossa kisiteltyji seikkoja, pyytdisi Fimea eettiseltd
toimikunnalta asiaa koskien lausunnon. Ndin varmistuttaisiin siité, ettd eettinen toimikunta voisi
arvioida paitoksen kohteena olevaa asiaa erityisesti silloin, kun sen lausunnon perusteella on
paddytty kielteiseen pdatokseen. Lausuntoa ei kuitenkaan tarvitsisi pyytéa, jos se olisi ilmeisen
tarpeetonta. Téllainen tilanne voisi olla silloin, kun kyseessé on ilmiselva lainvastainen menet-
tely tai puute taikka esimerkiksi jos Fimea itse havaitsee tehneensi virheen ja oikaisee asian
oikaisuvaatimuksen tekijan eduksi.

Pykéldn 2 momentin viittaussddnnoksen mukaan muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen
sdddetddn HOL:ssa. HOL:n séd@anndsten mukaisesti hallinto-oikeuden paétokseen saisi hakea
muutosta valittamalla vain, jos korkein hallinto-oikeus myontié valitusluvan.

Pykélén 3 momentissa sdddettdisiin, ettd tiettyjd paitdksid olisi noudatettava muutoksenhausta
huolimatta, jollei hallintotuomioistuin toisin méérda. Talld taattaisiin se, ettei hallinnollisen ka-
sittelyn vaatiman ajan takia voida jatkaa lainvastaiseksi arvioitua toimintaa, koska tillaisella
padtokselld tyypillisesti suojataan tutkittavia.

Pykilian 4 momentissa sdddettiisiin kiellosta hakea muutosta valtakunnallisen toimikunnan an-
tamaan kliinistd lddketutkimusta koskevaan lausuntoon. Kliinisten l4dketutkimusten EU-ase-
tuksessa sdddetdén, ettd jasenvaltion tulee tehdd yksi kansallinen piétds, joten ongelmallista
olisi, jos lausunto erikseen olisi valituskelpoinen hallintopditds, koska Fimea 11 §:n mukaan
tekee EU-asetuksen mukaiset kansalliset paatokset. Lain 11 §:ssd ja tdssd pykalassa saddettdisiin
menettelystd yhden kansallisen paatoksen tekemisestd ja sitd koskevasta oikaisuvaatimusmah-
dollisuudesta ja muutoksenhakumahdollisuudesta. Toisin sanoen Fimea siis tekee kansallisen
padtoksen, jossa on otettu huomioon myos eettisen toimikunnan lausunto. Menettelyissd on
huomioitu mahdollisuus ottaa sellainen asia uudelleen tarkasteluun, josta eettisen toimikunta on
lausunnossaan lausunut. Niin ollen tdssd momentissa sdddetty valituskielto ei merkitsisi siti,
ettei eettisen toimikunnan lausunnon sisélto voisi tulla uuden arvioinnin kohteeksi.

Momentin sanamuodon mukaan muutoksenhakukielto koskisi toimikunnan kliinisesta ladketut-
kimuksesta antamaa lausuntoa. Sanamuoto ehdotetaan tillaiseksi, ettei tule vadrinkasitys siité,
ettei valtakunnallisen toimikunnan lddketieteellisen tutkimuksen muutoksenhakujaoston lau-
suntoon, joka koskee tutkimuslain soveltamisalaan kuuluvaa ladketieteellisti tutkimusta, saisi
hakea muutosta. Oikeudesta hakea muutosta muutoksenhakujaoston lausuntoon ei kuitenkaan
sdddettdisi tassd laissa, vaan tutkimuslain 22 b §:ssé.
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31 §. Kliinistd lddketutkimusta koskeva rikkomus. Kliinisessa lddketutkimuksessa voidaan ai-
heuttaa vaaraa tutkittavan terveydelle, ja myos laajemmin vaaraa védeston terveydelle, jos esi-
merkiksi epdasianmukaisesti suoritetun kliinisen lddketutkimuksen seurauksena myynnissé
oleva lddke ei olekaan turvallinen. Jotta Suomi jésenvaltiona noudattaa kliinisten ladketutki-
musten EU-asetuksen 94 artiklassa sdidettyd velvoitetta asettaa tehokkaita ja oikeasuhtaisia
seuraamuksia, on perusteltua saattaa osa EU-asetuksen ja lain asettamien velvoitteiden rikko-
misesta rikosoikeudellisesti rangaistaviksi, vaikkei kyseisessd asetuksessa velvoitetakaan sdi-
tdméadn juuri rikosoikeudellista rangaistuksista. Rikoslain (39/1889) 44 luvun uudessa 9 a §:ssé
sdddettiisiin osin samoista teoista kuin kliinistd lddketutkimusta koskevassa rikkomuksessa.
Erona rikkomussédidnndkseen rikoslain sddnnoksesséd sdddettdisiin kuitenkin teoista, jotka ovat
omiaan aiheuttamaan vaaraa toisen hengelle tai terveydelle. Tassd pykéldssd sdéddettiisiin te-
oista, joista tuomitaan sakkoon, kun rikoslain vastaisista teoista ehdotetaan séddettdavéksi seu-
raamukseksi sakko tai enintddn yhden vuoden vankeusrangaistus.

Pykélédn 1 momentin 1 kohdan mukaan rangaistavaa olisi sellaisen totuudenvastaisen tai har-
haanjohtavan tiedon esittdminen kliinisti lddketutkimusta koskevassa hakemuksessa tai esimer-
kiksi myohemmin toimitetuissa, viranomaisen pyytdmissa lisdtiedoissa, joka on omiaan olen-
naisesti vaikuttamaan tutkimuksen hyvéksyttavyyteen. Harhaanjohtavalla tiedolla tarkoitettai-
siin esimerkiksi jonkin tiedon, joka ei sindnsd ole vaara, esittdmista siten tai sellaisessa asiayh-
teydessd, ettd tietoa lukeva viranomainen tai eettinen toimikunta helposti tulkitsee tiedon mer-
kitystd vadrin. On perusteltua séétdd 1 kohdan mukainen toiminta rangaistavaksi, koska Fimea
ja eettinen toimikunta muodostavat kantansa tutkimuksen hyvéksyttivyydestd hakemukseen
toimitettujen asiakirjojen perusteella. Hakemusta arvioidessa punnitaan erityisesti odotettavissa
olevia hoidollisia ja kansanterveydellisid hyotyja, ja tutkittaville aiheutuvia riskeja ja haittoja.
Olennaisuutta arvioitaisiin erityisesti suhteessa sithen, missid méérin esitetty tieto on omiaan
vaikuttamaan tdhin punnintaan. Erityisesti totuudenvastaiset tai harhaanjohtavat tiedot koskien
esimerkiksi tutkimuksen tavoitteita, koeasetelmaa, menetelmid ja muita vastaavia seikkoja vai-
kuttavat viranomaisen ja eettisen toimikunnan arviointiin. Kohdassa tarkoitettu tieto voisi kui-
tenkin periaatteessa olla mikd vain tieto, joka toimitetaan EU-asetuksen liitteissd sddnnellyssi
asiakirjassa. EU-asetuksen mukaan hakemuksen osana tulee esimerkiksi toimittaa tiivistelma
muissa tutkimuksissa tehdyistd havainnoista, joilla on tai voi olla kliinistd merkitystd kliinisen
liketutkimuksen kannalta. Jos tillaisessa tiivistelmssd Jétettdisiin pois keskeinen havainto,

joka on omiaan vaikuttamaan viranomaisen ja eettisen toimikunnan arvioon siiti, onko tutklmus
tieteellisesti ja eettisesti hyvaksyttavé, olennaisuuden edellytys téyttyisi.

Momentin 2 kohdan mukaan rangaistavaa olisi harjoittaa kliinistd l4ddketutkimusta ilman
Fimean myontdmaa lupaa tutkimukselle tai olennaisella tavalla lupaedellytysten vastaisesti.
Tamai voi toteutua siten, ettd joku suorittaa kliinistd ladketutkimusta ilman, ettd hdn on pannut
vireille hakemusta tarvittavan lupapéétoksen saamiseksi, mutta myds esimerkiksi niin, etté tut-
kimukselle on haettu viranomaishyvéksyntéé, mutta sité ei ole saatu. EU-asetuksen mukaan on
my6s mahdollista, ettd lupa my6nnetéén tiettyjen edellytysten tdyttyessd. Olennainen poikkea-
minen téllaisista edellytyk51sta johtaisi myds rangaistusvastuuseen.

Tutkimukselle myonnettidvissa luvassa hyviaksytadn tietynlaisen tutkimussuunnitelman mukaan
tehty tutkimus. Hyvéksytty tutkimussuunnitelma on siten osa lupaa. Jos tutkimus olennaisella
tavalla toteutetaan luvan saaneen tutkimussuunnitelman vastaisesti, asiallisesti tima merkitsee,
ettei néin toteutetulle tutkimukselle ole mydnnetty lupaa. Momentin 2 kohta tulisi sovelletta-
vaksi myos téllaiseen tilanteeseen. Olennaisia poikkeuksia olisivat muun muassa sellaisten me-
netelmien ja toimenpiteiden kohdistaminen tutkittaviin, joita ei ole kuvattu tutkimussuunnitel-
massa tai sellaisten tutkittavien mukaanotto tutkimukseen, joita ei ole kuvattu tutkimussuunni-
telmassa tai muissa toimitetuissa asiakirjoissa. Ndin toimiminen tosin usein tulisi rangaistavaksi
ehdotetun rikoslain 44 luvun 9 a §:n nojalla, koska téllainen teko on usein omiaan aiheuttamaan
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vaaraa toisen hengelle tai terveydelle. Jos esimerkiksi ylimdardinen puuttuva tutkimustoimen-
pide ei kuitenkaan sinénsé objektiivisesti arvioiden itsessdén olisi omiaan aiheuttamaan vaaraa,
mutta kuitenkin olennainen poikkeama tutkimussuunnitelmasta, rangaistukseen tuomittaisiin
tdmén lainkohdan mukaisesti.

Momentin 3 kohdan mukaan rangaistavaa olisi harjoittaa kliinistd laddketutkimusta, vaikka
Fimea on tehnyt pditoksen keskeyttéa kliininen lddketutkimus. Kohdassa tarkoitettu “kliinisen
ladketutkimuksen harjoittaminen” viittaisi erityisesti tutkimustoimenpiteiden kohdistamiseen
tutkittaviin. Sen sijaan jos keskeyttdmisen jélkeen on lakisdéteisten velvoitteiden tiyttamiseksi
tarve kasitelld tutkimukseen liittyvid tietoja, ei tdm4 olisi rangaistavaa kohdan nojalla. Sdannok-
sen sanamuoto viittaa EU-asetuksen 77 artiklan 1 kohdan b alakohtaan, jossa sdddetdén jasen-
valtion mahdollisuudesta keskeyttéé kliininen ldéketutkimus. Kyseisen kohdan a alakohdan mu-
kaan jésenvaltio voi my0s peruuttaa tutkimuksen luvan. Tutkimuksen harjoittaminen luvan pe-
ruuttamisen jilkeen tulisi rangaistavaksi timidn momentin 1 kohdan perusteella. Myoskdén til-
laisessa tilanteessa “’kliinisen lddketutkimuksen harjoittaminen” ei kattaisi tilannetta, jossa laki-
sddteisten velvoitteiden tayttdmiseksi on tarve késitelld tutkimukseen liittyvié tietoja.

Momentin 4 kohdan mukaan rangaistavaa olisi kliinisen lddketutkimuksen harjoittaminen olen-
naisella tavalla tietoon perustuvaa suostumusta koskevan sddntelyn vastaisesti. Olennaisuus
tayttyisi muun muassa siten, ettd tutkittavana olisi henkild, jolta ei ole saatu tietoon perustuvaa
suostumusta tai kun kyseessd on alaikéinen tai tutkittava, jonka itsemdardédmiskyky on alentu-
nut, tillainen henkil6 on tutkittavana, vaikka ei ole saatu suostumusta silté, joka on oikeutettu
antamaan tietoon perustuvan suostumuksen tutkittavan puolesta. Lisdksi rangaistavaa olisi tie-
toon perustuvan suostumuksen hankkiminen vastoin lainsdddant6d seka niitd menettelyjé, joita
toimeksiantaja on ilmoittanut noudattavansa myonteisen lupapaitdksen saaneessa hakemuk-
sessa. Olennaisuuden arvioinnissa punnittaisiin toisaalta sitd, miten paljon menettely poikkeaa
vaatimuksista, ja toisaalta sitd, kuinka moneen tutkittavan kohdalla suostumus hankittiin edel-
lytetysté poikkeavalla tavalla. Kumpikin tapa poiketa edellytyksistd voisi johtaa rangaistusvas-
tuuseen. Arvioinnissa punnittaisiin erityisesti sitd, mikd merkitys poikkeamalla on siihen, etté
tutkittava antaa tietoon perustuvan suostumuksen. Erityisesti harhaanjohtavien tai virheellisten
tietojen antaminen tutkimuksen riskeistd ja haitoista tai tutkittavan oikeudesta esimerkiksi kes-
keyttid osallistumisensa johtaisi rangaistusvastuuseen, vaikka néin olisi toimittu vain yhden tut-
kittavan kohdalla. Rangaistavaa olisi esimerkiksi my0s se, ettd suostumus sindnsd hankitaan,
mutta annettaessa tutkimusta koskevia tietoja tutkittavien annetaan ymmartéa, etté kyse on nor-
maalista hoidosta, eikd tuoda selvisti esiin sitd, ettd suoritetaan tutkimusta. Myds jonkin muun
sellaisen menettelyyn liittyvin edellytyksen laiminlydnti, jolla ei vélttdméttd ole ainakaan jo-
kaisen tutkittavan kohdalla vastaavalla tavalla painavaa vaikutusta tietoon perustuvan suostu-
muksen antamisessa, johtaisi rangaistusvastuuseen, jos tutkimuksessa on useiden tutkittavien
kohdalla menetelty vastoin edellytettyd menettelya. Téllaisessa tilanteessa kohdassa tarkoitettu
laiminly6nti olisi muun muassa se, ettd tutkimuksesta tietoja antavalla henkil6lla ei ole lainsaa-
dédnndssé edellytetty patevyys tehtidvain.

Momentin 5 kohdassa sdddettiisiin erdiden ilmoitus- ja kirjaamisvelvoitteiden ja muiden vas-
taavien velvoitteiden laiminlyonnin rangaistavuudesta. Kohdassa viitatut sdannokset koskisivat
erityisesti turvallisuuteen liittyvin ilmoitus-, ja kirjaamisvelvoitteen ja muun vastaavan velvoit-
teen laiminlyontid. Rangaistavaa olisi jattdd ilmoittamatta, ettd tutkimus on keskeytetty tai lo-
petettu ennenaikaisesti riski-hydtysuhteen muuttumisesta johtuvista syisté (38 artiklan 1 kohta),
haittatapahtumien ja haittavaikutusten kirjaamatta ja ilmoittamatta jattdminen (41-42 artiklat),
tutkimusladkkeen turvallisuusraportin toimittamatta jattdminen (43 artikla), oheisladkkeitd kos-
kevan raportoinnin laiminlyonti (46 artikla), erdistd muista odottamattomista tapahtumista il-
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moittamatta jéttdminen (53 artiklan 1 kohta), seké sellaisista odottamattomista tapahtumista il-
moittamatta jattdminen, jotka todenndkdisesti vaikuttavat vakavasti riski-hyotysuhteeseen ja
kiireellisten turvallisuustoimien ilmoittamatta jattdminen (54 artiklan 2 kohta).

Jotta laiminly6nti olisi rangaistava, on sen oltava olennainen. Olennaisuuden arviossa arvioitai-
siin sitd, mikd laiminlydnnin merkitys on tutkittavien tai muiden ihmisten turvallisuudelle.
Olennaisuutta ilmoitusvelvollisuuksien kohdalla arvioitaisiin myds ajallisen viivastyksen nako-
kulmasta. Moniin ilmoitusvelvollisuuksiin liittyy EU-asetuksen sdéntelyssd aikarajat, ja olen-
naista poikkeamaa arvioitaisiin suhteessa siihen, kuinka pitkd viivéstys olisi suhteessa laissa
sdddettyyn enimmaéisaikaan. Esimerkiksi jos ilmoitus tulisi toimittaa 15 péivén sisilld, laimin-
lyonti ei olisi olennainen, kun kyse olisi muutaman péivin poikkeamasta sédddetystd madra-
ajasta.

Kohdassa tarkoitetun laiminlydnnin késitteeseen kuuluisi myos kirjauksen, ilmoituksen tai
muun kohdassa tarkoitetun toimen tekeminen virheellisesti tai harhaanjohtavasti. Jos esimer-
kiksi toimeksiantaja ilmoittaa haittavaikutuksesta, mutta antaa siitd virheellisié tai harhaanjoh-
tavia tietoja, olisi teko rangaistava, koska asiallisesti tima tarkoittaisi, ettei EU-asetuksessa sda-
dettyd velvoitetta ole noudatettu. Kun kyse on virheellisten tai harhaanjohtavien tietojen kirjaa-
misesta tai toimittamisesta, olennaisuuden kynnyksen tdyttymisen kynnyksen on perusteltua
olla hyvin matala. Kuitenkaan merkitykseltddn vdhdisemmét poikkeamat ilmoitetuissa tie-
doissa, esimerkiksi kirjoitusvirheestd johtuvat virheet, joilla ei ole merkitystd turvallisuuden
kannalta, eivit johtaisi rangaistusvastuuseen. Sddnnoksen tulkinnassa olisi my0s otettava huo-
mioon, ettd 42 artiklassa mahdollistetaan tietyissé tilanteissa alustavien epatiydellisten ilmoi-
tusten tekeminen, jota seuraa taydellinen raportti. Asetuksen 42 artiklan mukaan toimiminen ei
luonnollisesti johtaisi rangaistusvastuuseen.

Jos kyse olisi vakavasta haittatapahtumaan, vakavasta haittavaikutukseen taikka sellaiseen odot-
tamattomaan tapahtumaan, joka todennékdisesti vaikuttaa vakavasti riski-hyotysuhteeseen, liit-
tyvén velvoitteen laiminlyonnistd, laiminlyonti tulisi todennikoisesti usein tuomituksi rikoslain
ehdotetun 44 luvun 9 a §:n nojalla, koska téllaisten velvoitteiden laiminlyonti on useimmiten
omiaan aiheuttamaan vaaraa toisen hengelle tai terveydelle. Jos kuitenkaan tdma edellytys ei
tayttyisi, tuomittaisiin teko rikkomuksena.

Momentin 6 kohdassa séédettiisiin kliinisen ladketutkimukseen liittyvien tietojen kirjaamiseen,
késittelemiseen, tallentamiseen ja arkistointiin liittyvien laiminlydntien rangaistavuudesta. Ran-
gaistavaa olisi olennaisella tavalla laiminlyoda velvoite kirjata kaikki ladketutkimuksen tiedot
tai kdsitelld tai tallentaa ne siten, ettd ne voidaan tarkasti raportoida, tulkita ja varmentaa samalla
tutkittavia koskevien tietojen ja henkildtietojen luottamuksellisuus samalla suojaten. On ensisi-
jaisen tirkedé, ettd tutkimusta koskeva tieto on asianmukaisesti kirjattu, jotta kliinisen ladketut-
kimuksen tulokset ovat luotettavia ja viranomainen voi ne tarvittaessa varmentaa. Olennaisuu-
den arvioinnissa arvioitaisiin sitd, miké laiminlydnnin merkitys on tutkittavien tai muiden ih-
misten turvallisuudelle. Rangaistusvastuuseen ei johtaisi sellaisen tiedon kirjaamatta jattdmi-
nen, jolla ei ole merkitysté turvallisuuden kannalta tai joka ei vaikuta tutkimuksen tulosten luo-
tettavuuteen.

Rangaistavaa olisi myds olennainen kantatiedoston ylldpitdmisen laiminlyonti sekd arkistointi-
velvoitteen olennainen laiminlyonti. Jos kantatiedoston ylldpitamiseen ja arkistoimiseen velvoi-
tettu sindnsa pitdd ylla kantatiedostoa tai noudattaa velvoitetta arkistoida, mutta kantatiedosto
tai arkisto on olennaisesti puutteellinen tai arkistoinnissa ei esimerkiksi noudateta velvoitetta
kantatiedostoon tehtyjen muutosten jiljitettdvyydestd, teko olisi kohdan perusteella rangaistava
olennaisuusedellytyksen tayttyessa.
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Momentin 7 kohdassa sééddettdisiin rangaistavaksi se, ettd tutkittavaan tai héinen ldheiseensa tai
muuhun lailliseen edustajaan kohdistetaan taloudellisia tai muita sopimattomia vaikutteita.
Luonnollisesti 23 §:n mukaisesti annetun korvauksen suorittaminen ei olisi rangaistavaa. Kes-
keinen tutkimuseettinen periaate on, ettei tutkittavaa saa houkutella tutkimukseen milldén sopi-
mattomalla tavalla. Muita kuin taloudellisia sopimattomia vaikutteita olisivat esimerkiksi se,
ett tutkittavalle véitetdén tai vahvasti annetaan ymmartaa, ettd tutkimukseen osallistumalla hin
saa parempaa hoitoa kuin terveydenhuoltojarjestelmissd muuten, tai ettd hoidon saaminen tut-
kittavalla olevaan sairauteen on riippuvainen tutkimukseen osallistumisesta. Myos erilaisten
lahjojen tarjoaminen, vaikka niilld ei juurikaan olisi taloudellista arvoa, olisi kohdassa tarkoi-
tettu sopimaton vaikute, erityisesti jos tdllainen lahja annettaisiin alaikiiselle tai tutkittavalle,
jonka itsemadrddmiskyky on alentunut, koska erityisesti tillaisille tutkittaville lahjat voisivat
olla houkuttimia osallistua tutkimukseen.

Pykilin 2 momentissa olisi sdédnnds rangaistuksen kohdentumisesta rikkomusdanndksen teko-
tapojen osalta. Ehdotetuissa rikostunnusmerkistdissé ei ole rajattu tekijapiirid méérittelemalla,
missé asemassa oleviin henkildihin vastuu voisi kohdistua. Rangaistavaan tekoon voisivat 14h-
tokohtaisesti syyllistyd yhtd hyvin luonnolliset henkil6t kuin yritykset tai tutkimusta harjoittavat
viranomaiset, ndiden palveluksessa olevat esimiehet ja muut tyontekijit tai virkamiehet. Klii-
nistd ladketutkimusta useasti harjoitetaan jollain tavalla organisoitunein muodoin, jolloin lain-
vastaista tekoa tarkastellessa on selvitettiva, kuka tai ketkd useista mahdollisesti vastuussa ole-
vista henkil6istd on tuomittava rangaistukseen. Kliinistd lddketutkimusta koskevan rikkomuk-
sen (sekd rikoslaissa sdddetyn kliinistd ladketutkimusta koskevan rikoksen, sekd muuta laéke-
tieteellistd tutkimusta koskevien rikkomusten ja rikosten) monet velvoitteet kohdistuvat nimet-
tyyn toimijaan, eli yleensa joko toimeksiantajaan tai tutkijaan. Toimeksiantajat tyypillisesti ovat
oikeushenkil6ité, kuten 14ddkeyrityksid. Sdannds vastuun kohdentamisesta selkeyttiisi erityisesti
sitd, miten rangaistusvastuuta koskevia sddannoksié sovelletaan silloin, kun EU-asetuksessa ase-
tettu velvoite, jota on rikottu, on asetettu toimeksiantajalle. Vastaavanlainen vastuun kohdenta-
mista koskeva sddnnds on nykyisin rikoslain 47 luvun 7 §:ssd ja 48 luvun 7 §:ssé koskien vas-
tuun kohdentamista ty6- ja ymparistorikoksissa. Ympéristorikosten osalta sidéntelymallia on se-
lostettu hallituksen esityksessd HE 94/1993 vp, s. 199-200.

Vastuun kohdentumista koskeva sdédnnds olisi olennainen myds tutkimuksen siséisesti eri toi-
mijoihin kohdentuvien velvoitteiden tulkinnassa. EU-asetuksessa kohdennetaan tiettyjd velvoit-
teita erityisesti toimeksiantajalle ja tutkijalle, ja EU-asetuksen XI luvussa séédetéédn toimeksi-
antajan, toimeksiantajien ryhmittymén, johtavan tutkijan, tutkijan, toimeksiantajan laillisen
edustajan ja yhteyshenkilon tehtdvistd ja vastuista. Asetuksen 72 artiklassa esimerkiksi mahdol-
listetaan se, ettd kun tutkimuksella on useita toimeksiantajia, kirjallisessa sopimuksessa voidaan
sopia tiettyjen vastuiden méaarittamisestd. Lisdksi toimeksiantajalla voi olla 74 artiklan mukai-
nen laillinen edustaja, joka 74 artiklan 1 kohdan ja sopimukseen perustuen vastaa toimeksian-
tajan velvoitteiden noudattamisesta tutkimuksessa. Téllaiset sopimukset ja niiden siséltd otet-
taisiin huomioon vastuun kohdentamista koskevassa arvioinnissa.

Saannokset olisivat toissijaisia siten, ettd jos teosta muualla laissa sdddetddn ankarampi rangais-
tus, sovelletaan ankarampaa sddntelyd. Pykdlan 1 momentin 1 ja 4—7 kohdassa rangaistaviksi
sdddetyt teot olisivat teonkuvaltaan vastaavia kuin rikoslain uudessa ehdotetussa 44 luvun 9 a
§:sséd rangaistavaksi sdédetyt teot. Ero olisi, ettd teko tuomittaisiin kyseisen rikoslain pykélén
mukaan, kun teko olisi omiaan aiheuttamaan vaaraa toisen hengelle tai terveydelle. Téssé py-
kélassd ei olisi vastaavaa edellytystd. Osaan rangaistavaksi ehdotetuista teonkuvista tosin liit-
tyisi olennaisuusedellytys rangaistavuuden edellytyksena. Pykdldn 1 momentin 1 kohdan mu-
kainen teko saattaisi erdissé tilanteissa tulla arvioitavaksi rikoslain 16 luvun 8 §:n mukaisena
védrin todistuksen antamisena viranomaiselle. Jotkin pykélén 1 momentin 6 kohdan vastaiset
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teot saattaisivat tietyissd tilanteissa tulla rangaistavaksi rikoslain 33 luvun mukaisena véiren-
nysrikoksena.

32 §. Rangaistuksia koskevat viittaussdadnnokset. Pykdldssé olisi viittaussddnnokset rikoslain
sadntelyyn kliinisté ladketutkimusta koskevasta rikoksesta ja salassapitorikoksesta.

8 luku Eriniiset siannokset

33 §. Henkilotietojen kdsittely. Pykalassé olisi sdéannokset henkil6tietojen késittelysté kliinisissd
ladketutkimuksissa. Pykéla olisi erityissddnnds suhteessa tietosuojalain henkildtietojen késitte-
lyd koskeviin sdédnndksiin. HenkilGtietojen késittely perustuisi lakiin, ei rekisterdidyn suostu-
mukseen.

Pykélédn 1 ja 2 momentissa sdddettdisiin henkilotietojen kisittelystd kahteen eri henkilGtietojen
késittelyperusteeseen perustuen. Pykdldn 1 momentissa séédettiisiin tilanteista, joissa henkild-
tietojen késittely perustuu tietosuoja-asetuksen 6(1)(e) ja 9(2)(i) artiklan késittelyperusteisiin.
Pykéldn 1 momentin mukaan késittely perustuisi néihin késittelyperusteisiin, kun késittely on
tarpeen tutkimuksen suorittamiseen liittyvéan tietojen luotettavuuteen ja varmuuteen liittyvin
velvoitteen noudattamiseksi taikka muuten lddkkeen tutkimiseksi tai sen laadun, tehon tai tur-
vallisuuden varmistamiseksi (1 kohta), tai tutkittavien tai muiden ihmisten suojaamiseksi (2
kohta). Séédntely on tarkoitettu ymmarrettiviksi laajasti kattamaan sanamuotojen kattamat tar-
peelliset kisittelytoimet. Luonnollisesti késittelyssd tulisi kuitenkin noudattaa tietosuoja-ase-
tuksen sddnnoksid, kuten 5 artiklan mukaisia henkildtietojen késittelyd koskevia periaatteita.
Taten siis esimerkiksi henkilotietojen on oltava asianmukaisia ja olennaisia ja rajoitettuja siihen,
miké on tarpeellista suhteessa niihin tarkoituksiin, joita varten niitd kisitelldan. Momentin 2
kohdan perusteella kasittely olisi sallittua paitsi sen tutkittavan, jota tiedot koskevat, suojaa-
miseksi, myos muiden ihmisten suojaamiseksi.

Pykélén 1 momentin sééntelyn tarkoitus on kattaa keskeiset tutkimuksen suorittamiseen liittyvét
kasittelytoimet. Niiden taustalla on erityisesti kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen 47, 56
ja 57 artiklassa sdddetyt velvoitteet. Ndissa artikloissa velvoitetaan noudattamaan tutkimussuun-
nitelmaa ja hyvaa kliinistd tutkimustapaa ja muun muassa velvoitetaan kirjaamaan kaikki klii-
nisen ladketutkimuksen tiedot, kdsitteleméén niit4 ja tallentamaan ne siten, ettid ne voidaan tar-
kasti raportoida, tulkita ja varmentaa. Momentin tarkoituksen selventdmiseksi 1 kohdassa erik-
seen sdddettdisiin, ettd kohdan nojalla saa késitelld henkilStietoja, kun se on tarpeen ladkkeen
tutkimiseksi tai sen laadun, tehon tai turvallisuuden varmistamiseksi. Ladkkeen tutkimisella tar-
koitettaisiin erityisesti lddkkeen vaikutusten selvittdmistd, osoittamista tai varmistamista, hait-
tavaikutuksien selvittamista taikka ladkkeen imeytymisen, jakautumisen, aineenvaihdunnan tai
erittymisen tai muun ominaisuuden tutkimista (ks. kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen
madritelma kliinisen tutkimuksen tarkoituksesta). Kyse on siten velvoitteesta suorittaa tutkimus
ja siihen liittyvét tiedonkasittelyt tietyllé tavalla, jonka perimmaéisend tarkoituksena on kansan-
terveyden varmistaminen: vain huolellisesti suoritettujen ja oikeasiséltdiseen dokumentointiin
perustuvien tutkimusten perusteella saadaan lddkekehitystd tukevaa tutkimusta ja markkinoille
turvallisia ladkkeitd. Asianmukainen késittelyperuste on tilloin 6 artiklan 1 kohdan osalta ylei-
nen etu (e alakohta) ja 9 artiklan 2 kohdan osalta kansanterveyteen liittyva yleinen etu (i ala-
kohta).

Pykéldan 2 momentissa sdddettdisiin tilanteista, joissa henkildtietojen késittely perustuu tieto-
suoja-asetuksen 6(1)(c) ja 9(2)(i) artiklan kasittelyperusteisiin. Tutkimuksessa toimeksiantajalla
ja tutkijalla on lakisdéteisia velvoitteita turvallisuusraportointiin ja muihin viranomaisille tehta-
viin ilmoituksiin liittyen. Momentin 1 kohta koskisi téllaisia késittelytilanteita, joissa velvoit-
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teen noudattaminen edellyttda henkilGtietojen kasittelyd. Momentin 2 kohdassa sdadettéisiin ka-
sittelystd, kun viranomaisen suorittamaan tarkastukseen tai muihin valvonnallisiin toimenpitei-
siin liittyy velvoite luovuttaa tai muuten késitelld tietoa. Momentin 3 kohdassa sdddettdisiin EU-
asetuksen 58 artiklassa tarkoitetun arkistointivelvoitteen toteuttamiseksi tehtavista kasittelytoi-
mista. Yhteistd momentissa sdéddetyille késittelytilanteille olisi, ettd kliinisten lddketutkimusten
EU-asetuksessa ja osin kansallisen lain perusteella on lakisédteinen velvoite tehdé jotain, johon
liittyy henkilGtietojen kasittelyd. Tastd syysté kisittelyperuste olisi 6(1)(c), eli késittely on tar-
peen rekisterinpitijin lakisddteisen velvoitteen noudattamiseksi. Erityisten henkil6tietoryhmien
eli 9 artiklan kattamien henkilGtietojen osalta asianmukainen késittelyperuste on 9(2)(i), eli ka-
sittely on tarpeen kansanterveyteen liittyvan yleisen edun vuoksi, silld momentin sdantelemissé
késittelytilanteissa olisi kyse kliinisen lddketutkimuksen, tutkittavien ja kehiteltavéin lddkkeen
turvallisuuteen liittyvistd seikoista.

Pykilan 1 ja 2 momentin séédntely kattaisi teemallisesti osin padllekkéisid asioita. My0s 2 mo-
mentissa sdddetyt kasittelytoimet liittyvét osaltaan esimerkiksi tutkittavien suojaamiseen (kuten
1 momentin alassa olevat kisittelytoimetkin), koska 2 momentin mukainen kéisittely kattaa
muun muassa henkil6tietojen késittelyn silloin, kun toimeksiantajan velvoitteena on ilmoittaa
haittavaikutuksista Euroopan ldadkevirastolle (42 artikla) tai suorittaa kiireelliset turvallisuustoi-
met tutkittavien suojaamiseksi (54 artikla). Pykéldan 2 momentin mukainen késittely kattaisi siis
erityisesti ne késittelytoimet, joista on sdddetty EU-asetuksessa tai kansallisessa laissa velvoite
suorittaa jokin tietty méadritelty toimenpide (kuten ilmoitus, raportointi tai tietojenluovutus vi-
ranomaiselle), joka edellyttidd henkilStietojen kisittelyd, kun 1 momentti kattaa yleisemmin tut-
kimushankkeessa tutkimuksen suorittamiseen liittyvit kasittelytoimet. Siltd osin kuin on kyse
41 artiklassa tarkoitetusta haittatapahtumien kirjaamisesta ja raportoinnista tutkimushankkeen
sisdisesti, tillaisiin késittelytoimiin voi soveltua joko 1 tai 2 momentti, koska kyse on seka tut-
kimuksen suorittamisesta hyvén kliinisen tutkimustavan mukaisesti luotettavien ja varmojen tu-
losten tuottamiseksi, ettd nimenomaisesta velvoitteesta kirjata ja raportoida haittatapahtumat
tietylld tavalla.

Johtuen kliinistd lddketutkimusta koskevista tiedonhallintaan liittyvistd velvoitteista, keskeiset
kasittelytoimet tutkimuksessa sisdltyisivit 1 ja 2 momentin alaan. Jos kuitenkin esilld on henki-
16tietojen késittelytilanne, johon ei sovellu 1 tai 2 momentti, sovellettaisiin yleistd tietosuo-
jasdantelyd. Taten késittelyperuste voi erityisesti olla tietosuojalain 4 §:n mukaisesti yleiseen
etuun liittyva tieteellinen tutkimus (6)(1)(e), ja 9 artiklan kattamien tietojen osalta 9(2)(i) tai (j)
kohta, taikka késittelyperuste voi olla suoraan tietosuoja-asetuksesta tuleva kisittelyperuste
6(1)(f), rekisterinpitdjan oikeutettu etu, ja 9 artiklan kattamien tietojen osalta 9(2)(j). Tietosuo-
jalaissa sdddetddn tarkemmin kansallisista edellytyksistd henkilotietojen késittelylle, joka teh-
déédn tieteellistd tutkimusta varten.

Pykilén 1 ja 2 momentin sanamuodon mukaan henkil6tietoja ”saa” kisitelld kyseisten sddnnos-
ten perusteella. Tietosuoja-asetuksen ldhtokohta on, ettd rekisterinpitdjd on vastuussa henkilo-
tietojen késittelyyn liittyvista seikoista, eli muun muassa siitd huolehtimisesta, etti sen késittely
on lainmukaista. Téten toimeksiantaja periaatteessa voi esimerkiksi valita tutkimuksen suorit-
tamiseen liittyvissé késittelytoimissa 1 momentin sdéntelyn sijaan sovellettavaksi 6(1)(f) ala-
kohdan ja soveltaa 9 artiklan mukaisten tietojen osalta tietosuoja-asetuksen ja tietosuojalain tie-
teellistd tutkimusta koskevaa sééntelyé. Esityksen jaksoissa 2.3 ja 3.3 on tosin selostettu, miksi
keskeisissé késittelytoimissa pidetddn perustellumpana kéyttdd 6(1)(e) ja 9(2)(i) artiklan késit-
telyperusteita.

Tietosuoja-asetuksessa velvoitetaan saataimaan keskeisistd suojatoimista erityisesti 9 artiklan

alaan tulevien henkildtietojen késittelyn osalta, siis joko kansallisessa tai unionin oikeudessa.
Keskeinen suojatoimi olisi se, ettd tutkimukseen osallistumiseen tarvitaan tutkittavan tai hinen
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laillisen edustajansa tietoon perustuva suostumus, vaikka suostumus ei tietosuojaoikeudellinen
henkil6tietojen késittelyperuste olekaan. Tietoon perustuvan suostumuksen hankkimiseen ja
tutkittavien rekrytointiin liittyvissd menettelyissd on velvoite selostaa myos rekisterdidyn oi-
keuksiin liittyvit seikat. Keskeinen suojatoimi on myos se, ettd kliininen ladketutkimus luvan
saadakseen edellyttdd tieteellistd ja eettistd asiantuntija-arviointia siitd, onko ladketutkimus hy-
vaksyttava. Asetuksen 56 artiklan 2 kohdassa velvoitetaan toteuttamaan asianmukaiset tekniset
ja organisatoriset toimenpiteet kisiteltyjen tietojen ja henkilGtietojen suojaamiseksi luvatto-
malta tai laittomalta kdytoltd, luovuttamiselta, levittdmiseltd, muuttamiselta tai tuhoamiselta
taikka tahattomalta hdvidmiseltd, erityisesti jos kasittelyyn kuuluu tietojen siirtdmisti verkossa.
Toimeksiantajan velvoitteena on osana hakemusta toimittaa kuvaukset jérjestelyistd. Vaikka
osana ennakollista kliinisten lddketutkimusten hyvaksymismenettelyéd ei nimenomaisesti anneta
viranomaispaitdsta siitd, ettd tutkimus tayttaa tietosuojasddntelyn velvoitteet, osana eettisti en-
nakkoarviointia eettisen toimikunnan tehtdvani on varmistaa, ettd tillaisten jarjestelyjen teke-
misestd on asianmukainen kuvaus hakemuksessa. Asetuksen 58 artiklassa sdddetddn kantatie-
dostoon siséltyvien tietojen séilytysajasta ja kantatiedoston hallinnoinnista. Euroopan ladkevi-
rasto EMA on my®&s julkaissut ohjeen kantatiedoston sisillosté, hallinnoinnista ja arkistoinnista
(Guideline on the content, management and archiving of the clinical master file (paper and/or
electronic), 6.12.2018).

Henkilotietojen kasittelijalla olisi myds salassapitovelvollisuus 37 §:ssd sdddetyn mukaisesti.
Liséksi sovellettaisiin tietosuojalain 6 §:n 2 momentin sééntelyd suojatoimenpiteistd, koska mo-
mentin mukaan kyseisté sdéntelyé sovelletaan tietojen kisittelyyn, josta sdddetddn laissa tai joka
johtuu vilittomasti rekisterinpitéjille laissa sdddetysté tehtavésti. Erds kohdassa mainittu suo-
jatoimi on tietojen pseudonymisointi. Kaytdnndssa aina toimeksiantajalle toimitetuissa tiedoissa
tutkittavien tiedot pseudonymisoidaan, koska tdimé menettely on osa hyvaa kliinistd tutkimus-
tapaa. Kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen 47 artiklassa viitattujen ICH:n (International
Council for Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for
Human Use) hyvéa kliinistd tutkimustapaa koskevien ohjeiden uusin versio on vuodelta 2015
(Guideline for good clinical practice E6(R2) ).

Koska muusta lainsdddédnnostd ja hyvan kliinisen tutkimustavan noudattamisesta johtuen on
useita rekisterdityjen oikeuksia koskevia suojatoimia, tdssd pykéldssa ei katsota tarpeelliseksi
saatad erikseen lisdsuojatoimista.

Euroopan tietosuojaneuvosto on lausunnossaan 3/2019 (s. 2) katsonut, etti kaikki tiettyyn tut-
kimusprotokollaan liittyvit késittelytoimet tutkimuksen elinkaaren aikana, tutkimuksen alusta
tietojen poistamiseen arkistointiajan paittyessd, ovat tietojen ensisijaista kayttod. Taten siis
tassd pykélédssa sdddetyt oikeudet tietojen kasittelyyn koskisivat tutkimusta sen koko elinkaaren
aikana.

Pykilin 3 momentissa olisi sdénnos niitd tilanteita varten, joissa tutkittava kuolee. Sen enempéé
tietosuoja-asetus kuin kansallinen tietosuojalakikaan eivit siéntele kuolleiden henkildiden tie-
tojen kasittelyd. Momentissa siksi sdddettiisiin, etté tietoja voisi tutkittavan kuoleman jalkeen
késitelld kyseisessd tutkimuksessa samoihin tarkoituksiin kuin hinen eldessdin. Momentissa
liséksi sdddettiisiin, ettd kuolleen henkilon henkildtietoja kasiteltdessd on noudatettava vastaa-
via suojatoimia kuin elévén henkildn tietoja késiteltéessd. Téten siis myOs kuolleen henkilon
tietoja koskee esimerkiksi salassapitovelvoite ja velvoite késitelld tietoja tietoturvallisella ta-
valla. Asiasta ehdotetaan sdddettdvin erikseen selvyyden vuoksi. Luonnollisesti jos jonkin so-
vellettavan suojatoimen osalta tarvitaan henkilon omaa myd&tévaikutusta, ei tillainen suojatoimi
soveltuisi. Tarvittaessa tdllainen suojatoimi tulisi kompensoida arviolla siitd, tarvitaanko lisd-
suojatoimia vai riittdvétkd muut suojatoimet tietojen suojaamiseksi.
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Pykélén 4 momentissa olisi sddnnos, jonka mukaan pykaldssa sdddettyd henkil6tietojen kisitte-
ly4 saa suorittaa niin julkisen kuin yksityisen sektorin toimija. Sdannos on tarkoitettu kattamaan
kaikki toimijat, ja se kattaisi myds kolmannen sektorin toimijat. Télld sdannokselld viitattaisiin
sithen, ettd my0s esimerkiksi ladkeyritys voisi késitelld henkil6tietoja pykildn nojalla. Tieto-
suoja-asetuksen johdanto-osan 45 perustelukappaleen mukaan lainsdddédnndssé olisi méaéritet-
tava, olisiko yleisen edun vuoksi toteutettavan tehtdvian suorittamiseksi rekisterinpitéjén oltava
julkinen viranomainen tai muu julkis- tai yksityisoikeudellinen luonnollinen henkil? tai oikeus-
henkild, kun se on perusteltua yleistd etua koskevien syiden, kuten terveyteen liittyvien syiden
vuoksi, esimerkiksi kansanterveyden ja sosiaalisen suojelun alalla ja terveydenhuoltopalvelujen
hallintoa varten.

Voimassa olevan tutkimuslain 6 a §:ssé, joka ehdotetaan kumottavaksi, sdddetddn suostumuk-
sen peruuttamisen jilkeisesta tietojen kasittelystd. Tassd ehdotetussa 33 §:ssi ei sdddettiisi erik-
seen tietojen kisittelystd suostumuksen peruuttamisen jélkeen, koska annettu suostumus ei siis
koskisi henkil6tietojen késittelyd, vaan osallistumista tutkimukseen. Téten tutkimukseen osal-
listumista koskevan suostumuksen peruuttaminen ei suoraan vaikuttaisi henkil6tietojen késitte-
lyyn, vaan henkilGtietojen késittelyd koskevat rekisterdidyn oikeudet maérittyisivit tietosuoja-
asetuksen sdintelyn mukaisesti.

Eraana ehtona kisittelylle suostumuksen peruuttamisen jilkeen voimassa olevan sddntelyn mu-
kaan on, ettd tutkittava tiesi suostumusta antaessaan, ettd suostumuksen peruuttamiseen men-
nessé keréttyja tietoja késitellddn osana tutkimusaineistoa. Vastaavaa nimenomaista sdannostd
ei ehdoteta otettavaksi 33 §:44n. Tdma johtuu siitd, etté tietoon perustuvan suostumuksen séén-
telyn arvioidaan olevan kliinisten laéketutkimusten EU-asetuksessa tdysharmonisoitua. On huo-
mattava, ettd osana tietoon perustuvan suostumuksen hankkimista asetuksen 29 artiklan 2 koh-
dassa sdddetéén, etté tutkittavan tai hinen laillisesti nimetyn edustajansa on annettavien tietojen
perusteella voitava ymmaértdd muun muassa tutkittavan suojaa koskevat oikeudet ja takeet, eri-
tyisesti hinen oikeutensa kieltiytyé osallistumasta ja oikeus vetédytyé kliinisesté ladketutkimuk-
sesta milloin tahansa ilman kielteisid seurauksia ja perusteluja antamatta. Liséksi tietosuoja-
asetuksen 13 artiklassa sédddetddn rekister6idyn oikeuksista silloin, kun rekisterdidylta kerdtaén
héntd koskevia henkil6tietoja. Rekisterinpitdjén on silloin, kun henkilétietoja saadaan, toimitet-
tava erddind tietona henkil6tietojen késittelyn tarkoitukset seké kisittelyn oikeusperuste. Lisaksi
artiklan 2 kohdan mukaan rekisterinpitdjan on silloin, kun henkil6tietoja saadaan, toimitettava
rekisterdidylle erdité lisédtietoja, jotka ovat tarpeen asianmukaisen ja lédpindkyvén késittelyn ta-
kaamiseksi. Erds ndistd on rekisterdidyn oikeus pyytdé rekisterinpitdjaltd padsy hinté itseddn
koskeviin henkilGtietoihin sekd oikeus pyytdd kyseisten tietojen oikaisemista tai poistamista
taikka kasittelyn rajoittamista tai vastustaa késittelyd sekd oikeutta siirtdd tiedot jarjestelmasti
toiseen.

Koska kliinisessi ladketutkimuksessa sovellettavat henkilStietojen késittelyperusteet rajoittavat
rekisterdidyn oikeutta saada tietonsa poistettua, kokonaisuutena sddntelyd tulisi tulkita siten,
ettd tutkittavalle tulee osana tietoon perustuvan suostumuksen hankkimisprosessia kertoa, ettd
tietoja tullaan késittelemdén tai voidaan késitelld huolimatta siitd, ettd tutkittava keskeyttéd osal-
listumisensa tutkimukseen. Eettisen toimikunnan tulisi tietoon perustuvan suostumuksen asia-
kirjojen arvioinnistaan tarkistaa, ettd asiasta kerrotaan suostumusasiakirjoissa.

34 §. Hallintomenettelyd koskevan lainsddddnnon soveltaminen. Kliinisten ladketutkimusten
EU-asetuksessa sdddetadan menettelystd, jonka mukaisesti kliinistéd ladketutkimusta koskeva ha-
kemus késitellddn EU-portaalissa. Sdédntely ei ole monin osin sovitettavissa yhteen suomalais-
ten hallinnon yleislakien kanssa, joissa sdddetddn menettelystd hallintoasian késittelyssd, kuten
hallintoasian vireille saattamisesta. Koska EU-asetuksena kliinisten ladketutkimusten EU-ase-
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tuksen sdédntely on sellaisenaan velvoittavaa, véistyvit ristiriidassa olevat kansalliset menette-
lysddnnokset toisaalta EU-oikeuden suoran velvoittavuuden ja toisaalta ndissé laeissa jo itses-
sddn olevien viittausten kautta, joiden mukaan niitd sovelletaan, jollei muussa laissa toisin sié-
detd (esimerkiksi hallintolaki 5.1 §, kielilaki 3.1 §). Selvyyden vuoksi on kuitenkin perusteltua
saataa keskeisten hallinnon yleislakien soveltamisesta, koska eréitd hyvain hallintoon liittyviad
saannoksid on perusteltua soveltaa myds kliinistd ladketutkimusta koskevan asian kisittelyssa,
kun kliinisten ladketutkimusten EU-asetus sen mahdollistaa ja se on muutenkin tarkoituksen-
mukaista.

Pykilén 1 ja 2 momentissa sdddettdisiin tissa laissa sdddetyn toiminnan suhteesta hallintolakiin.
Pykéldn 1 momentin mukaan ldhtokohta olisi, ettéd kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen ja
taman lain mukaiseen kliinistd lddketutkimusta koskevan hakemuksen kéisittelyyn ei sovelleta
hallintolakia, ellei tassa laissa toisin sdddetd. Tallainen nimenomaista hallintolain soveltamista
koskeva sddnnos olisi lain 36 §:ssd, jossa sdddettiisiin Fimean virkamiehen, eettisen toimikun-
nan jisenen ja asiantuntijan esteellisyydesta viittauksella hallintolakiin. Momentin sanamuodon
mukaisesti ldhtdkohta, jonka mukaan hallintolakia ei sovelleta, koskisi nimenomaan kliinistad
ladketutkimusta koskevaa hakemusta, niin alkuperiistid hakemusta kuin mahdollista muutosha-
kemusta. Momentissa tarkoitettaisiin siis erityisesti kliinisten 1ddketutkimusten EU-asetuksen
I-IX lukujen ja tdmén lain 3 ja 5 lukujen mukaisesti tehtdvad hakemuksen toimittamista, arvi-
ointia ja sitd koskevaa paétostd sekd toimeksiantajan ja viranomaisen tutkimusta koskevaa tie-
donvaihtoa, joka siis padosin tapahtuu EU-portaalin vilityksella.

Pykéldn 2 momentissa sdddettéisiin kuitenkin nimenomaisin viittauksin tiettyjen hallintolain
saannosten soveltamiseen siten, ettd erikseen sdddettdisiin valtakunnalliseen toimikuntaan ja
Fimeaan sovellettavista sddnnoksistd. Hallintolain 2 lukua eli hyvin hallinnon periaatteita, kan-
teluita koskevaa 8 a lukua sekd 21 §:n sddnndsti viranomaisen velvoitteesta siirtdd vaaralle vi-
ranomaiselle toimitettu asiakirja toimivaltaiselle viranomaiselle sovellettaisiin sekd eettiseen
toimikuntaan ettd Fimeaan. Viittaus 8 a lukuun merkitsisi mahdollisuutta kannella eettisen toi-
mikunnan ja Fimean toiminnasta ylimmille laillisuusvalvojille. Fimeaan sovellettaisiin myos
oikaisuvaatimusmenettelyd koskevaa hallintolain 7 a lukua.

Lisédksi 2 momentissa olisi Fimeaa koskien sddnnds hallintolaissa sdddettyjen padtosten yhtey-
teen liitettidvistd oikaisuvaatimusohjeista ja valitusosoituksista. Sdéinnoksen mukaan néitd asia-
kirjoja koskeva sdéntely, esimerkiksi valitusosoitukseen liitettivat tiedot, koskisivat timén lain
hakemusta koskevia paatoksid, mutta siten, ettd oikaisuvaatimusohjeiden tai valitusosoitusten
ei tarvitsisi olla hakemusta koskevan hallintopdatoksen liitteend. Sadntelyehdotus johtuu siité,
ettd kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksessa kaikki hakemusta koskeva tieto kulkee EU-por-
taalin kautta. On vield epaselvad, onko portaalin padtosti koskevassa sahkoisessd pohjassa tilaa
suomalaisen hallintomenettelyn mukaisille oikaisuvaatimusohjeille tai valitusosoituksille ja
millaisia asiakirjoja kdyttden paatoksii siten tullaan tekeméén. Ndin ollen sdddettiisiin, etté tie-
tojen ei vélttdmatta tarvitsisi olla osana itse hakemusta koskevaa péétostd, mutta valittu sana-
muoto mahdollistaisi my0s tdimén. Fimean olisi kuitenkin huolehdittava, etté tillaiset ohjeet ja
osoitukset toimitetaan toimeksiantajalle mahdollisimman samanaikaisesti paatoksen kanssa.

Pykélén 3 momentissa sdddettiisiin hallintolain soveltamisesta kaikkeen muuhun Fimean klii-
nisten ladketutkimusten EU-asetuksen tai tdmén lain mukaiseen asian késittelyyn ja padtdksen-
tekoon. Ndissé asioissa kéédnteisesti 1 ja 2 momentissa sdddettyyn nédhden ldhtokohta olisi, ettd
hallintolakia sovelletaan, ellei EU-asetuksesta tai tdstd laista muuta johdu. Tdma johtuu siit4,
ettd hallintolain sdéntelyéd voidaan noudattaa huomattavasti laajemmin muissa kuin hakemuksen
késittelyd koskevissa asioissa, koska monien asioiden késittely ei ole sidottu EU-portaaliin. Mo-
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mentin sdintelyssd erikseen mainittaisiin 4 §:n mukaisen yhteyshenkil6d koskevan hakemus-
asian késittely ja sdadntely kattaisi liséksi erityisesti Fimean valvonnallisten toimenpiteiden ka-
sittelyn.

Pykélén 4 momentissa sdddettdisiin siitd, ettd kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen ja ta-
mén lain mukaiseen kliinistd 1ddketutkimusta koskevan asian késittelyyn ei sovelleta sdhkoi-
sestd asioinnista viranomaistoiminnassa annettua lakia (13/2003). Tdma johtuu siitd, etté tieto
kulkee EU-portaalin ja EU-tietokannan vélityksell4, ja siten kansallinen séhkoisté asiointia kos-
keva sdintely ei tulisi sovellettavaksi. Poikkeuksena kyseistd lakia sovellettaisiin, kun Fimea
késittelee 4 §:n mukaisen hakemuksen yhteyshenkilon nimedmisestd toimeksiantajan laillisen
edustajan sijasta sekd muutoksenhakuasioiden késittelyyn.

Pykilidn 5 momentissa sdédettéisiin suhteesta kielilakiin. Lahtokohta olisi kielilain soveltumi-
nen, mutta tdstd olisi poikkeuksia. Kielilain 1dhtokohta, oikeus kdyttdd valtion viranomaisen
kanssa asioidessa joko suomea tai ruotsia, luonnollisesti edelleen soveltuisi. Poikkeukset kieli-
lain séédntelyyn liittyisivét siihen, ettd kliinistd lddketutkimusta koskevan hakemuksen voisi toi-
mittaa suomen ja ruotsin liséksi osittain myds englanniksi. Kielilain 26 §:n mukaan valtion vi-
ranomainen kayttdd tyokielenddn virka-alueen vdeston enemmiston kieltd, jollei toisen kielen
tai molempien kielten taikka erityisestd syystd vieraan kielen kédyttdminen ole tarkoituksenmu-
kaisempaa. Jos se olisi tarkoituksenmukaista, Fimea ja eettinen toimikunta voisivat késitelld
asian osittain tai kokonaan englanniksi. Tdmin edellytyksena siis olisi, ettd hakemuskin on tehty
englanniksi tai ettd kyseessd on monikansallinen tutkimus, ja viranomaisyhteistyon takia eng-
lannin kdyttdminen on tarkoituksenmukaista. Fimean tekemin péétoksen késittelyyn tuomiois-
tuimessa sovellettaisiin kuitenkin kielilain sdédnnoksid huolimatta siité, ettd péaatds olisi tehty
englanniksi.

Pykélédssd ei nimenomaisesti mainittaisi julkisuuslakia. Tdma johtuu siité, ettei kyseistéd lakia
koskien sdddettdisi tissd laissa nimenomaisia poikkeuksia tai tismentiviéd sddnnoksia kyseisen
lain soveltamisesta. Taten kyseisté lakia sovellettaisiin siltd osin, kun kliinisten ladketutkimus-
ten EU-asetuksesta ei muuta johdu. Sama patisi arkistolakiin (831/1994).

35 §. Selvitykset sidonnaisuuksista. Pykdldssa sdddettdisiin tahoista, joille hakemuksen vali-
doivien ja arvioivien henkildiden tulee toimittaa kliinisten ldéketutkimusten EU-asetuksen 9
artiklan 2 kohdassa tarkoitettu vuosittainen selvitys taloudellisista sidonnaisuuksista seké tar-
kastuksia koskevan tiytdntoonpanosidddoksen 2017/556 5 artiklan 3 kohdan mukainen tarkas-
tajia koskeva ilmoitus sidonnaisuuksista.

Niiden henkil6iden, jotka osallistuvat toimintaan valtakunnallisen lddketieteellisen tutkimuseet-
tisen toimikunnan kautta, tulisi toimittaa selvitys sosiaali- ja terveysministeridlle. Ndin minis-
terio voisi arvioida sitd, onko henkil6ille muodostunut sopimattomia sidonnaisuuksia, ja tarvit-
taessa se voisi muuttaa eettisen toimikunnan kokoonpanoa 16 §:n 4 momentissa sdéddetyn mu-
kaisesti. Pykéldssa olisi lisdksi kansallinen lisdsddnnds, jonka mukaan jo toimikuntaan jiseneksi
ehdotettavien olisi toimitettava selvitys sidonnaisuuksistaan ministeridlle jo ennen toimikunnan
asettamista.

Fimean virkamiehet toimittaisivat selvityksen sille, joka on Fimea-lain 3 §:n mukaan toimival-
tainen taho. Pykéldan mukaan ylijohtaja ratkaisee keskuksessa péétettivit asiat, joita ei ole sdé-
detty tai tyojarjestyksessd madratty lautakunnan, komitean tai keskuksen palveluksessa olevan
muun virkamiehen ratkaistaviksi. Ndin ollen selvitykset toimitettaisiin Fimean ylijohtajalle,
jollei Fimea ty0jarjestyksessddn toisin maarad. Tieto sivutoimia koskevista sidonnaisuuksista
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tulisi Fimean tietoon valtion virkamieslain (750/1994) 18 §:n nojalla. Fimean tulisi sivutoimi-
lupia myOntédessdédn tai sivutoimea koskevaa ilmoitusta kisitellessddn huomioida sivutoimen
vaikutukset myos kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen sddntelyn kannalta.

36 §. Esteellisyys ja virkavastuu. Pykidlédn 1 momentissa sédddettéisiin Fimean virkamichen, eet-
tisen toimikunnan jisenen ja asiantuntijan esteellisyydesti. Esteellisyysséadntelylla osaltaan to-
teutettaisiin kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 9 artiklan 1 kohdan mukaista sééntelya,
jonka mukaan jasenvaltioiden on varmistettava, ettd hakemuksen validoivilla ja arvioivilla hen-
kiloilla ei ole eturistiriitoja ja ettd he ovat riippumattomia toimeksiantajasta, kliinisen ladketut-
kimuksen tutkimuspaikasta, tutkimukseen osallistuvista tutkijoista ja kliinistd ladketutkimusta
rahoittavista henkilGistd sekd muusta mahdollisesta sopimattomasta vaikutuksesta. Esteellisyyt-
tddn arvioivan tulisi siis hallintolain esteellisyysédédntelyn lisdksi huomioida myos timaé asetuk-
sen sddntely, joskaan nima sddntelyt eivit ole ristiriidassa keskendén.

Pykélén 1 momentissa sdddettdisiin lisdksi 27 §:n 4 momentissa tarkoitetun Fimean ulkopuoli-
sen tarkastuksiin osallistuvan asiantuntijan esteellisyydesti. Lisdksi nimenomaisesti sdddettéi-
siin, ettd tillaiseen asiantuntijaan sovellettaisiin tdytdntdonpanoasetuksen 2017/556 5 artiklan
saannoksia eturistiriidoista, joskaan hallintolain ja tdytdntoonpanoasetuksen tétd koskevat sdéan-
telyt eivit vaikuta olevan ristiriidassa keskenddn. Fimean tarkastajaan tima sdintely soveltuu
suoraan taytdntdonpanoasetuksen ja ehdotetun 28 §:n nojalla.

Pykéldn 2 momentissa sdéddettiisiin eettisen toimikunnan jéseneen ja ulkopuoliseen tarkastuk-
seen osallistuvaan asiantuntijaan sovellettavasta rikosoikeudellisesta virkavastuusta. Liséksi
viitattaisiin vahingonkorvausvastuun osalta vahingonkorvauslain sdintelyyn.

Pykéldan 1 momentissa siis ehdotetaan, etti esteellisyyssddntelya sovelletaan suoraan myds asi-
antuntijaan. Hallintolakia koskevassa hallituksen esityksessd todetaan asiantuntijan esteellisyy-
desti, ettd “lausunnonantajan esteellisyyttd arvioidaan kéytanndssi sen perusteella, mikd mer-
kitys asianomaisella lausunnolla on asian ratkaisemisen kannalta.” (HE 434/2003 vp s. 87.)
Koska eettinen toimikunta pyytinee erillisen asiantuntijalausunnon erityisesti tilanteessa, jossa
se tarvitsee erityisasiantuntemusta asian késittelya varten, téllaisella lausunnolla on asiassa to-
dennékdisesti selvdd painoarvoa. Néin ollen pykilddan ehdotetaan asiantuntijoita nimenomai-
sesti koskeva esteellisyyssdannos. Rikos- ja vahingonkorvausoikeudellista virkavastuuta ei eh-
doteta 2 momentissa ulotettavaksi eettisen toimikunnan asiantuntijaan, koska eettinen toimi-
kunta vastaa kuitenkin péadtoksenteosta. Sen sijaan tarkastukseen osallistuvaan ulkopuoliseen
asiantuntijaan tdllainen vastuu ehdotetaan ulotettavaksi, vaikka Fimea vastaa tarkastuksia kos-
kevasta padtoksenteosta, koska asiantuntijalla olisi muun muassa laht6kohtainen oikeus osallis-
tua tilojen tarkastukseen ja hén voisi lukea muun muassa potilastietoja. Tallainen asiantuntija
kéyttéisi siis julkista valtaa ja siten on asianmukaista, ettd hén on rikos- ja vahingonkorvausoi-
keudellisenvirkavastuun piirissa.

37 §. Salassapito. Pykildssa sdddettdisiin voimassa olevan tutkimuslain 23 §:n 2 momenttia
vastaavasti tutkimussuunnitelmaa koskevia luottamuksellisia tietoja, henkilodn liittyvid tietoja
ja liikesalaisuuksia koskevasta salassapitovelvoitteesta. Sanamuotoa tdsmennettdisiin viittaa-
maan nimenomaisesti my0s tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 1 kohdan mukaisiin tietoihin. Osa
momentissa mainituista tiedoista on 9 artiklassa tarkoitettuja niin sanottuja erityisid henkilo-
tietoryhmid” eli erityisen arkaluonteisia henkilotietoja, kuten henkilon seksuaalinen suuntautu-
minen. Koska téllaisen henkilGtiedon késittelyyn tarvitaan tietosuoja-asetuksen 9 artiklassa sdé-
detty peruste, ja salassapitosdédntely on erds suojatoimenpide, joka voi oikeuttaa ndiden tietojen
kasittelyn, on selvyyden vuoksi tarpeen sddtdd salassapitovelvoite koskemaan kaikkia 9 artiklan
mukaisia tietoja.
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Pykélassa saddettiisiin selvyyden vuoksi kuitenkin poikkeuksista salassapitovelvoitteeseen. Py-
kilan sdédntelya ei sovellettaisi, jos kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksessa, sen nojalla an-
netuissa sddnnoksissa, ladketutkimuslaissa tai muussa laissa toisin sdddetdén. Esimerkiksi poti-
laslaissa on sddannoksid potilasasiakirjoihin siséltyvien tietojen luovuttamisesta sivulliselle. Léh-
tokohtaisesta salassapitovelvoitteesta huolimatta tietoja, mukaan lukien potilasasiakirjoihin si-
séltyvié tietoja, saisi luovuttaa Fimealle ehdotetun 28 §:n nojalla sen valvontatehtivien toteut-
tamista varten. Myds esimerkiksi liikesalaisuuslaissa (595/2018) sdédetéén tilanteista, joissa lii-
kesalaisuuden ilmaiseminen ei ole oikeudetonta, kuten lain 5 §:n nojalla yleisen edun suojaa-
miseksi tai laittoman toiminnan paljastamiseksi.

Pykélédn ehdotettu sdédntely vastaisi sisdlloltddn muutettavaksi ehdotettua tutkimuslain 23 §:44.

38 §. Voimaantulo. Ottaen huomioon kliinisten ldéketutkimusten EU-asetuksen soveltamisajan-
kohtaan liittyvét epdvarmuustekijét, lain voimaantulosta sdddettdisiin valtioneuvoston asetuk-
sella.

1.2 Laki lidiketieteellisesti tutkimuksesta

1 §. Soveltamisala. Pykalassi sdddetadn tutkimuslain soveltamisalasta. Pykéldn 1 momentin sa-
namuotoa tdsmennettiisiin siten, ettd lakia sovellettaisiin lddketieteelliseen tutkimukseen siltd
osin kuin siitd ei lailla toisin sdddetd. Pykéldn 2 momentissa olisi soveltamisalan rajaus siten,
ettd tutkimuslakia ei sovelleta kliiniseen lddketutkimukseen. Momentissa olisi viittaus, ettd klii-
nisistd ladketutkimuksista sdddetddn kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksessa, lddketutki-
muslaissa seki niiden nojalla annetuissa sddnnoksissd. Pykéldan soveltamisalaa koskevan sdén-
telyn on oltava selked, koska yleisen kielenkdyton ja ymmaérryksen mukaan kliiniset ladketutki-
mukset ovat my0s ldédketieteellisid tutkimuksia. Soveltamisalasddnnoksessé siis nimenomaisesti
kuitenkin rajattaisiin kliiniset lddketutkimukset pois lain soveltamisalasta. Jos esiin tulisi tutki-
mus, joka on yleiskielisesti ymmarrettyné kliininen ladketutkimus, ja joka tayttdd 2 §:n mukai-
sen “ladketieteellisen tutkimuksen” méaaritelmén, mutta joka ei jostain syysta sisélly kliinisten
ladketutkimusten EU-asetuksen mééritelméan “kliinisestd ladketutkimuksesta”, tulisi kyseinen
tutkimus tdmén lain soveltamisalaan. Kdytdnnossa, ottaen huomioon kliinisten ladketutkimus-
ten EU-asetuksen médéritelmén laajuus, ei téllaisia tutkimuksia ennakoida olevan.

Pykélén 3 momentissa olisi kuitenkin vield poikkeus 2 momentin sidintelystd, jonka mukaan
kliinisessa ladketutkimuksessa sovelletaan tutkimuslain lain 3 lukua. Kyseisesséd luvussa sddde-
tadn naisen elimiston ulkopuolella olevaan alkioon kohdistuvasta lddketieteellisesta tutkimuk-
sesta. Kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen sddnnosten mukaan tutkimuksen tulee liittya
asetuksessa sdddetyilld vaihtoehtoisilla tavoilla tutkittavaan, jotta se olisi asetuksessa tarkoitettu
kliininen ladketutkimus. Tutkittavan méaéritelmin mukaan tutkittavalla tarkoitetaan henkil6a,
joka osallistuu kliiniseen lddketutkimukseen joko tutkimuslddkkeen saajana tai verrokkina. Jotta
lainséddéantoon ei jdisi aukkoja silloin, kun kliiniseen ladketutkimukseen liittyy esimerkiksi osa-
alue tai liitdnndinen tutkimus, jossa tutkitaan my0s naisen ruumiin ulkopuolella olevaa alkioita,
varmuudeksi sdddettiisiin, ettd tutkimuslain 3 luku tulee sovellettavaksi. Momentissa olisi kui-
tenkin tdsmennys, jonka mukaan 3 luvun sddnnoksid sovelletaan vain, jollei kliinisten ladketut-
kimusten EU-asetuksessa, lddketutkimuslaissa tai niiden nojalla annetuissa sdédnnoksissé taikka
muuten toisin sdddetd. Poikkeusta koskevassa sanamuodossa viitattu muu séddntely voisi olla
kansallisen lainsdddidnnon liséksi myds EU-oikeudellista tai Suomea sitoviin kansainvélisiin so-
pimuksiin perustuvaa sadntelya.
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2 §. Mdaritelmdt. Pykdldan voimassa olevan 1 kohdan mukaan lddketieteelliselld tutkimuksella
tarkoitetaan sellaista tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai ihmisen alkion taikka sikion kos-
kemattomuuteen ja jonka tarkoituksena on lisité tietoa terveydesti, sairauksien syistd, oireista,
diagnostiikasta, hoidosta, ehkéisysté tai tautien olemuksesta yleensd. Tétd perusméaritelméa ei
muutettaisi. Puuttuminen voi olla fyysistd tai psyykkistd. Madritelméédn kuitenkin liséttéisiin
rajaus, jonka mukaan tutkimuslaissa sdddetty ladketieteellinen tutkimus ei ole kliininen ladke-
tutkimus siten kuin kliininen ld&ketutkimus on maééritelty kliinisten ladketutkimusten EU-ase-
tuksessa. Madritelman tdsmennykselld pyritdan selkeyteen yhdessd 1 §:n sdédntelyn kanssa mai-
nitun pykéldn perusteluissa esitetyistd syistd. Lain 1 §:n ehdotetun 2 momentin kanssa yhte-
nevaisesti sdddettdisiin lisdksi, ettd 3 luvussa lddketieteelliselld tutkimuksella kuitenkin tarkoi-
tetaan my0s kliinisté lddketutkimusta. Ladketieteellisen tutkimuksen méaritelmaa ei ole tarkoi-
tus muuttaa muuten kuin kliiniset lddketutkimukset lain soveltamisalasta poistamalla, joten pe-
rustelujen osalta viitataan myds hallituksen esitykseen HE 65/2010 vp.

Pykélén 2 ja 3 kohta sdilyisivit muuttumattomina voimassa olevaan lakiin nihden.

Pykilédn 4 kohdassa sdddettéisiin, ettd tutkijalla tarkoitetaan henkil64, joka vastaa lddketieteel-
lisen tutkimuksen suorittamisesta tutkimuspaikassa. Voimassa oleva tutkijan méaaritelméa kor-
vattaisiin uudella madritelmilla, joka on yhtenevéinen kliinisten ladketutkimusten EU-asetuk-
sen 2 artiklan 2 kohdan 15 alakohdan méaritelmén kanssa. Voimassa olevassa 4 kohdassa oleva
tutkijan patevyysvaatimuksiin liittyva sééntely siirtyisi muutettuna uuteen 4 a §: aan.

Pykélédn 5 kohdassa séédettiisiin toimeksiantajan mééritelmaéstd. Voimassa oleva toimeksianta-
jan mééritelma korvattaisiin uudella mééritelmilla, joka on yhtenevéinen kliinisten lddketutki-
musten EU-asetuksen 2 artiklan 2 kohdan 14 alakohdan mééritelméan kanssa. Voimassa olevasta
toimeksiantajan madritelmastd kumottaisiin sddntely, jonka mukaan tutkija ja toimeksiantaja
voivat sopia, ettéd tutkija toimii toimeksiantajana. Sen sijaan tutkijan toimimisesta toimeksian-
tajana sdéddettdisiin 5 §:ssé.

Pykéldn 6 kohdassa sdddettdisiin uudesta tutkimussuunnitelman maaritelméstd, joka on yhte-
nevainen kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen 2 artiklan 2 kohdan 22 alakohdan mééritel-
méin kanssa.

Pykélén 7 kohdassa sdddettdisiin uudesta klusteritutkimuksen méaaritelméastd. Méadritelmaélle ei
ole suoraa vastinetta kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 2 artiklan maéritelmasdannok-
sissd, mutta muotoilussa on otettu huomioon asetuksen johdanto-osan 33 perustelukappale.
Klusteritutkimusten ero muihin interventiotutkimuksiin on, ettd interventiot kohdennetaan ryh-
mittdin eikd yksittdin tutkittaviin, vaikka luonnollisesti interventio konkreettisesti kohdistuu yk-
sittdisiin tutkittaviin. Tutkittavat jaotellaan ryhmittéin, esimerkiksi alueellisesti siten, ettd eri
ryhmit olisivat mahdollisimman hyvin verrannollisia keskenédén (esimerkiksi tutkittavien ika-
jakauma, muu sairastavuus ja sukupuolijakauma vastaavat toisiaan). Parhaiten timai jaottelu toi-
mii, kun ryhmét satunnaistetaan (randomoidaan) eri interventioihin. Télloin ryhmid voidaan
verrata keskenéén, ja mahdolliset sekoittavat tekijit voidaan mahdollisuuksien mukaan sulkea
pois. Klusteritutkimukset ovat tutkimuksia, jossa tutkitaan esimerkiksi hoitomenetelmaa, joka
kuuluu tavalliseen terveydenhuollon hoidon, prevention tai intervention valikoimaan. Esi-
merkki téllaisesta tutkimuksesta on tutkimus, jossa kahta sairaalahygieniaan liittyvad menette-
lytapaa verrataan keskenéén eri osastoilla.

3 §. Lddketieteellisen tutkimuksen yleiset edellytykset ja lausuntomenettely. Pykélan otsikkoa

tdsmennettdisiin pykdlan sisdltod tarkemmin kuvaavaksi viittaamalla siihen, ettd pykéldssa séd-
detddn myds eettisen toimikunnan lausuntoa koskevasta menettelystd, eiké vain tutkimuksen
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yleisistd edellytyksistd. Pykéléstd poistettaisiin sééntely, joka liittyy kliinisiin lédketutkimuk-
siin.

Pykéldn 1-3 momentissa tdsmennettiisiin 14édketieteellisen tutkimuksen yleisiin edellytyksiin
liittyvaa sdéntelyd. Voimassa olevan 1 momentin sédéntelyn mukaisesti ladketieteellisessé tutki-
muksessa tulee kunnioittaa ihmisarvon loukkaamattomuuden periaatetta. Periaate on keskeinen
tutkimuseettinen velvoite. Pykdldn 2 momenttiin ehdotettu kielto kohdistaa tutkittaviin sopi-
mattomia vaikutteita perustuu kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen 28 artiklan 1 kohdan h
alakohtaan. Kohdan tulkinnassa olisi otettava huomioon 21 §:n sééntely, jossa mahdollistetaan
kohtuullinen korvaus tutkimuksesta aiheutuvista kustannuksista ja ansionmenetyksisté seké hai-
tasta tutkittavalle ja ldheisille. Tutkittaville ja heidan l4heisilleen saisi sdéntelyn estamétté esi-
merkiksi kertoa etukiteen korvauskdytinteistd. Sen sijaan sopivaa ei olisi kertoa esimerkiksi
siitd, ettd toimeksiantajan tarkoituksena on antaa tutkittaville tutkimuksen suorittamisen jdlkeen
lahjoja, esimerkiksi elokuvalippuja.

Voimassa olevassa tutkimuslaissa ei ole perussddnnosti siitd, ettd ennen tutkimukseen ryhty-
mistd on laadittava asianmukainen tutkimussuunnitelma. Sinénsd tdmé velvoite on jo nyt pai-
teltdvissd siitéd, ettd edellytyksend tutkimukseen ryhtymiselle on se, ettd tutkimussuunnitelmasta
on saatu eettisen toimikunnan mydnteinen lausunto. Pykéldd kuitenkin tdsmennettdisiin siten,
ettd erddni ladketieteellisen tutkimuksen yleisend edellytyksena siis olisi se, ettd ladketieteelli-
selle tutkimukselle on laadittu asianmukainen tutkimussuunnitelma. Asiasta saddettdisiin 3 mo-
mentissa. Asianmukainen tutkimussuunnitelma on keskeinen edellytys tieteellisesti hyvéksyt-
tavalle tutkimukselle. Esimerkiksi Maailman Ladkériliiton Helsingin julistuksen 22 kohdan mu-
kaan jokaisen ihmiseen kohdistuvan tutkimuksen tutkimusasetelma ja suoritustapa on kuvattava
ja perusteltava selkedsti tutkimussuunnitelmassa.

Pykélén 3 momentissa olisi lisdksi uusi sdénndos siitd, miten tutkimus tulee suunnitella. Sdannds
perustuu kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen 28 artiklan 1 kohdan e alakohtaan. Sdannok-
sen mukaan ladketieteellinen tutkimus on suunniteltava siten, etté tutkittaville atheutuu mahdol-
lisimman vdhén kipua, haittaa, pelkoa ja muita ennakoitavia riskejé, ja sekd riskikynnys ettd
rasitusaste on madriteltdva tutkimussuunnitelmassa erikseen ja niitd on seurattava jatkuvasti.
Edellytyksen tdyttymistd arvioitaisiin suhteessa tutkimuksen tavoitteeseen sekd tutkimuksen
edellyttdmiin riskeihin ja niiden perusteltavuuteen.

Pykélén 4 momenttiin siirrettdisiin hieman muutettuna nyt 2 momentissa oleva siintely siit4,
ettd ennen ladketieteelliseen tutkimukseen ryhtymistd on saatava toimivaltaisen alueellisen 144-
ketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan eettisen toimikunnan mydnteinen lausunto. Ilmai-
sulla "toimivaltainen alueellinen l4dketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta” viitattaisiin sii-
hen, ettd myonteisen lausunnon on antanut 17 §:n 1 momentin mukaan toimivaltainen alueelli-
nen eettinen toimikunta. Eettisen toimikunnan lausunnon kohdetta tismennettdisiin momentissa
siten, ettd myoOnteinen lausunto tulee saada paitsi tutkimussuunnitelmasta myds sen perusteella
laadituista asiakirjoista ja menettelyistd. Lisdksi tdismennettdisiin, ettd lausunto tulee antaa kir-
jallisesti. My0s sdahkdinen lausunto tayttdisi vaatimukset. Suomen lainsdadanndssi on vaihtelua
sen suhteen, kattaako “’kirjallinen” késitteend myds sdhkoisen tiedon tai asiakirjan. Téstd syysta
sdddettiisiin selvyyden vuoksi, ettd eettisen toimikunnan lausunto voidaan antaa myos sahkoi-
sesti.

Pykilan 5 momentissa sdddettdisiin tutkimussuunnitelman muutostilanteista pdéosin voimassa
olevan 3 momentin sdédntelyd vastaavasti. Jos toimeksiantaja muuttaa tutkimussuunnitelmaansa
tai sen perusteella laadittuja asiakirjoja tai menettelyitd siten, ettd muutos voi vaikuttaa tutkitta-
vien turvallisuuteen tai se muuttaa tutkimuksen tukena kéytettyjen tieteellisten asiakirjojen tul-
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kintaa tai jos muutos on muutoin merkittdva, hdnen olisi pyydettivd muutoksesta lausunto toi-
mivaltaiselta alueelliselta lddketieteelliseltd tutkimuseettiseltd toimikunnalta. Lain 17 §:n 2 mo-
menttiin lisdttdisiin sdnnokset toimivaltaisesta eettisestd toimikunnasta niissé tilanteissa. Voi-
massa olevassa laissa sdddetdin, ettd toimeksiantajan on ilmoitettava asiasta eettiselle toimikun-
nalle. Asiallisesti kuitenkin jo nyt tarkoitetaan, ettd muutoksista tulee pyytdé eettisen toimikun-
nan lausunto.

Voimassa olevan lain mukaisesti momentissa sdddettéisiin liséksi, ettd tutkimusta ei saa jatkaa
muutetun suunnitelman mukaisesti, ennen kuin toimivaltainen alueellinen eettinen toimikunta
on antanut muutetusta suunnitelmasta myonteisen lausunnon. ”Suunnitelmalla™ viitattaisiin
tissd tutkimussuunnitelmaan ja/tai sen perusteella laadittuihin asiakirjoihin tai menettelyihin
sen mukaan, mihin muutos kohdistuu. Voimassa olevan siéntelyn mukaan, jos toimikunnan
lausunto on kielteinen, on suunnitelmaa muutettava lausunnossa edellytetylla tavalla ennen tut-
kimuksen jatkamista. Virke on jossain méérin kielellisesti harhaanjohtava, koska kielteisen lau-
sunnon voidaan tulkita tarkoittavan, ettei eettinen toimikunta puolla muutoksia lainkaan. Tdmén
takia sanamuotoa muutettaisiin siten, etti jos toimikunnan lausunto siséltéé ehtoja, on suunni-
telmaa muutettava lausunnossa edellytetylld tavalla ennen tutkimuksen jatkamista. Lisdksi tis-
mennettiisiin, ettd jos lausunto on kielteinen tai sisiltdd ehtoja, tutkimusta voidaan vaihtoehtoi-
sesti jatkaa alkuperdisen suunnitelman mukaisesti, jollei tutkittavien turvallisuus edellyta tutki-
muksen keskeyttdmista tai lopettamista.

Pykéldn 6 momenttiin liséttdisiin sddntely koskien tilanteita, joissa alueellinen eettinen toimi-
kunta 5 §:n 4 momentissa sdddetyn mukaisesti saanut tiedon tutkimuksen keskeyttdmisesté, tut-
kittavaan turvallisuuteen liittyvid uusia tietoja tai tietoja tutkittavan turvallisuuden perusteella
toteutetuista toimenpiteistd. Toimivaltainen alueellinen eettinen toimikunta voisi késitella saa-
miaan 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 halua tai ei voi noudattaa. Toimivaltainen alueellinen eettinen toimikunta maa-
riteltdisiin 17 §:n 3 momentissa.

Ehdotettu sdéntely siitd, ettd alueellinen eettinen toimikunta voisi késitelld asiaa uudelleen, mer-
kitsee tietynlaisen valvonnallisen tehtdvén ja toimivaltuuden sddtdmistd alueelliselle eettiselle
toimikunnalle. Ehdotus perustuu siihen, ettd tutkimuslaissa tai muussa laissa ei sdddetd nimen-
omaisesta ladketieteellistd tutkimusta valvovasta viranomaisesta. Jotta turvallisuusriskejé sisél-
tivissd tilanteessa olisi taho, jolla on yksiselitteinen toimivaltuus tehdi toimia, joiden perus-
teella tutkimus on tarvittaessa keskeytettdva, on asiasta perusteltua sddtdd nimenomaisesti. Li-
séksi on perusteltua osoittaa tehtdva sille taholle, joka tuntee tutkimushankkeen.

Nyt pykéldn 4 momentissa oleva sdéntely siitd, ettd toimeksiantaja voi kielteisen lausunnon alu-
eelliselta eettiseltd toimikunnalta saatuaan saattaa asian sen uudelleen késiteltdvéksi, sekd sdan-
tely alueellisen eettisen toimikunnan velvoitteesta hankkia TUKIJ An lausunto, poistettaisiin py-
kéléstd. Sen sijaan lain 22 b §:ssd sdddettdisiin mahdollisuudesta hakea oikaisua alueellisen eet-
tisen toimikunnan lausuntoon valtakunnallisen l4dketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan
ladketieteellisen tutkimuksen muutoksenhakujaostolta (muutoksenhakujaosto), josta saddettéi-
siin tarkemmin 18 a—18 c §:ssd. Muutoksenhakujaoston lausunnosta voisi hakea muutosta hal-
lintotuomioistuimelta. Jos muutoksenhakujaosto tai hallintotuomioistuin muuttaa lausuntopaé-
tOstd siten, ettd se antaa tutkimukselle mydnteisen lausunnon, voitaisiin tutkimus aloittaa ja sité
jatkaa tdllaisen paatoksen perusteella. Mahdollista myds on, ettd oikaisuvaatimuksen tai vali-
tuksen perusteella lausuntopdités kumotaan, ja asia palautuu alueellisen eettisen toimikunnan
kasittelyyn.
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4 a §. Pdtevyysvaatimukset. Pykila olisi uusi. Pykélédn 1 momentissa sdddettdisiin tutkijan pa-
tevyysvaatimuksista. Pykéldn mukaan tutkijalla on oltava kyseisen tutkimuksen tekemiseksi
tarvittava asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen péatevyys. Sdannds vastaisi nykytilaa,
koska voimassa olevan lain mukaan vain kliinisen ladketutkimuksen tutkijan tulee olla l4ékari
tai hammaslédékari. Pykédldn 2 momentissa sdddettéisiin, ettd tutkittavien hoidosta vastaa ladkari
tai hammasladkari, jos kyse on hammaslidiketieteellisesta tutkimuksesta. Sddnnos vastaisi klii-
nisten lddketutkimusten EU-asetuksen 28 artiklan 1 kohdan f alakohtaa. Sdénnos ehdotetaan
selkeyden vuoksi lisdttdvdn nimenomaisesti lakiin, koska 1 momentin mukaan tutkijan ei itses-
sédn tarvitse olla 1d4kari tai hammasladkéri. Sindnsi asiasta sdddetédn jo ammattihenkillain 22
§:ssd, jonka mukaan laillistettu 14dkari padttad potilaan ladketieteellisestd tutkimuksesta, taudin-
madrityksesti ja siihen liittyvastd hoidosta. Vastaavasti laillistettu hammasladkari padttad poti-
laan hammasléadketieteellisestd tutkimuksesta, taudinméairityksestd ja siithen liittyvasta hoidosta.

5 §. Toimeksiantaja ja johtava tutkija. Pykalassa korvattaisiin nykyinen kansalliseen ratkaisuun
perustuva maakohtaista tutkimuksesta vastaavaa henkilod koskeva sédédntely toimeksiantajan
velvoitteiden tarkemmalla sdéntelylld sekd sddtdmailla kliinisten ladketutkimusten EU-asetusta
vastaavasti johtavasta tutkijasta. Pykdldn 1 momentissa sdidettdisiin perussdénnostd, jonka mu-
kaan ladketieteelliselld tutkimuksella tulee olla toimeksiantaja. Toimeksiantajia tulee olla yksi.
Sinénsé tutkimuksella tulee jo nykyisin olla toimeksiantaja, mutta lakiin halutaan selvésti kirjata
asiaa koskeva velvoite. Lisdksi sdddettdisiin selvyyden vuoksi, ettd tutkija voi olla myds toi-
meksiantaja. Myds tdmé on jo voimassa olevan lain 2 §:n 5 kohdan mééritelmén perusteella
mahdollista. Luonnollisesti my6s 2 momentissa tarkoitettu johtava tutkija voisi olla toimeksi-
antaja.

Pykéldn 2 momentissa sdddettdisiin johtavasta tutkijasta, joka on tutkimuspaikkakohtainen.
Niin ollen, jos tutkimusta suoritetaan useassa tutkimuspaikassa, pitdd jokaisessa niisti olla joh-
tava tutkija. Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 2 artiklan 2 kohdan 16 alakohdan maa-
ritelmén mukaan johtavalla tutkijalla tarkoitettaisiin tutkijaa, joka toimii lddketieteellista tutki-
musta tutkimuspaikassa suorittavan tutkijaryhméin vastuullisena johtajana. Tadma méaaritelma
chdotetaan otettavaksi lakiin tdssd momentissa johtavaa tutkijaa koskevana sddnndksend, mutta
ei 2 §:n mukaisena médritelména. Tutkimuksessa tai yksittdisessa tutkimuspaikassa voi olla vain
yksi tutkija, jolloin mééritelméssd mainittu “tutkijaryhma” voisi aiheuttaa tulkintakysymyksia,
jos johtavan tutkijan rooli méériteltdisiin timdn méiritelmin mukaisesti. Tutkimuslaissa sii-
dettéisiin siten selkeyden vuoksi, ettd jos tutkimuksessa tai tutkimuspaikassa on vain yksi tut-
kija, toimii hdn my0s johtavana tutkijana. Jos tutkimuspaikkoja on useita, tulee siis jokaista
varten olla nimettyna johtava tutkija. Télla on merkitysté, koska 3 ja 4 momentissa sdddettdisiin
johtavaan tutkijaan kohdistuvista velvoitteista.

Pykélén 3 momentissa sdddettdisiin toimeksiantajan ja johtavan tutkijan velvoitteiden jakautu-
misesta. Pykélén sanamuoto vastaisi pddosin voimassa olevaa 2 momenttia, jossa sdddetdén tut-
kimuksesta vastaavan henkilon velvoitteesta huolehtia siitd, etti tutkimusta varten on kéytetta-
vissd pateva henkilokunta, riittdvat vilineet ja laitteet ja ettd tutkimus voidaan muutoinkin suo-
rittaa turvallisissa olosuhteissa. Lisdksi liséttdisiin velvoite huolehtia siitd, ettd tutkimusta varten
on asianmukaiset tilat. Nykyistd velvoitetta ottaa huomioon muun muassa ohjeet tismennettai-
siin velvoitteeksi varmistaa, ettd tutkimuksessa otetaan huomioon lddketieteellistd tutkimusta
koskevat sddnnokset. Momentissa sdéddettéisiin, ettd on toimeksiantajan vastuulla huolehtia
néisté seikoista tutkimuksessa, ja ettd johtavan tutkijan tulee huolehtia ndiden edellytysten tiyt-
tymisestd tutkimuspaikassa. Johtavan tutkijan velvoitteista huolimatta toimeksiantajalla olisi
kuitenkin aina kokonaisvastuu tutkimuksesta. Saantelylld pyritddn korostamaan toimeksianta-
jan vastuuta, koska voimassa olevassa laissa on vain vdhin toimeksiantajan vastuita koskevaa
sddntelyd toimeksiantajan tirkeésté roolista huolimatta.
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Pykélin 4 momentissa sééddettdisiin voimassa olevaa 3 momenttia vastaavasti velvoitteesta kes-
keyttdd tutkimus heti, kun tutkittavan turvallisuus sitd edellyttéda. Téllainen velvoite olisi toi-
meksiantajalla ja tutkimuspaikassa johtavalla tutkijalla. Johtavan tutkijan rooli todenndkdisesti
korostuu erityisesti ensi vaiheessa, kun turvallisuuteen vaikuttava seikka havaitaan, koska joh-
tava tutkija toimii tutkimuspaikassa ja siten ldhtokohtaisesti olisi paikalla reagoimassa nopeasti
turvallisuusriskeihin. Toimeksiantajan ja johtavan tutkijan tulisi myds saatuaan tietoonsa uusia
tietoja, joilla voi olla merkitysté tutkittavan turvallisuudelle, toteutettava vilittomaisti tutkitta-
vien suojelemiseksi tarvittavat varotoimenpiteet. Luonnollisesti toimeksiantajan ja johtavan tut-
kijan olisi huolehdittava siité, ettd tieto yhdessa paikassa ilmenneestd turvallisuuteen vaikutta-
vasta seikasta kerrotaan myos muiden tutkimuspaikkojen johtaville tutkijoille.

Nykysdantelyd vastaavasti toimeksiantajan velvoitteena olisi my6s ilmoittaa alueelliselle eetti-
selle toimikunnalle turvallisuutta koskevat tiedot. Tama alueellinen eettinen toimikunta maa-
raytyisi 17 §:n 3 momentin sddntelyn mukaan, ja toimikunnan toimivaltuuksista sen saatua tal-
laisen tiedon sdddettiisiin 3 §:n 5 momentissa. Momentin mukaan edelld tarkoitetut tiedot tulisi
jatkossa ilmoittaa my0s tutkimuspaikalle. Myos tutkimuspaikalla (kuten sairaala tai tutkimus-
laitos) tulisi olla téllaiset tiedot, jotta se voi arvioida tietojen merkitysté ja sitd, voidaanko tut-
kimusta jatkaa kyseisessd paikassa.

Pykéldn 5 momentin mukaan toimeksiantaja vastaisi yhteydenpidosta eettisen toimikunnan,
muutoksenhakujaoston ja viranomaisen kanssa asioidessa. Toimeksiantaja voisi kuitenkin sopia
johtavan tutkijan tai jos johtavia tutkijoita on useita, jonkun heistd kanssa, ettd johtava tutkija
hoitaa yhteydenpidon. Sdéntelyn tarkoituksena on osin sdilyttdé ja mahdollistaa johtavalle tut-
kijalle nykyisen tutkimuksesta vastaavan henkildn roolia vastaava tehtéva tutkijavetoisessa kes-
kitetyssd yhteydenpidossa. Jos toimeksiantaja on esimerkiksi yliopisto, joka katsoo, ettd kay-
tdnnon asioissa on jarkevdmpdd, ettd johtava tutkija hoitaa yhteydenpidon, voitaisiin néin toi-
mia. Pykéldn sééntely ei poistaisi toimeksiantajan ja mahdollisten muiden johtavien tutkijoiden
lainmukaisia vastuita, vaan kyse olisi yhteydenpidon keskittdmisestd. Eettinen toimikunta, muu-
toksenhakujaosto tai viranomainen voisi kuitenkin velvoittaa toimeksiantajan itse hoitamaan
yhteydenpidon, jos esimerkiksi 4 momentissa kuvatussa tilanteessa tilanne vaikutuksiltaan vaa-
tisi toimeksiantajan kanssa suoraan asioimista. Liséksi ndin voitaisiin toimia, jos esimerkiksi
yhteydenpidossa tehtdvéén nimetyn henkilén kanssa on ongelmia. Momentissa tarkoitettu vi-
ranomainen voisi olla miké tahansa viranomainen, jonka tehtavat edellyttavat toimeksiantajan
kanssa asioimista, kuten aluehallintovirasto, Valvira tai Fimea.

5 a §. Tietoon perustuva suostumus. Téassd pykaldssa ja 6 §:ssd sdddettdisiin edellytyksista, joi-
den perusteella tutkittavan antaman suostumuksen katsotaan olevan tietoon perustuva suostu-
mus. Nama pykélat pohjautuvat kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 29 artiklaan eli tie-
toon perustuvaa suostumusta koskevaan artiklaan, joskin sddntelyn perusperiaatteet vastaavat
monin osin nykysaéntelyd. Sdantely jakautuisi 5 a ja 6 §:n vililld siten, ettd téssd 5 a §:ssé sdd-
dettéisiin tutkittavalle annettaviin tietoihin liittyvistd edellytyksista seki tutkittavan oikeudesta
keskeyttdd osallistumisensa tutkimukseen. Lain 6 §:ssd sdddettiisiin suostumuksen dokumen-
tointiin liittyvista seikoista.

Pykildn 1 momentissa nykytilaa vastaavasti sdddettéisiin, ettd ihmiseen kohdistuvaa l4éketie-
teellistd tutkimusta ei saa suorittaa ilman tutkittavan kirjallista, tietoon perustuvaa suostumusta.
Nykyisen 6 §:n sddntelyyn ndhden ehdotetaan poistettavaksi sddnnds, jonka mukaan kirjallisesta
tietoon perustuvasta suostumuksesta voidaan poiketa, jos suostumusta ei asian kiireellisyyden
japotilaan terveydentilan vuoksi voida saada ja toimenpiteestd on odotettavissa valitonta hyotya
potilaan terveydelle. Sen sijaan téllaisen niin sanotun hatéatilatutkimuksen edellytyksistd sdddet-
tdisiin erillisessd 10 a §:ssa.
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Pykilidn 2 momentissa séédettéisiin seikoista, joita tutkittavan on annettavien tietojen perus-
teella voitava ymmaértdad. Momentin 14 kohtien sééntely vastaa kliinisten ldéketutkimusten EU-
asetuksen 29 artiklan 2 kohdan a alakohtaa. Lisdksi 5 kohdassa sdadettédisiin, ettd tutkittavan on
tietojen perusteella voitava ymmartdad myos se, miten tutkimuksessa keréttyja tietoja késitelldédn.
Henkil6tietojen osalta on otettava huomioon tietosuoja-asetuksen sédéntely, erityisesti III luvun
saannokset. Jossain médrin vastaavaa sddntelyd on voimassa olevan lain 6 §:n 3 momentissa.
Momentin 5 kohdassa erikseen sdédettéisiin, ettd osana tietojen késittelyéd koskevaa informoin-
tia olisi kerrottava, miten tutkimuksessa keréttyja tietoja késitelldédn, jos tutkittava peruuttaa
suostumuksensa osallistua tutkimukseen. Sééntely liittyisi siihen, ettd tietojen késittelyn perus-
tuessa yleiseen etuun, ei suostumukseen, tietoja voitaisiin késitelld huolimatta siita, ettd tutkit-
tava peruutti suostumuksensa osallistua tutkimukseen.

Pykilidn 3 momentissa séddettdisiin, ettd tictojen on oltava kattavia, tiiviité, selkeitd, oleellisia
ja maallikolle ymmarrettavid. Liséksi tulisi antaa tietoa vahingonkorvausta koskevista jérjeste-
lyistd ja lddketieteellisen tutkimusten tulosten saatavuudesta. Sdéntely vastaa tietyin mukautuk-
sin kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen 29 artiklan 2 kohdan b, d ja e alakohtia.

Pykilian 4 momentissa séddettdisiin siitd, ettd tiedot on annettava etukéteen kaytdvéssi keskus-
telussa, jonka suorittaa tutkimusryhmén jasen, jolla on riittdvit tiedot asianomaisesta laédketie-
teellisestd tutkimuksesta ja tietoon perustuvaa suostumusta koskevasta lainsdddanndsta. Lisaksi
keskustelussa olisi varmistettava, etté tutkittava on ymmartinyt tiedot. Keskustelussa olisi kiin-
nitettdvd huomiota erityisryhmien ja yksittéisten tutkittavien tiedontarpeisiin seké tietojen anta-
misessa kdytettdviin menetelmiin. Tutkittavalle olisi annettava riittdvasti aikaa tehdd paatok-
sensd ladketieteelliseen tutkimukseen osallistumisesta. Sédntely perustuisi kliinisten 1ddketutki-
musten EU-asetuksen 29 artiklan 2 kohdan c alakohtaan seké 4 ja 5 kohtaan sekd osaan 29
artiklan 1 kohdan séédntelyd. Sdanndsté tulisi suhteessa sdhkoisesti annettavaan tietoon tulkita
siten, ettd momentissa kéyty keskustelu voidaan suorittaa myos etékeskusteluyhteyden vilityk-
selld, kunhan keskusteluun sisiltyy aito mahdollisuus vuorovaikutukseen sekd mahdollisuus ky-
symysten esittimiseen ja niihin vastausten saamiseen. Néin ollen keskustelu voitaisiin kdyda
esimerkiksi videoneuvotteluyhteyden vilitykselld. Suostumusmenettelyssd annettavien tietojen
antamisen apuvélineend voitaisiin kdyttdd sellaisia keinoja kuten videoiden tai kuvien néytta-
minen, ottaen huomioon tutkittavan tiedontarpeet ja kyvyt. Suostumusmenettelysséd néilld kei-
noilla ei kuitenkaan voisi korvata tietojen antamista keskustelussa, koska esimerkiksi pelkin
videon katselu tai tekstin lukeminen eivét mahdollista kysymysten esittimisti eikd sen varmis-
tamista, ettd tutkittava on ymmaértényt tiedot.

Pykéldn 5 momentissa sdddettiisiin, ettd 2 ja 3 momentissa sdddetyt tiedot on laadittava kirjal-
lisina, ja ne on oltava tutkittavan saatavilla. Sdantely perustuu osaan kliinisten ladketutkimusten
EU-asetuksen 29 artiklan 3 kohdan sédéntelyé. Lisdksi EU-asetukseen perustumattomana séén-
telyné saddettdisiin, ettd sdhkoisesti saatavilla olevat tiedot tayttéisivit tissd momentissa sdide-
tyt edellytykset. Tutkittavalla olisi oikeus kuitenkin pyynnostd saada tiedot paperilla, koska
kaikki tutkittavat eivat valttdmatta osaa kdyttiaa internetia tai muita sahkdisia jarjestelmid. Tut-
kittavalle tulisi my0s antaa lisdtietoja tarvittaessa antavan tahon yhteystiedot. Tdma sddntely
perustuu kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen 28 artiklan 1 kohdan g alakohdan séénte-

lyyn.

Pykildn 6 momentissa sdddettéisiin tutkittavan oikeudesta keskeyttdd osallistuminen lddketie-
teelliseen tutkimukseen milloin tahansa ilman kielteisid seurauksia ja perusteluja antamatta pe-
ruuttamalla tietoon perustuva suostumuksensa. Héanelle on annettava tieto tdstd oikeudesta en-
nen tutkimuksen aloittamista. Saéntely perustuu kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 28
artiklan 3 kohdan séédntelyyn. Vastaava sdannds on myos voimassa olevan tutkimuslain 6 §:n 4
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momentissa. Oikeus keskeyttdd osallistuminen ilman kielteisid seuraamuksia on keskeinen tut-
kimuseettinen oikeus. Lainkohdassa tarkoitettuna kielteisend seuraamuksena ei pidettiisi sité,
ettd tutkittavan tietoja voidaan henkil6tietojen kisittelyd koskevan sdéntelyn nojalla kasitelld
siitd huolimatta, etté tutkittava on peruuttanut suostumuksensa osallistua tutkimukseen.

Pykilian 7 momentissa sééddettdisiin edelld olevien sdédnnodsten noudattamisesta silloin, kun suos-
tumuksen antaa 7 tai 8 §:n nojalla tutkittavan, jolla on alentunut itsemadradamiskyky tai alaikii-
sen tutkittavan puolesta tietoon perustuvan suostumuksen antamiseen oikeutettu henkild, kuten
huoltaja. Télloin pykélédn sddnnoksid sovelletaan téllaiseen henkil6on, jolle siis on annettava
pykaldssé sdddetyt tiedot pykaldssé sdddetylld tavalla.

6 §. Tietoon perustuvaa suostumusta koskevat asiakirjat. Kuten edelld 5 a §:n perustelujen yh-
teydessa todettiin, tietoon perustuvan suostumuksen sééntely ehdotetaan jaettavaksi kahteen py-
kiladn. Tama on perusteltua ehdotetun sddntelyn selkeyden vuoksi, koska muuten suostumusta
koskevasta pykaldstd tulisi erittdin pitkd. Monin osin muutetussa ja tismennetyssd 6 §:ssd sdi-
dettéisiin tietoon perustuvan suostumuksen dokumentoinnista ja siihen liittyvisté asiakirjoista.

Pykéldn 1 momentissa sdddettdisiin siitd, ettd tietoon perustuva suostumus on annettava kirjal-
lisesti, paivattiava ja seka tutkittavan ettd tutkimuksesta tiedot antaneen tutkimusryhmén jésenen
allekirjoitettava. Saantely perustuisi osaan kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen 29 artiklan
1 kohdan sdintelya. Tutkimuksesta tiedot antavasta tutkimusryhman jésenestd sdddettéisiin 5 a
§:n 4 momentissa. Jos tutkittava ei pysty kirjoittamaan, suostumus voitaisiin antaa ja kirjata
vaihtoehtoisin keinoin puolueettoman todistajan ldsné ollessa. Téllainen vaihtoehtoinen suostu-
muksen ilmaisu olisi erityisesti suullinen suostumuksen ilmaus. Talldin todistaja allekirjoittaisi
ja paiviisi suostumusta koskevan asiakirjan. Téssédkin asiakirjassa olisi siis myds tutkimuksesta
tiedot antaneen tutkimusryhmén jésenen péivays ja allekirjoitus. Tutkittavalle olisi toimitettava
kopio asiakirjasta, jolla tietoon perustuva suostumus annettiin. Jos suostumus on annettu séh-
koisesti 3 momentissa sdddetyn mukaisesti, on tillainenkin asiakirja oltava tulostettavissa.

Pykéldn 2 momentissa sdddettdisiin poikkeuksesta 1 momentissa sdddettyyn kirjallisen suostu-
muksen vaatimukseen. Voimassa olevan 6 §:n 1 momenttia vastaavasti sdddettdisiin poikkeus-
menettelysti silloin, kun erdiden yksildivien tietojen antaminen voisi olla tutkittavan edun vas-
taista, tutkimuksesta aiheutuu hénelle vain vdhdinen rasitus eiki siitd ole haittaa hidnen ter-
veydelleen. Téllainen suostumus on tarkoitettu esimerkiksi tutkimuksiin, jossa henkil6 osallis-
tuu anonyymisti esimerkiksi HIV-infektioiden seurantaan liittyviin tutkimuksiin. Mikali henki-
16llisyyden paljastava suostumusdokumentti on aina tutkimukseen osallistumisen edellytys,
kynnys osallistua tutkimukseen jaa liian korkeaksi (HE 20/2004 vp s. 11).

Sééntelyn sanamuotoa muutettaisiin siten, ettd sen sijaan ettd sdddettéisiin siitd, ettei henkild-
tietoja kirjata tutkimusasiakirjoihin, sdddettiisiin ettei tutkimusasiakirjoihin kirjata tutkittavan
nimed, henkilétunnusta ja muuta vastaavaa suoraan yksiloivéa tietoa. Syy muutokseen on, etté
henkil6tiedon késite tietosuojalainsddddnndsséd on laajempi kuin alkuperdisessd sadntelyssd on
todenndkdisesti tarkoitettu. Sddnndksen perusteluissa viitataan siihen, ettd henkilétunnuksen an-
taminen rikkoisi henkilon anonymiteetin (HE 20/2004 vp s. 11). Tietosuoja-asetuksen mukaan
henkil6tiedolla tarkoitetaan kaikkia tunnistettuun tai tunnistettavissa olevaan luonnolliseen hen-
kiloon liittyvié tietoja, joka voidaan suoraan tai epdsuorasti tunnistaa, mukaan lukien tunnista-
minen hénelle tunnusomaisen fyysisen, psyykkisen tai sosiaalisen tekijén perusteella. Néin ol-
len mahdollista on, ettd tutkimusta varten tutkimusasiakirjoihin kirjataan momentissa tarkoitus-
sakin tutkimuksessa tieto, joka on médritelmillisesti henkildtieto. Ehdotettua uutta sanamuotoa
on tarkoitettu tulkittavan siten, ettd sanamuoto sindnsd mahdollistaa henkildtietojen kirjaami-
sen, mutta ettd téllaista vilittomasti yksiloivid henkil6tietoa ei kirjattaisi. Sanamuodossa tarkoi-
tettu ”muu vastaava suoraan yksiloivé tieto” voisi olla esimerkiksi tutkittavan osoite.
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Kirjallisen suostumuksen vaatimuksesta voitaisiin 2 momentissa tarkoitetussa tilanteessa siis
poiketa, mutta nykytilasta poiketen téllaisen suostumuksen antaminen olisi tehtdva vahintddn
yhden puolueettoman todistajan ldsné ollessa, joka allekirjoittaa ja pdivédd tietoon perustuvan
suostumuksen hankkimista koskevan asiakirjan. Voimassa olevassa sdéntelyssi ei siis edelly-
tetd todistajan ldsndoloa. Téllainen sdéntely merkitsee sitd, ettei ole mitenkéén paitsi tutkijan
oman ilmoituksen perusteella todennettavissa, ettd tutkittava on ollut edes olemassa. Sddnnos
on kansallinen ja asianmukaista tutkimusta tukevana sdénnos ehdotetaan muutettavaan 6 §:4én,
vaikkei sitd vastaavaa sddnndsté ole kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksessa.

Pykélén 3 momentissa saddettdisiin mahdollisuudesta antaa suostumus sdahkoisesti. Suostumuk-
sen antaminen viittaisi suostumuksen ilmaisuun sdhkoisesti esimerkiksi siten, ettd tutkittava kir-
joittaa allekirjoituksensa sahkoiselld alustalla. Hyoty suostumuksen hankkimisesta sdhkdisesti
on erityisesti siind, ettd suostumuslomakkeita ei tarvitse skannata ja liittdd tutkimusaineistoon
vaan tieto annetusta suostumuksesta valittyy suoraan tietojarjestelmiin. Mahdollisuus sdhkdisen
suostumuksen antamiseen ei poistaisi velvoitetta antaa 5 a §:ssé sdddetyt tiedot kyseisen pykélén
4 momentissa sdddetylld tavalla siten, ettd tutkittavalla on mahdollisuus esimerkiksi esittdd ky-
symyksid ja ettd tiedot antavan tutkimusryhmén jésenen tulee varmistaa, etti tutkittava ymmar-
tad tiedot. Sdantelyn suhteesta tutkimusta koskevien tietojen antamiseen sahkoisesti tutkittavalle
viitataan 5 a §:n 4 momentin yksityiskohtaisiin perusteluihin. Tdssd momentissa sdddetty mah-
dollisuus sdhkdisen suostumuksen antamiseen koskisi siis tahdonilmaisun tapaa.

Edellytyksend sdhkoisen suostumuksen hankkimiselle olisi, ettd erityisesti on huolehdittu, ettd
tutkittavan tietosuoja on asianmukainen ja ettd suostumuksen antajan tunnistaminen voidaan
tehda luotettavasti. Jos tutkittava on samassa tilassa kuin tiedot tutkimuksesta antava tutkimus-
ryhmén jésen, ei tunnistaminen pitéisi olla ongelmallista. Sdéntely mahdollistaisi suostumuksen
antamisen myds esimerkiksi sellaisen potilastietojarjestelmin kautta, jossa kdytetddn vahvaa
tunnistautumista. Koska periaatteessa toinen henkild voisi esimerkiksi toisen henkilon pankki-
tunnukset haltuun saatuaan ilmaista suostumuksen hinen puolestaan, on silloin kun suostumus
on annettu etidnd, ennen interventiota asianmukaista vield erikseen suullisesti varmistaa tutkit-
tavalta, ettd suostumus on hinen antamansa. Kuten muutkin tutkimushankkeeseen liittyvit sei-
kat, toimeksiantajan tulisi osana eettiselle toimikunnalle toimitettavia asiakirjoja kuvata suun-
nittelemansa menettelyt ja miten ne tiyttdvit momentissa séhkoiselle suostumukselle sdddetyt
edellytykset.

Myoskadn tdmd sddnnos ei perustuisi kliinisten lddketutkimusten EU-asetukseen. Sadnnokselléd
haluttaisiin mahdollistaa suostumuksen antaminen nykyaikaisin keinoin. Kokonaisuuteen liit-
tyy 4 momentin sddntely siitd, ettd suostumus on dokumentoitava.

Pykildn 4 momentissa sdéddettdisiin 5 a §:n 7 momenttia vastaavasti siité, ettd jos tutkittava ei
téssd laissa sdddetyn mukaisesti kykene itse antamaan tietoon perustuvaa suostumustaan, tiedot
on annettava hinen puolestaan suostumuksen antamiseen timén lain mukaan oikeutetulle hen-
kilolle. Talloin edelld olevia sadnnoksid sovelletaan tillaiseen henkiloon.

Pykéldn 5 momentissa sdddettiisiin, ettd tietoon perustuva suostumus on dokumentoitava tutki-
musta koskevissa asiakirjoissa. Lisdksi jos tutkittavana on tutkittava, jonka itseméaradmiskyky
on alentunut tai alaikdinen, on my6s dokumentoitava tutkittavan, jonka itseméaraamiskyky on
alentunut ja alaikédisen 7, 7 a ja 8 §:n mukaisesti hankittu oma kanta. Téll6in siis tulisi doku-
mentoida se, ettd tdllaiselta tutkittavalta on tiedusteltu omaa mielipidettd, seki jos esimerkiksi
alaikdisen ikddn ja kehitystasoon perustuvilla syilld ei ole noudatettu tutkittavan esittimaé vas-
tentahtoisuutta osallistua tutkimukseen.
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Pykéldn 6 momentissa sdddettdisiin voimassa olevan tutkimuslain 6 §:n 5 momentin mukaista
asetuksenantovaltuutta vastaavasta valtuutuksesta séétdi suostumusasiakirjan siséllosté ja suul-
lisesta suostumuksesta tutkimusasiakirjoihin merkittdvistd tiedoista valtioneuvoston asetuk-
sella. Valtuutuksen nojalla on annettu sddnnoksid asetuksessa 986/1999. Téamén lisdksi valtio-
neuvoston asetuksella voitaisiin sddtdd sdhkoisen suostumuksen hankkimiseen liittyvisté tar-
kemmista edellytyksistd ja menettelyistd. Koska sdhkdinen suostumus on uudenlainen tapa
hankkia tutkittavan tai hdnen laillisen edustajansa suostumus, voi olla perusteltua sdétda siithen
liittyvistd seikoista tarkemmin asetuksella.

6 a §. Henkilotietojen kdsittely suostumuksen peruuttamisen jdilkeen. Pykdld kumottaisiin ja
henkil6tietojen késittelystéd sdéddettiisiin 21 aja 21 b §:ssé.

7 §. Tutkittavan alentunut itsemddrddmiskyky. Pykélassa sdddettéisiin erityisistd edellytyksista
tutkimuksen suorittamiselle, kun tutkittava on henkild, jolla on alentunut itsemadradmiskyky.
Pykalé olisi sisdlloltdéin monin osin yhdenmukaistettu kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen
31 artiklan sééntelyn kanssa, mutta tdssd pykéldssi ja uudessa ehdotetussa 7 a §:ssé tdsmennet-
taisiin sddntelya tutkittavan osallistumisesta paatoksentekoon.

Pykélén otsikko muutettaisiin. Voimassa olevassa sdintelyssa sdddetdan vajaakykyisista tutkit-
tavista. Tdmén sijaan pykélan otsikossa viitattaisiin tutkittavan alentuneeseen itsemaaraamisky-
kyyn. Téllainen tutkittava olisi 1 momentin mukaan henkild, joka sairaudesta, vammasta tai
muusta vastaavasta, muusta kuin vain ikdan liittyvéstd syystd johtuen ei kykene ymmartdmaan
tutkimuksesta annettuja tietoja siten, ettd hdn pystyisi annettujen tietojen perusteella antamaan
itsendisesti tietoon perustuvan suostumuksen osallistua lddketieteelliseen tutkimukseen.

Voimassa olevan sddnnoksen mukaan vajaakykyinen tutkittava on henkild, joka ei mielenter-
veyden hiirion, kehitysvammaisuuden tai muun vastaavan syyn vuoksi kykene patevésti anta-
maan tietoon perustuvaa suostumustaan tutkimukseen. Sdannoksesté poistettaisiin nimenomai-
set viittaukset mielenterveyden hiridihin ja kehitysvammaisuuteen, ja sen sijaan yleisemmin
saddettiisiin sairaudesta ja vammasta johtuvista syistd. YK:n vammaisten oikeuksien yleissopi-
muksen 1 artiklan 2 kohdan mukaan vammaisiin henkil6ihin kuuluvat ne henkil6t, joilla on
sellainen pitkdaikainen ruumiillinen, henkinen, élyllinen tai aisteihin liittyvd vamma, joka voi
vuorovaikutuksessa erilaisten esteiden kanssa estdd heidén tidysimaéréisen ja tehokkaan osallis-
tumisensa yhteiskuntaan yhdenvertaisesti muiden kanssa. Vammaisuuden kuvaamisen 1dhto-
kohtana on henkilon suhde ympéroivadn yhteiskuntaan, ei ladketieteellinen diagnoosipohjainen
madrittely. Kuten nykyisinkin, pelkdstadn se, ettd tutkittavalla on tietty sairaus tai vamma, ei
itsessddn tarkoita, ettei tutkittava voisi antaa itsendisesti tietoon perustuvaa suostumusta osallis-
tua tutkimukseen. Edellytyksend olisi, ettd sairaudesta, vammasta tai muusta vastaavasta syysta
henkild ei kykene ymmairtdméian tutkimuksesta annettuja tietoja siten, ettd hidn voisi antaa itse-
ndisesti tietoon perustuvan suostumuksen. Tietoon perustuvaan suostumukseen kasitteellisesti
kuuluu se, etti voidakseen antaa pétevin suostumuksen henkilén on pystyttdvé perusteellisesti
ymmaértdmaén ja sisdistiméén annetut tiedot seki tutkimuksen osallistumisen seuraamukset. Se,
ettd henkilo esimerkiksi oikeuspsykiatrisena potilaana on madratty hoitoon tahdosta riippu-
matta, ei vield itsessddn merkitse, ettei hdn voisi antaa tietoon perustuvaa suostumusta (HE
65/2010 vp s. 19).

Sanamuotoa tdsmennettéisiin viittauksella siihen, ettd ik yksin ei ole pykélédssa tarkoitettu syy,
minkd vuoksi henkil66n sovelletaan pykdlidn sddnndksid. Alaikdiseen tutkittavaan sovelletta-
vista sddnndisté sdddettiisiin 8 §:ssd. Viittauksella ikéddn ei ole tarkoitus sulkea pois 7 §:n séén-
telyn piiristd sellaisia tutkittavia, joilla on yleensa vasta idn myota tuleva sairaus, eli erityisesti
muistisairaus. Téllaisissa tapauksissa peruste sille, ettd tutkittava tulee 7 §:n sdéntelyn piiriin, ei
siis johdu idstd, vaan muistisairaudesta, joka on edennyt vaiheeseen, ettei tutkittava itse kykene
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ymmaértdmaén tietoja siten, ettd hén voisi itsendisesti antaa tietoon perustuvan suostumuksen.
Pykélaan ehdotettavilla muutoksilla ei ldhtokohtaisesti ole tarkoitus muuttaa pykalan sovelta-
misalaan kuuluvien tutkittavien piirié.

Pykéléssa sdddettiisiin, ettd edelld tarkoitettu henkil6 voi olla tutkittavana vain, jos tutkimus on
oleellinen pykaldssa tarkoitettujen tutkittavien kannalta ja yhté valideja tietoja ei voi saada tut-
kimuksista, jotka on suoritettu henkil6ill4, jotka voivat antaa tietoon perustuvaan suostumuksen
itsendisesti tai muilla tutkimusmenetelmilld. Tutkimuksen tulisi liittya valittomasti kyseisen tut-
kittavan sairauteen tai vammaan. Sdéntely vastaa kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen 31
artiklan 1 kohdan e ja f alakohtia.

Pykilan 2 momentti vastaisi kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 31 artiklan 1 kohdan g
alakohtaa kielellisin stilisoinnein. Voimassa olevassa 2 momentissa on melko saman siséltdinen
sddntely, jossa sdddetddn lisdedellytyksistd tutkimukseen osallistumiselle. Tutkittavan tervey-
delle tulee koitua tutkimuksesta vélitonta hyotya joka on siitd koituvia riskeja tai rasituksia suu-
rempi (1 kohta), tai vaihtoehtoisesti hyotyd tutkittavan edustaman véestoryhmén terveydelle,
jolloin tutkimuksen tulee liittyéd vélittomaésti tutkittavan hengenvaaralliseen tai toimintakykyé
alentavaan sairauteen tai vammaan ja tillaisesta tutkimuksesta saa koitua vain erittdin pieni riski
ja rasitus tutkittavalle verrattuna tutkittavan sairauden tai vamman tavanomaiseen hoitoon (2
kohta). Momentin 2 kohdan sanamuoto muun muassa muuttuisi siten, ettd sdddettdessd vain
tutkittavan edustamalle vdestoryhmalle koituvista hyodyista, tulee tutkimuksesta koitua "’hyo-
tyd” nykyisen tutkimuslain sanamuodon erityistd hydtyd” sijasta. Sanamuodon muutoksella ei
ole tarkoitus laskea standardia siitd, milloin pykaldssé tarkoitettu tutkittava voi tutkimukseen
osallistua. Taten arvioinnissa otettaisiin huomioon eettisten toimikuntien aiempi kdytinto asiaa
koskien. Muutos ehdotetaan kuitenkin tehtdviksi, jotta sddntely olisi yhtenevampad EU-asetuk-
sen sddntelyn kanssa (asetuksen sanamuoto on “tiettyja etuja”). EU-asetuksessa on lisdksi kdén-
netty termi “’benefit” muotoon “etu”, kun voimassa olevassa tutkimuslaissa ja esimerkiksi bio-
ladketiedesopimuksen kiddnnoksesséd kdytetddn termid “hyoty”. Koska esimerkiksi lain 4 §:ssé
kiytetddn termid “hyoty”, ehdotetaan tita kisitettd kdytettdvan jatkossakin tutkimuslaissa.

Lisédksi 2 kohdan sddntelyd tdsmennettdisiin siten, ettd tutkimuksesta saa koitua vain erittdin
pieni riski ja rasitus tutkittavalle verrattuna tutkittavan sairauden tavanomaiseen hoitoon. EU-
asetuksessa kdytetdédn kisitettd “minimaalinen riski ja rasitus” johtuen ilmeisesti englanninkie-
lisestd termistd minimal”. Biolddketiedesopimuksen 17 artiklassa maératdan vahdisestd” ris-
kistd ja rasituksesta, kun englanninkielinen ilmaisu on sopimuksessakin ”minimal”. My®0s tut-
kimuslain pykélissa sddadetidan nyt vahaisesta riskistd. Téssd ja muissa tutkimuslain pykalissa (8,
9, 10 a, 10 b §) ehdotettu ilmaisu “erittdin pieni” on tarkoitettu vastaavan naitd kasitteitd, eika
silld luoda uutta standardia aiempaan kaytdntdon ja kansallisiin ja kansainvélisiin ohjeistoihin
nihden.

Pykéldn 3 momentin mukaan edellytys tietyn tutkittavan osallistumiseen tutkimukseen olisi,
ettd suostumuksen antamiseen 7 a §:n 2 momentin mukaan oikeutettu on antanut tietoon perus-
tuvan suostumuksen ja se, ettd tutkittava on osallistunut padtoksentekoon. Tastd osallistumisesta
sdddettdisiin uudessa 7 a §:ssi.

7 a §. 7 §:s5d tarkoitetun tutkittavan osallistuminen pddtéksentekoon. Uuden 7 a §:n tarkoituk-
sena on vahvistaa menettelyjd, joiden avulla tutkittavan oma mielipide selvitetddn, jotta sitd
voidaan kunnioittaa mahdollisimman pitkille. Osin uudistettu sddntely asiaa koskien erotettai-
siin 7 §:std omaksi pykédldkseen.
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Pykéldn 1 momentissa sdddettdisiin velvoitteesta kuulla tutkittavaa hdnen ymmarryskykynsa
mukaisesti sen varmistamisesta, ettd tutkittava voi osallistua suostumuksen antamiseen mahdol-
lisuuksiensa mukaan. Télla tarkoitettaisiin sitd, ettd tutkittavalle tulee aidosti antaa mahdollisuus
ilmaista kantansa tutkimuksen osallistumiseen. On kuitenkin my6s mahdollista, ettei tutkittava
kykene tai hin ei ole halukas ilmaisemaan kantaansa, minkd vuoksi pykéldssi ei sdddettdisi
velvoitetta siihen, ettd tutkittavan on osallistuttava suostumuksen antamiseen edellytyksena tut-
kimukseen mukaan ottamiselle.

Tutkittavalle tulisi antaa tiedot tutkimuksesta tutkittavalle ymmaérrettavélla tavalla, ja tiedot olisi
annettava kiyttdméalld vuorovaikutuskeinoja, jotka ovat tutkittavan yksildllisen tarpeen mukai-
sia. Tiedot tulisi antaa sellainen tutkija tai tutkimusryhmén jésen, jolla on riittdvd osaaminen
vuorovaikutukseen tutkittavan kanssa. Tiedot antava tutkimusryhmén jdsen voisi olla tutkitta-
vaa hoitava terveydenhuollon ammattihenkild, tai muu tutkimusryhmén jésen, jolla on osaa-
mista tutkittavan kdyttdmistd kommunikointikeinoista. Tutkittavalla voi olla omia erityisié ta-
poja ilmaista itsedén, jotka tuntee parhaiten esimerkiksi hidnen ldheisensé taikka hénen ladka-
rinsd tai hoitajansa. Téll6in osana tutkittavan tahdon selvittdmistd perusteltua on, etti téllainen
henkild on mukana menettelyssd auttamassa tahdon selvittdmisessé, vaikka hoitohenkilokun-
taan kuuluva itse ei olisi tutkimushankkeen jdsen ja siten varsinainen tutkimuksesta tietoja an-
tava henkil6. Tahdon selvittdmisesséd voi 1dsné voisi olla my0s tietty tutkittavan kommunikaa-
tiokeinot tunteva ldheinen, vaikka hén ei olisi varsinainen tietoon perustuvan suostumuksen an-
taja. Tutkittava voisi my0s pyytdd jonkun hénelle tirkeédn henkilon ldsndoloa mielipidettiddn
miettiessddn. Tallaisilla menettelyilla tarjottaisiin tutkittavalle tukea paatoksenteossa.

Tutkittavalle olisi annettava riittdvasti aikaa muodostaa nakemyksensa tutkimukseen osallistu-
misesta. Erityisesti olisi huolehdittava siitd, ettei tutkittava koe, ettd tutkimukseen osallistumi-
sella tai sithen osallistumatta jadmiselld ole vaikutusta hdnen oikeuteensa saada hoitoa, ja ettd
tutkittava saa halutessaan miettid osallistumista rauhassa.

Pykélén 2 momentissa sdddettiisiin siitd, kuka antaa tietoon perustuvan suostumuksen tutkitta-
van puolesta. Perustelujen osalta viitataan ladketutkimuslain ehdotetun 13 §:n 2 momentin yk-
sityiskohtaisiin perusteluihin.

Tietoon perustuvan suostumuksen antajan on 2 momentin mukaan otettava huomioon tutkitta-
van ilmaisema tahto ja etu. Pykdlin 4 momentin mukaan téllaisen henkilon ja tutkittavan on
noudatettava tutkittavan ilmaisemaa tahtoa kieltdytyd osallistumasta ldédketieteelliseen tutki-
mukseen tai tutkimustoimenpiteeseen. Taten jos tutkittava ilmaisee kielteisen mielipiteen, ei
suostumuksen antajalla ole asiassa harkinnanvaraa. Pykdldn 2 momentin sdéntely tutkittavan
ilmaiseman tahdon ja edun huomioon ottamisesta kaytannossa viittaa siis tilanteisiin, joissa tut-
kittava ilmaiseen myonteisen kannan, tai tutkittava ei ilmaise selkedsti kantaansa, mutta suos-
tumuksen antaja pystyy paittelemddn hinen suhtautumisensa esimerkiksi tutkittavan kéyttamat
kommunikointikeinot huomioon ottaen. Jos suostumuksen antaja epérdi suostumuksen antami-
sessa, mutta tutkittava ilmaisee halukkuutensa, olisi suostumuksen antajan vahvasti otettava il-
maistu myonteinen kanta huomioon. Tutkittavan kanta ei kuitenkaan ehdottomasti sitoisi suos-
tumuksen antajaa, vaan hénen tulisi arvioida asiaa myo0s tutkittavan edun kannalta. Myds tilan-
teissa, joissa tutkittava ei ilmaise kantaansa, asiaa on tarkasteltava tutkittavan edun kannalta.

Pykilédn 3 momentin mukaan jos tutkittava on ennen 1 momentin mukaisten olosuhteiden alka-
mista antanut tietoon perustuvan suostumuksensa tai on kieltdytynyt antamasta sitd, olisi tata
kantaa noudatettava. Siéntely olisi uusi voimassa olevaan sdintelyyn nidhden ja se perustuu klii-
nisten ladketutkimusten EU-asetuksen 31 artiklan 1 kohtaan. Téllainen tahto on voitu ilmaista
esimerkiksi hoitotahdossa tai tutkittava on voinut kertoa siitd ldheiselleen. Liséksi 144kari on
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voinut tiedustella tutkittavan halukkuutta osallistua tiettyyn tutkimukseen ennen pykéléssé tar-
koitettua itsemadrddmiskyvyn alentumista.

Pykélén 4 momentin mukaan tietoon perustuvan suostumuksen antamiseen oikeutetun ja tutki-
jan olisi siis noudatettava tutkittavan ilmaisemaa tahtoa kieltdytya osallistumasta lddketieteelli-
seen tutkimukseen tai tutkimustoimenpiteeseen seki toivetta keskeyttdéd osallistumisensa mil-
loin tahansa. Suostumuksen peruuttamiseen sovellettaisiin, mitd 5 a §:n 6 momentissa sdéde-
tddn. Vastaavia sddnnoksid on tutkimuslain voimassa olevassa 7 §:n 3 ja 4 momentissa.

8 §. Alaikdinen tutkittavana. Pykaldssa sdddettiisiin, kuten nytkin, erityissdantelystd silloin, kun
tutkittava on alaikédinen. Pykald on osin sisélloltadn yhdenmukaistettu kliinisten ladketutkimus-
ten EU-asetuksen kanssa.

Pykilan 1 momentissa olisi voimassa olevaa 1 momenttia osin vastaava sdédnnos, jonka mukaan
alaikdinen saa olla tutkittavana vain, jos samoja tieteellisid tuloksia ei voida saavuttaa muilla
tutkittavilla. Voimassa olevassa 1 momentissa lisdksi sdddetdédn, ettd tutkimuksesta saa olla vain
vihdinen vahingon vaara tai rasitus alaikéiselle. Sdintely poistettaisiin 1 momentista ja riskeista
ja rasituksista sdddettiisiin 2 momentissa.

Pykilan 2 momentti vastaisi kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 32 artiklan 1 kohdan g
alakohtaa. Voimassa olevassa 2 momentissa on melko saman siséltdinen siéintely, jossa sddde-
tadn lisdedellytyksistd 1 momentin mukaiseen sddntelyyn niahden. Alaikéinen voisi osallistua
tutkimukseen, jossa on tieteellisesti perustellut syyt olettaa, ettd tutkimukseen osallistumisesta
koituu kyseiselle alaikdisen terveydelle vélitontd hyotya, joka on siitd koituvia riskejé ja rasi-
tuksia suuremmat (1 kohta), tai vaihtoehtoisesti tutkimuksesta osallistumisesta koituu hyotya
alaikdisen edustamalle videstoryhmain terveydelle ja tillaisesta tutkimuksesta aiheutuu vain erit-
tdin pieni riski ja rasitus alaikiiselle; jos alaikiiselld on sairaus tai vamma, riski ja rasitus arvi-
oidaan verrattuna alaikdisen sairauden tai vamman tavanomaiseen hoitoon (2 kohta). Momentin
2 kohdan sanamuodossa otettaisiin EU-asetuksesta poiketen huomioon se, ettei alaikdinen ole
tutkittavana tutkimuslain alaisissa tutkimuksissa aina vain siind tapauksessa, ettd hinelld on jo-
kin sairaus tai vamma. Kyse voi olla yleisemmin tutkittavan terveydentilaan liittyvasta tutki-
muksesta. Edellytykseni alaikdisen mukana ololle kuitenkin 1 momentin mukaan siis olisi, ettd
samoja tieteellisii tuloksia ei voida saavuttaa muilla tutkittavilla. Momentin sanamuodoissa teh-
tyjen tiettyjen sanamuotojen muutoksien osalta viitataan 7 §:ssé tarkoitettua tutkittavaa koske-
van 7 §:n 2 momentin perusteluihin.

Pykilan 3 ja 4 momentissa sdéddettdisiin tietoon perustuvan suostumuksen hankkimisesta. Ala-
ikdinen eli alle 18-vuotias saa olla tutkittavana vain, jos hdnen huoltajansa tai muu laillinen
edustajansa on antanut siihen tietoon perustuvan suostumuksen. Kuitenkin nykytilaa vastaa-
vasti, jos alaikdinen on tiyttinyt 15 vuotta, saisi hin itse antaa tietoon perustuvan suostumuk-
sensa tutkimukseen, josta on tieteellisesti perustellut syyt olettaa koituvan kyseisen tutkittavan
terveydelle vilitontd hyotyd (2 momentin 1 kohdassa tarkoitettu tutkimus), ellei hin ik&énsa,
kehitystasoonsa seké sairauden, vamman tai tutkimuksen laatuun néhden ole kykeneméton ym-
martdmain tutkimuksen tai tutkimustoimenpiteen merkitysta.

Sellaisella 15 vuotta téytténeelld tutkittavalla, joka saisi itse antaa tietoon perustuvan suostu-
muksen, olisi voimassa olevasta sééntelystd poiketen tietyissd tapauksissa jatkossa oikeus kiel-
tdd huoltajalle tehtdvain ilmoitukseen tutkimukseen osallistumisesta. Taten sddntely olisi enem-
main linjassa potilaslain kanssa, silld alaikéiselld potilaalla, joka kykenee padttimdan hoidos-
taan, on oikeus kieltd terveydentilaansa ja hoitoaan koskevien tietojen antaminen huoltajalleen
tai muulle lailliselle edustajalleen. Lahtokohtaisesti huoltajalla oleva tieto osallistumisesta on
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tarked, jotta han esimerkiksi osaa reagoida tutkimuksesta seuraavaan haittavaikukseen. On kui-
tenkin tutkimuksia, jossa huoltajalla ilmoittaminen voi olla alaikdisen tutkittavan edun vastaista.
Tutkimuksessa voidaan tutkia esimerkiksi perhevikivaltaan liittyvid seikkoja, jolloin todenna-
koistd on, ettd ilmoittamisestakin voi aiheutua alaikéiselle kielteisid seuraamuksia. Eettisen toi-
mikunnan tehtdvénd olisi arvioida, onko tutkimushanke sellainen, etti on perusteltua sallia
kielto-oikeuden kéyttdminen, jos joku tutkittavista ndin haluaisi tehdd. Luonnollisesti téllaisen
tutkimushankkeen arviointi edellyttdd muutenkin syvallistd eettistd pohdintaa.

Voimassa olevaan sddntelyyn nédhden poistettaisiin sddnnos, jonka mukaan huoltajan tai muun
laillisen edustajan antaman suostumuksen tulee olla alaikdisen oletetun tahdon mukainen. Tama
johtuu siitd, ettd pykdldn 5 momentissa sdddettédisiin nimenomaisesta velvoitteesta kuulla ala-
ikdistd sekd varata mahdollisuus osallistua suostumuksen antamiseen ikdnsa ja kehitystasonsa
mukaisesti. Menettelyssd olisi pidettdva huolta, ettd alaikdiselld on mahdollisuus itsendiseen
kannanmuodostukseen. Pykélén 5 momentissa liséksi sdéddettéisiin tavasta, jolla alaikédiselle tu-
lisi antaa tietoa tutkimuksesta. Taltd osin sddntely vastaisi kliinisten ladketutkimusten EU-ase-
tuksen 29 artiklan 1 kohdan b alakohtaa.

Pykildn 6 momentissa sédéddettdisiin voimassa olevan tutkimuslain 8 §:n 4 momenttia ja ehdo-
tettua kliinisestd ladketutkimuksista annetun lain 14 §:n 3 momenttia vastaavasti siité, ettd jos
alaikdinen joka ei voi lain mukaan olla tutkittavana ilman huoltajansa tai muun laillisen edusta-
jansa suostumusta, kykenee muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan hénelle tutkimuksesta an-
nettuja tietoja, edellytetddn myos hdnen kirjallista suostumustaan. Liséksi sdddettdisiin voi-
massa olevan 8 §:n 5 momentin mukaisesti, ettd jos alaikdinen tutkittava vastustaa tutkimusta
tai tutkimustoimenpidettd, on hidnen mielipidettddn hénen ikénsa ja kehitystasonsa huomioon
ottaen noudatettava. Lisdksi kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 32 artiklan 1 kohdan ¢
alakohtaa vastaavasti sdddettdisiin, ettd tutkijan on noudatettava téllaisen alaikdisen nimen-
omaista toivomusta kieltdytyd osallistumasta ldédketieteelliseen tutkimukseen tai keskeyttdd
osallistumisensa milloin tahansa. Selkeyden vuoksi nykytilaa vastaavasti viittaussddnnoksen
kautta my0s sidddettdisiin, ettd tutkittava voi keskeyttad osallistumisesta tutkimukseen ja hédnelle
on annettava tieto téstd oikeudesta ennen tutkimuksen aloittamista. Ik&én liittyvistd seikoista on
kirjoitettu ehdotetun lddketutkimuslain 14 §:n yksityiskohtaisissa perusteluissa.

Pykélén 7 momentissa sdddettdisiin siitd, miten toimittaisiin alaikdinen tutkittava tayttdd pyka-
lasséd sdddetyt edellytykset siitd, ettd hin voisi itse antaa tietoon perustuvan suostumuksensa.
Pykélén 2 momentin 1 kohdan mukaisissa tutkimuksissa ldhtokohtaisesti tarkoitettaisiin siis 15
vuotta tayttdnyttd henkildd ja 2 momentin 2 kohdan mukaisissa tutkimuksissa 18 vuotta taytta-
nyttd henkil6d. Momentissa ehdotetaan, ettd tutkittavaa olisi informoitava oikeudesta halutes-
saan keskeyttda osallistumisensa tutkimukseen. Sdédntely poikkeaisi kliinisten lddketutkimusten
EU-asetuksen 32 artiklan 3 kohdan sééntelysti, jonka mukaan téllaiselta tutkittavalta on saatava
nimenomainen tietoon perustuva suostumus, ennen kuin kyseinen tutkittava voi jatkaa kliini-
seen ladketutkimukseen osallistumista. Tutkimuslain sdéntelyd ei ehdoteta yhdenmukaistetta-
vaksi téltd osin, koska oletettavaa on, ettd tdmé aiheuttaisi paljon hallinnollista ty6ti, joka ei
kuitenkaan valttaimattd olisi suhteessa sithen, miten sddntely parantaisi alaikdisen tutkittavan
asemaa. Tadmén ikdisen alaikdisen osalta tutkijalla on nimittdin velvoite noudattaa tahtoa tutki-
mukseen osallistumisen keskeyttdmisesti jo ennen kuin tutkittava voisi itsendisesti antaa suos-
tumuksensa. Erityiselld informointivelvoitteella korostettaisiin kuitenkin sitd, ettd tutkittava
saavuttaa ién, jolloin hdn voisi antaa oman tietoon perustuvan suostumuksensa, jos tutkittava
haluaa harkita osallistumistaan perusteellisemmin. Tutkittavalle tulisi hdnen niin halutessaan
antaa tutkimuksesta tietoja, joita tietoon perustuvan suostumuksen hankkiminenkin edellyttéa.

9 §. Raskaana oleva tai imettdvdi nainen tutkittavana. Pykéléan séédntelyé siitd, milloin raskaana
oleva tai imettdva nainen voi olla tutkittavana, muutettaisiin. Pykéléssé ei kaikilta osin pyrittdisi
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yhdenmukaiseen sddntelyyn kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen vastaavan sdintelyn eli
33 artiklan kanssa. Syy tdhén on, ettd kliinisen lddketutkimuksen vaikutukset raskaana olevalle
tai imettéville naiselle voivat olla huomattavasti suuremmat kuin tutkimuslain alaan jatkossa
kuuluvan tutkimuksen. Tosin my6s tutkimuslain alaiset tutkimukset voivat muodostaa naiselle
tai lapselle merkittavén riskin. Laitetutkimusten osalta MD- ja I[VD-asetuksissa jatkossa sddde-
tddn raskaana olevista tai imettdvisté naisista tutkittavina.

Pykilan sédédntely jakaantuisi sdéintelemién kahdenlaisia tilanteita: onko kyseessd raskauteen
taikka alkion, sikion, vastasyntyneen tai imeviisikdisen lapsen terveyteen liittyva tutkimus vai
ei. Terveyteen liittyvéin tutkimuksen kisitettd tulkittaisiin laajasti, ja se kattaisi myds esimer-
kiksi hyvinvoinnin. Pykdldan 1 momentti vastaisi pitkdlle voimassa olevan 9 §:n séédntelyd, jossa
mahdollistetaan tutkimus silloin, kun tutkimuksesta on odotettavissa hyotya raskaana olevan tai
imettdvén naisen tai lapsen terveydelle tai muille tillaisille naisille tai lapsille. Pykélén sana-
muotoja yhdenmukaistettaisiin muutettavaksi ehdotettujen 7 ja 8 §:n sanamuotojen kanssa
muun muassa siten, ettd viitattaisiin “tieteellisesti perusteltuihin” oletuksiin syntyvistd eduista.

Pykélén 2 momentissa olisi sddnnds niitd tilanteita varten, jolloin raskaana oleva tai imettavé
nainen on tutkittavana, mutta tutkimus ei liity hénen tai lapsen terveyteen. Téllainen ilmaisu on
monitulkintainen, mutta ilmaisulla tarkoitettaisiin tilannetta, jossa tutkimukseen osallistumisen
perustetta ei voida johtaa naisen raskaudesta tai imetyksesté taikka alkioon, sikioon tai lapseen
liittyvista syisté.

Lahtokohtana kansainvélisissé instrumenteissa yleensé on, ettd raskaana oleva tai imettéva nai-
nen voi olla tutkittavana vain 1 momentin kattamissa olosuhteissa. Suomea lakitasoisena sito-
vassa biolddketiedesopimuksessa ei ole erityissddntelyd raskaana olevia tai imettavia naisia kos-
kien. Pykdldn 2 momentin sddntelyssd on haluttu ottaa huomioon minka tyyppisid tutkimuksia
tutkimuslain ala jatkossa kattaa. Lain soveltamisalaan kuuluu muun muassa terveystieteellisid
tutkimuksia, ja lain soveltamisalaan kuuluvana ”puuttumisena ihmisen koskemattomuuteen”
(interventiona) pidetdéin esimerkiksi yhden virtsa- tai verindytteen ottoa. Suomessa kynnys “in-
tervention” muodostumiseen on perinteisesti ollut matala. Téllaisissa tutkimuksissa ei valttd-
mattd ole tutkittavan ja hdnen odottamansa tai imettdvansd lapsen kannalta sellaisia erityisia
riskejd, jotka perustelisivat naisten jattdmistd kokonaan tutkimuksen ulkopuolelle raskauden tai
imettdmisen takia. Uudistettava siéntely mahdollistaisi my0s senkin, ettd nainen raskaaksi tul-
tuaan voisi jatkaa esimerkiksi pitkdaikaisen seurantatutkimuksen tutkittavana, vaikkei tutki-
muksesta suoraan hénelle, lapselle tai hdnen viiteryhmélleen hyotya olisi odotettavissakaan,
kunhan riskit ja rasitukset kyseisessé tutkimuksessa eivét ylitd pykaldssa sallittua tasoa. Lisdksi
voimassa oleva saannos siitd, ettd raskaana oleva ja imettdva nainen voi olla tutkittavana, jos
tutkimuksesta on hyotyé hanen sukulaiselleen, sellaisenaan poistuisi pykilan sddntelystd, mutta
asiallisesti téllaiset tutkimukset siirtyisivit 2 momentin alaisuuteen. Téllainen tutkimus voi olla
esimerkiksi geeneihin liittyva tutkimus, jossa tutkitaan raskaana olevan naisen perheessé esiin-
tyvddn perinndlliseen sairauteen liittyvid perintotekijoita.

Seka pykéldan 1 momentin 2 kohdassa ettd 2 momentissa sidédetéédn ” erittdin pienesta riskisti ja
rasituksesta” edellytyksend naisen osallistumiselle. Vastaavaa késitettd kédytetddn myds ala-
ikdisten tutkittavien, tutkittavien, joiden itsemdirddmiskyky on alentunut tutkittavien ja hatéti-
latutkimuksen yhteydessa. Lain 7 §:n yksityiskohtaisissa perusteluissa on selostettu, ettd kan-
sainvilisissd instrumenteissa kdytetdén termid “minimal”. Voimassa olevassa tutkimuslaissa ei
madritetd tdtd standardia, eikd kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksessa, jossa késitettd
erdissd artikloissa kédytetddn, ole sdddetty tai johdannossa selvennetty, mitd kisite sisdltda.
Suomi ei ole allekirjoittanut Euroopan neuvoston biolddketiedesopimuksen lisdpdytékirjaa bio-
ladketieteellisestd tutkimuksesta. Voidaan kuitenkin tuoda esiin, ettd kyseisessé lisép0ytakir-
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jassa méadritellddn kisite, ja taustamuistiossa (explanatory report, kohta 100) kerrotaan kuvaa-
vina esimerkkeind minimaalisen riskin ja rasituksen aiheuttavista toimenpiteistd muun muassa
sylki- tai virtsandytteen ottaminen, verindytteen ottaminen tai pienen ylimairdisen kudosndyt-
teen ottaminen, kun suoritetaan muutenkin kirurginen toimenpide. Vaikka 1 momentin 2 koh-
dan ja 2 momentin sanamuoto on sallitun riskin osalta sama, sallitun riskin ja rasituksen kasitettd
tulkitaan tutkimushankeen kontekstissa, ja 2 momentin mukaisissa tutkimuksissa on perusteltua
arvioida sallittua riskid ja rasitusta erityisen tiukasti.

Lain voimassa olevassa 14 §:ssé sdddetddn sikiotutkimuksesta. Lain 9 §:44n ehdotettujen tés-
mennysten my6té erillinen pykala olisi tarpeeton.

Pykéléssd sdddettdisiin raskaana olevasta tai imettdvastd naisesta. Pykéldn sddnt6ja sovellettai-
siin my®ds silloin, jos tutkittava on vahvistanut sukupuolensa mieheksi transseksuaalin sukupuo-
len vahvistamisesta annetun lain (563/2002) mukaisesti tai jos hdnen sukupuoli-identiteettinsa
ei muuten ole naisen, ja henkil6 on raskaana tai hin imettéa.

10 §. Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas tutkittavana. Pykéla vastaisi sisdlloltdén voimassa
olevaa 10 §:44, mutta pykdldn sanamuoto tdsmennettdisiin viittaamaan tdsmallisemmin erilai-
siin tilanteisiin, jossa henkilon vapautta on rajoitettu. Pykalén alkuperdisten perustelujen (HE
229/1998 vp, s.16) mukaan pykéldn soveltamisalan tarkoitus on olla laajempi kuin sanamuoto
”vanki” tarkoittaa. Vangilla tarkoitetaan perustelujen mukaan myds esimerkiksi pidétettya, kiin-
niotettua tai paihtymyksen vuoksi sdil6on pantua henkil6a.

Niin sanottujen oikeuspsykiatristen potilaiden osalta sddntelyd tdsmennettiisiin tarkoittamaan
kaikki mielenterveyslain 3 tai 4 luvun nojalla tutkimuksessa tai hoidossa olevia. Nykyisen py-
kéldn perusteella termilld viitataan rikoksesta epéiltyyn tai syytettyyn, jotka mielentilatutkimuk-
sen jilkeen on madrétty hoitoon tahdosta riippumatta. Koska sééntelyn tarkoituksena on tarjota
erityisté lisdsuojelua niille, joiden vapautta on rajoitettu, on soveltamisalan laajennus perusteltu.
Niéin olleen sddnnos kattaisi myds tilanteet, joissa tuomioistuin jéttié rikoksesta syytetyn mie-
lentilan vuoksi tuomitsematta rangaistukseen, mutta henkilon mielentilaa tutkitaan tai hdnet on
madratty hoitoon tahdosta riippumatta.

Pykilédssd ehdotetaan viitattavan jatkossa nimenomaisesti vankeuslain (767/2005) mukaiseen
vankiin ja tutkintavankeuslain (768/2005) mukaiseen tutkintavankiin, koska esimerkiksi pak-
kokeinolain (806/2011) nojalla kiinniotettujen tai pidatettyjen kohdalla vapauden menetys kesto
on hyvin lyhytaikaista, jolloin mahdollisuus tutkimuksen osallistumiseen on melko teoreettinen.
Pykélad sovellettaisiin sen sanamuodon mukaan kuitenkin lisdksi muun lain nojalla vapautensa
menetténeisiin, eli siis myos nédiden lakien perusteella kiinniotettuihin ja pidétettyihin, jos tél-
laista tutkimusta suoritetaan.

Pykéldn mukaan pykalidssd mainittu henkil6 voisi olla tutkittavana vain, jos tutkimuksesta on
odotettavissa suoraa hyotyd hianen terveydelleen tai hyotyd hianen sukulaisensa taikka muun
oman pykaldssd mainitun viiteryhménsa terveydelle. ”Omalla viiteryhmalla” tarkoitettaisiin esi-
merkiksi sitd, ettd vanki voi olla tutkittavana, jos tutkimus liittya erityisesti vankien terveyden-
tilaan liittyviin kysymyksiin.

2 a luku. Kliiniset lddketutkimukset. Laissa ei jatkossa olisi lainkaan erillistd 2 a 1ukua, koska
tutkimuslaissa ei siis sdddettdisi jatkossa kliinisistd ladketutkimuksista. Nyt luvussa olevat 10
a—10 ¢ §:t siirtyisivét 2 lukuun sisdlloltddn kokonaan muutettuina. Muut luvun pykalat kumot-
taisiin.
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10 a §. Hdtdtilanteissa suoritettavat tutkimukset. Voimassa olevassa tutkimuslaissa on sdddetty
hatitilanteissa tehtdvastad tutkimuksesta varsin suppeasti. Koska tutkimuksen perustuminen tie-
toon perustuvaan suostumukseen on keskeinen ldhtdkohta tutkimuksen hyviksyttavyydelle, on
perusteltua saétdé asiasta tarkemmin, kun tastd 1dhtokohdasta poiketaan. Ehdotettu sdédntely pe-
rustuu kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 35 artiklaan.

Pykilan 1 momentissa séddettdisiin niisté tilanteista, joissa hétitilatutkimus voitaisiin suorittaa.
Kyseessé tulisi olla dkillisen hengenvaaran aiheuttava tai muusta ékillisesté vakavasta sairau-
desta tai vammasta johtuvan tilanne, jonka kiireellisyyden takia tietoon perustuvaa suostumusta
ei voi ennalta pyytdd. Edellytyksend lisdksi momentin 1 kohdan mukaan olisi, ettd on olemassa
tieteellisesti perustellut syyt olettaa, ettd tutkittavan osallistumisesta tutkimukseen voi koitua
viélitontd hyotya tutkittavan terveydelle tai merkittdvaa hyotya hanen edustamansa ryhmén ter-
veydelle. Edellytys, jonka mukaan hyoty voi kohdistua myds hénen edustamalleen ryhmalle,
poikkeaisi kliinisten ldadketutkimusten EU-asetuksen sdédntelystd. Hénen edustamallaan ryh-
malla” viitattaisiin muihin henkil6ihin, joilla on vastaava sairaus tai vamma, jonka vuoksi hen-
kilé on haitétilanteessa tutkittavana. Jos siis tutkittava on aivovamman takia hététilannetutki-
muksessa tutkittavana, on oltava tieteellisesti perusteltuja syité olettaa, ettd tutkimuksesta koi-
tuu merkittdvéad terveyshyotyd muille samanlaisesta tai ainakin saman tyyppisestd aivovam-
masta kérsiville.

Momentin 2 ja 4 kohdan mukaan edellytykseni tutkimuksen suorittamiselle olisi, ettd tutkimus
liittyy vélittomaésti sithen tutkittavan sairauteen tai vammaan, jonka vuoksi tietoon perustuvan
suostumuksen saaminen ei ole mahdollista, ja ettd tutkimus on luonteeltaan sellainen, ettd se
voidaan suorittaa ainoastaan hététilanteissa. Momentin 3 kohdassa sdddetian edellytyksena, etta
tutkijan tiedossa ei ole, ettd tutkittava tai etté se, joka on oikeutettu antamaan tietoon perustuvan
suostumuksen tutkittavan puolesta, on vastustanut tutkimukseen osallistumista. Kohdan sién-
tely on ymmarrettiva laajasti siten, ettd vaikka tutkittava ei olisi ottanut kantaa juuri kyseiseen
tutkimukseen osallistumiseen, hén on voinut aiemmassa hoitotilanteessa yleisemmin ilmaista,
ettei hdn halua osallistua l4édketieteellisiin tutkimuksiin. Lisdksi potilas on voinut esimerkiksi
hoitotahdossa kieltdytyd elamad yllapitavista toimenpiteistd. Tallainen kieltdytyminen on pe-
rusteltua tulkita myos kieltdytymiseksi tutkimukseen osallistumisesta. Jos tutkijalla on téllaisia
tietoja kdytettdvissddn, on tahtoa kunnioitettava. Bioladketiedesopimuksen 9 artiklan mukaan,
jos henkild on toimenpiteen ajankohtana sellaisessa tilassa, ettei hian pysty ilmaisemaan tahto-
aan, tulee hinen aiemmin ilmaisemansa hoitotoimenpidettd koskeva tahto ottaa huomioon. Ar-
tikla koskee varsinaisesti hoitoa, ei tieteellistd tutkimusta, mutta on tutkittavan itsemaaraamis-
oikeuden takia luonnollisesti otettava huomioon myos tutkimuksissa.

Momentin 5 kohdan mukaan tutkimuksesta tutkittavalle aiheutuva riski ja rasitus saavat olla
vain erittdin pienet verrattuna tutkittavan sairauden tai vamman vakiohoitoon. Kun kyse on tut-
kimuksista, joissa etu ei kohdistu itse tutkittavaan, sallitun riskin késitettd on tulkittava erityisen
tiukasti ottaen huomioon, ettei tutkittavalle ole annettu mahdollisuutta ottaa kantaa tutkimuk-
seen osallistumiseen. Tallaiset tutkimukset mahdollistavalla sddntelylld on tarkoitettu katetta-
van esimerkiksi sellaisia tilanteita, joissa hititilanteessa otetaan esimerkiksi yksi ylimédérdinen
verindyte tutkimustarkoituksia varten, koska tutkimusta ei voi tehokkaasti suorittaa muuten kuin
hatitilanteessa, vaikka tdsté ei suoraa hyotya itse tutkittavalle koidukaan.

Pykilén 2 ja 3 momentissa olisi sédnndkset tutkimusta koskevien tietojen antamisesta ja tietoon
perustuvan suostumuksen hankkimisesta tehdyn intervention jilkeen, jotta tutkimusta voidaan
jatkaa. Alaikdisen tutkittavan ja sellaisen tutkittavan, jolla on alentunut itsemadrdamiskyky,
kohdalla suostumus on pyydettdva siltd, joka on oikeutettu antamaan tietoon perustuvan suos-
tumuksen hénen puolestaan tdmén lain mukaisesti. Jos tutkittava on ldhtokohtaisesti tdysival-
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tainen henkild, joka ei sairauden tai vammansa takia voi kyseisessa tilanteessa antaa suostumus-
taan, suostumuksen hdnen puolestaan voisi antaa tutkittavan lahiomainen tai muu ldheinen hen-
kilo. Suostumus olisi pyydettidvd ilman aiheetonta viivéstystd. Kun tdysivaltainen henkild ky-
kenee itse antamaan tietoon perustuvan suostumuksensa, on suostumus pyydettiva vilittomasti
héneltd itseltddn tutkimuksen jatkamiseksi. Liséksi luonnollisesti sovelletaan 7 a §:n 4 momen-
tin ja 8 §:n 6 momentin sééntelya siitd, ettd tutkijan on noudatettava tutkittavan tahtoa olla osal-
listumatta tutkimukseen ja sdénnoksid tutkittavan oikeudesta keskeyttdd osallistumisensa.

Pykélén 5 momentissa olisi sddnnds siitd, etté jos tutkittava tai hinen puolestaan suostumuksen
antamiseen oikeutettu ei anna suostumusta, hinelle on ilmoitettava oikeudesta kieltdd tutkimuk-
sessa saatujen tietojen kayttd. Lahtokohtaisesti tutkimuksessa olisi hyddyllistd ja usein erittdin
tarkedd, ettd osana tutkimusaineistoa olisi kéytettdvissd kaikki tutkimuskontekstissa keritty
tieto. Kuitenkin tilanteessa, jossa tutkittava tai suostumuksen antamiseen oikeutettu henkilo ei
ole voinut ottaa kantaa tutkimukseen osallistumiseen, on tutkimuseettisten periaatteiden mu-
kaista, ettei tietoa kdytetd vastoin tutkittavan tai suostumuksen antamiseen oikeutetun henkilén
tahtoa. Sdannds merkitsisi myds rajausta 21 a §:n sééntelyyn, jonka perusteella tietoja voidaan
késitelld tutkimuksessa.

10 b §. Yksinkertaistettu suostumusmenettely klusteritutkimuksissa. Pykdldssa saddettiisiin uu-
desta yksinkertaistetusta tavasta hankkia tutkittavan tietoon perustuva suostumus. Sdidntelyn
mallina on kliinisten ld4ketutkimusten EU-asetuksen 30 artikla seké asetuksessa kéytetyn késit-
teen “alhaisen interventioasteen tutkimuksen” méiérittelyt, koska asetuksessa mahdollistetaan
klusteritutkimuksen tekeminen yksinkertaistetulla menettelylld vain, jos tutkimus on alhaisen
interventioasteen tutkimus. Sdéntelyyn on kuitenkin tehty monia mukautuksia, koska asetuksen
saantelyt koskevat osin korostetusti juuri ladketutkimuksia. Klusteritutkimuksen méaaritelméasta
sdddettdisiin 2 §:ssé.

Pykildn 1 momentissa sdéddettiisiin tutkimusta koskevista edellytyksisté, joiden tulee tiyttya,
jotta yksinkertaistettua menettelyd voidaan kayttdd. Tutkimuksen menetelmien tulisi edellyttaa,
ettd tutkittavien valinta tapahtuu ryhmaétasolla. Télla tarkoitetaan sitd, ettei tutkimus kohdennu
niinkddn yksittdisiin tutkittaviin vaan tarkoitus on tarkastella ja verrata vaikutuksia laajemmin
ryhmitasolla. Tdmé menetelmd mahdollistaa esimerkiksi kahden vaihtoehtoisen hoitomenetel-
mén arvioinnin.

Edellytyksend pykaldn mukaan olisi, ettd tutkimusinterventiot ovat ndyttdon perustuvia ja niitd
tukee interventioiden turvallisuutta ja tehoa koskeva julkaistu tieteellinen tieto, tutkimusinter-
ventioita tehdddn tavanomaisen ladketieteellisen kdytannon mukaisesti ja ettd ylimaaraisten dia-
gnostisten tai seurantamenetelmien aiheuttama lisériski tai -rasitus tutkittavien turvallisuudelle
verrattuna tavanomaiseen ladketieteelliseen kidytintoon on erittdin pieni. Liséksi edellytyksend
olisi, ettd tutkittavat olisivat tdysivaltaisia aikuisia. Perustelut asiasta ovat sddtimisjarjestyspe-
rusteluissa. Tutkimussuunnitelmassa tulisi myds perustella, miksi tietoon perustuva suostumus
hankitaan yksinkertaistetulla menettelylld. Estettd ei olisi sille, ettd tutkimuksessa on tutkitta-
vina muitakin kuin tdysivaltaisia aikuisia, mutta heididn osaltaan tulisi noudattaa 7, 7a ja 8 §:n
mukaista suostumusmenettelya.

Yksinkertaistettu suostumusmenettely tarkoittaisi 2 momentin mukaan kéytdnnossé sitd, ettd
tutkittavalle annetaan lain 5 a §:n 2 ja 3 momentissa sdddetyt tiedot, ja etté tutkittava ilmaisee
suostumuksensa osallistua kyseiseen tutkimukseen. Sen sijaan tiedon antamiseen ei siis sovel-
lettaisi 5 a §:n 4 momenttia. Luonnollisesti tutkittava saisi keskeyttdd osallistumisensa, eika
tdstd saisi tulla hinelle kielteisid seuraamuksia.
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Tutkittavan tulisi ilmaista suostumuksensa. Siéntely tilti osin siis poikkeaisi siitd mallista, josta
sdddetddn kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 30 artiklassa. Kyseisessé artiklassa suostu-
muksen saamiseen riittdd se, ettei tutkittava vastusta osallistumista. Jaksossa 3.1 (alaotsikon
’yksinkertaistettu suostumusmenettely klusteritutkimuksissa” alla) kuvatuista syistd edellytet-
tdisiin siis nimenomaista, ainakin suullisesti ilmaistua suostumusta. Pykéldn 4 momentin mu-
kaisesti suostumukset olisi dokumentoiva. Kéytanndsséd tdima tarkoittaisi, ettd tutkittavan olisi
suullisesti ja nimenomaisesti ilmaistava suostumuksensa, ja timé suostumus dokumentoitaisiin
potilasasiakirjaan tai muuhun tutkimukseen liittyvdén aineistoon. Kieltdytymisten osalta saisi
dokumentoida vain lukumééran. Lakiin ehdotetaan sddnndstd mahdollisuudesta dokumentoida
kieltdytymiset, koska tieto kieltdytyneiden lukumédarasta voi olla merkityksellinen tuloksia ana-
lysoidessa.

10 ¢ §. Vakuutus tai muu vakuus. Pykildssa sdddettiisiin uudesta toimeksiantajan velvoitteesta
tarvittaessa huolehtia siité, etté tutkittaville aiheutuvien vahinkojen korvaamiseksi hénen ja tut-
kijan vastuun kattamiseksi on voimassa vakuutus tai muu asianmukainen vakuus. Voimassa
olevassa 10 b §:ssd on vastaava velvoite kliinisid ladketutkimuksia koskien, mutta tutkimus-
laissa ei nimenomaisesti sdddetd vakuutus- tai vakuusvelvoitteesta muita tutkimuslain sovelta-
misalaa koskevia tutkimuksia koskien. Ehdotettu sanamuoto poikkeaa ehdotetun ladketutkimus-
lain 5 §:n sanamuodosta siten, ettd mukana on sana “tarvittaessa”. Ero johtuu siitd, ettd tutki-
muslain alaan kuuluu luonteeltaan ja riskipotentiaaliltaan hyvin erilaisia tutkimuksia. Hyvin
matalan riskipotentiaalin tutkimuksissa ehdoton velvoite ottaa vakuutus tai huolehtia muunlai-
sesta taloudellisesta vakuudesta saattaisi johtaa esteisiin tutkimuksen aloittamiselle, varsinkin
jos kyseessé on yksittdisen akateemisen tutkijan ilman (merkittédvad) ulkopuolista rahoitusta te-
kema tutkimus. Tarve vakuutuksen tai vakuuden hankkimiselle méérittyisi kuitenkin tutkimuk-
sen riskiprofiilin, ei toimeksiantajan tai tutkijan aseman perusteella. Pykéldn tarkoittaman va-
kuutuksen tai vakuuden voi tapauksen mukaan tayttad potilasvakuutuslain mukainen vakuutus
tai ammatillinen vastuuvakuutus.

Muutettavaksi ehdotetussa 17 §:ssé séédettiisiin seikoista, jotka eettisen toimikunnan olisi eri-
tyisesti otettava huomioon, kun se arvioi tutkimushanketta. Erds niistd seikoista olisi perusteet,
joiden mukaisesti tutkimuksesta mahdollisesti aiheutuva vahinko korvataan ja vahingon ja kuo-
lemantapauksen johdosta suoritettavan korvauksen kattamiseksi otetut vakuutukset ja muut jar-
jestelyt. Arviossaan eettisen toimikunnan tulisi siis arvioida toimeksiantajan esittimien vakuu-
tus- tai vakuusjirjestelyjen asianmukaisuus tutkimuksen luonne ja riskipotentiaali huomioon
ottaen.

12 §. Suostumus alkiotutkimukseen. Pykdlan 1 momentin pykalaviittauksia 5 a ja 6 §:n menet-
telyihin koskien tietoon perustuvan suostumuksen hankkimista ja oikeutta suostumuksen pe-
ruuttamiseen tdsmennettiisiin.

14 §. Suostumus sikictutkimukseen. Pykéla kumottaisiin, silld sikioon kohdistuvista tutkimuk-
sista sdddettiisiin jatkossa 9 §:ssd. Myos 3 luvun otsikko muutettaisiin muotoon ”Alkiotutki-
mus” nykyisen otsikon ”Alkio- ja sikidtutkimus™ sijaan.

16 §. Alueelliset lddketieteelliset tutkimuseettiset toimikunnat. Pykélédssi sdddettéisiin jatkossa
vain alueellisista eettisistd toimikunnista, kun nyt pykéldssi sdédetéén niiden lisdksi valtakun-
nallisesta eettisestd toimikunnasta. Valtakunnallisesta eettisestd toimikunnasta sen uudessa
muodossa sdddettiisiin siis ladketutkimuslaissa. Sen erdésta jaostosta, eli tutkimuslain sovelta-
misalaan kuuluvien tutkimusten eettisen arvioinnin muutoksenhakujaostosta, sdddettdisiin kui-
tenkin tdmén lain 18 a—18 ¢ §:ssé.
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Pykéldn 1 momentissa sdddettiisiin voimassa olevaa 1 momenttia vastaavasti, ettd sairaanhoi-
topiirill4, jonka alueella on ladkarikoulutusta antava yliopisto, tulee olla vahintdin yksi alueel-
linen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta. Téllaisen toimikunnan tehtdvé jatkossakin
olisi seurata, ohjata ja arvioida tutkimuseettisten kysymysten késittelyd alueellaan. Samaten ny-
kytilaa vastaavasti sdéddettiisiin, ettd toimikunnan asettaa sairaanhoitopiirin hallitus. Sdanndsté
tdsmennettdisiin siten, ettd sdddettdisiin toimikunnan alueen kattavan erikoissairaanhoitolain
(1062/1989) 9 §:ssi tarkoitetun ja sen nojalla annetuissa sadnnoksissa tarkoitetun erityisvastuu-
alueen. Erityisvastuualueista sdddetidn tarkemmin erityistason sairaanhoidon erityisvastuualu-
eista annetussa valtioneuvoston asetuksessa (156/2017).

Nyt tutkimuslaissa kéytetty késite “alueellinen eettinen toimikunta” muutettaisiin muotoon
“alueellinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta”. Syy téhén on, ettd Suomessa eri tie-
teenaloilla on muitakin erilaisia alueellisia toimikuntia, jotka toimivat opetus- ja kulttuuriminis-
terion hallinnonalalla. Jotta tutkijoiden on helpompi ymmaértad eri toimikuntien rooli, tdsmen-
nettiisiin tutkimuslain mukaisten alueellisten eettisten toimikuntien nimikettd ehdotetulla ta-
valla.

Pykéldn 2 momentissa sdddettdisiin, ettd alueelliseen ladketieteelliseen tutkimuseettiseen toimi-
kuntaan sovelletaan, miti kuntalaissa sdddetddn toimikunnista. Laissa jo nyt olevaa sddnndsta
tdsmennettdisiin siten, ettd kuntalakia sovellettaisiin, ellei tutkimuslaissa toisin sdddetd. Esimer-
kiksi muutoksenhakuun sovellettaisiin tutkimuslain sddnnoksié. Lisdksi péivitettdisiin viittaus
kumottuun kuntalakiin 365/1995 viittaamaan kuntalakiin 410/2015. Téstd ja 3 momentista ku-
mottaisiin TUKIJAan liittyva sdédntely. Pykdldn 3 momentin kumoamisen my6td kumoutuisi
myo6s TUKIJA-asetus 820/2010.

17 §. Tutkimushankkeen arviointi. Pykildn 1 momentissa séddetdin siitd, mikd alueellinen 144-
ketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta arvioi tutkimushankkeen. Nykytilaa vastaavasti ar-
vion tekisi se alueellinen toimikunta, jonka alueella tutkimus on padasiassa tarkoitus suorittaa.
Jos tutkimusta suoritetaan kahdella tai useammalla tutkimusalueella yhta laajasti, toimeksian-
taja voisi valita asian kisittelevdn toimikunnan. Todenndkoisesti téllaisen tilanteen muodostu-
minen on kuitenkin harvinaista. Liséksi momentista kumottaisiin kliinisiin lddketutkimuksiin
liittyvé sédntely.

Pykilén 2 ja 3 momentissa olisi voimassa olevaa sééntelyd tasmallisemmat sédéntelyt toimival-
taisesta eettisestd toimikunnasta eréissa tilanteissa. Jos tutkimushankkeessa halutaan tehdd 3 §:n
5 momentin mukainen tutkimussuunnitelman muutos, asian késittelisi se alueellinen eettinen
toimikunta, joka alun perin késitteli asian ja antoi lausunnon. Asian késittelisi timé toimikunta,
vaikka osana muutosta tutkimusta ei endi ole tarkoitus suorittaa lausunnon antaneen toimikun-
nan alueella. Ehdotus perustuu siihen, ettd lausunnon antaneella toimikunnalla on tieto tutki-
muksesta, ja tuottaa vihemman ty6té, jos tutkimushankkeen jo tunteva eettinen toimikunta ar-
vioi muutoksen. Jos toisen toimikunnan tulisi arvioida muutos, tulisi sen kdytannossé perehtyé
tutkimukseen ehdotettua muutosta laajemminkin. Lain 5 §:n 4 momentin mukainen tutkimuksen
keskeyttdmistd ja muita turvallisuuteen liittyvid tietoja koskeva ilmoitus tehtdisiin myds sille
toimikunnalle, joka lausunnonkin antoi. Lain 3 §:n 6 momentin mukaisesti tdimi toimikunta
késittelisi saamansa tiedot ja voisi tarvittaessa antaa tutkimuksesta uuden lausunnon.

Séaéntelyssé otettaisiin huomioon my®os tilanne, jossa muutoksenhakujaosto on kisitellyt alueel-
lisen eettisen toimikunnan lausunnosta tehdyn ja tutkimusta suoritetaan tillaisen lausunnon no-
jalla. Suunnitelman muutoksen ja 5 §:n 4 momentin mukaisen ilmoituksen késittelisi kuitenkin
alkuperdisen lausunnon antanut alueellinen eettinen toimikunta. Ehdotus perustuu siihen, etté
muutoksenhakujaoston toimintaa ei luontevasti sovi se, ettd se ensimmaéisend tahona késittelisi
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lausuntoasiaa. Se on nimensd mukaisesti oikaisuvaatimusta muutoksenhaun ensimmaéisend vai-
heena késittelevé toimielin. Liséksi jos myos tutkimussuunnitelman muutoksesta saadusta lau-
sunnosta tai 3 §:n 6 momentin mukaisesta lausunnosta halutaan hakea oikaisua, ei kansallisesti
endé olisi sopivaa eettistd toimikuntaa, joka asian kisittelisi, jos siis valtakunnallinen eettinen
toimikunta olisi késitellyt asian ensi vaiheen kisittelijana.

Pykildn 4 momenttia muutettaisiin siten, ettd siind sidénneltdisiin tarkemmin seikoista, jotka
eettisen toimikunnan tulee ottaa huomioon lausuntoa antaessaan. Luettelo perustuu voimassa
olevan lain 10 d §:48n, jossa sdddetdédn niisté asioista, joita kliinisen lddketutkimuksen arvioin-
nissa on otettava huomioon. Ehdotusta valmistellessa arvioitiin tarvetta yhdenmukaistaa séén-
tely tarkemmin kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 6 ja 7 artiklan sddntelyn kanssa, koska
kyseisissa artikloissa sdddetddn seikoista, joita kliinisessé ladketutkimuksessa tulee jatkossa ar-
vioida. Kyseisten artiklojen sddntely arvioitiin kuitenkin tutkimuslain alaisten tutkimusten kan-
nalta tarpeettoman yksityiskohtaiseksi, ja arvioinnin kohteet EU-asetuksessa koskevat osin ko-
rostetusti juuri ladketutkimuksia, joten voimassa olevan 10 d §:n katsottiin olevan sdintelyta-
valtaan tarkoituksenmukaisempi perusta siintelylle.

Nyt 10 d §:ssé olevaa luetteloa kuitenkin tismennettdisiin ja muutettaisiin ottaen huomioon, etta
sitd sovellettaisiin vain tutkimuslain alaan jaaviin tutkimuksiin. Luettelon 1 kohdassa saddettai-
siin yleisluonteinen viittaus siihen, ettd olisi arvioitava 4 §:ssé asetettujen vaatimusten noudat-
taminen. Kyseisessd pykéldssa sdddetddn keskeisestd tutkimuseettisestd 1dhtokohdasta eli tut-
kittavien edun ja hyvinvoinnin ensisijaisuudesta ja hyviksyttavista riskeisti. Sinénsa luettelon
monet muut arvioitavat kohteet koskevat tistd samasta ldhtokohdasta johdettavia seikkoja,
mutta periaatteen keskeisyyden takia lahtokohta on perustelua sadtad arvioinnin kohteeksi myos
sellaisenaan.

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen sddntelystd otettaisiin mallia erdin osin, ja asetuk-
sessa sdddettyjd tarkempia arviointikriteerejd voitaisiin soveltuvalla tavalla soveltaa myds tut-
kimuslain alaisissa tutkimuksissa. Erds nimenomainen arvioinnin kohde jatkossa olisi tutkimuk-
sen tarpeellisuus ja merkitys (relevanssi). Tutkimuksen ja suunnittelun asianmukaisuuden arvi-
ointia tdsmennettdisiin siten, ettd huomioon tulisi ottaa tilastolliset ndkokohdat, tutkimuksen
koeasetelma ja menetelmat. Tatd voitaisiin arvioida otoskoon ja satunnaistamisen seki vertai-
luryhmaén ja péétetapahtumien perusteella. Arvioinnin kohteena voisivat olla myos tutkittavien
valinnan mahdollisen sokkoutuksen ja satunnaistamisen kuvaaminen, padtemuuttujat, tutkitta-
vien valinta- ja poissulkukriteerit, otoskoon arviointi ja tuotettujen tietojen luotettavuus ja var-
muus. Hyddyn ja riskien arvioinnin asianmukaisuudessa voitaisiin ottaa huomioon intervention
ominaispiirteet verrattuna tavanomaiseen ladketieteelliseen kaytantdon, ja, jos kyse on sairaan
ihmisen tutkimisesta, sen sairauden tai vamman aiheuttama riski tutkittavan terveydelle, jonka
hoitamiseksi tutkimusta tehdéén.

Pykélédn lisittdvaa luetteloa tdsmennettdisiin 10 d §:n sédéntelyyn ndhden myds siten, ettd mai-
nittaisiin erillisend eettisen toimikunnan harkinnan kohteena perustelut sille, etti tutkimus koh-
distuu sellaiseen tutkittavaan, josta on tdssa laissa erityissadannoksia. Tallaisia tutkittavia olisivat
ensinndkin alaikaiset tai tutkittavat, joilla on alentunut itsemédraadmiskyky. Luettelon mukaan
tulisi my0s arvioida sen perusteltavuutta raskaana olevaan tai imettidviin naiseen tai vankiin,
oikeuspsykiatriseen potilaaseen tai muuhun 10 §:ssé tarkoitettuun henkil6on, taikka ettd suori-
tetaan hatatilatutkimus. Liséksi 7 kohdassa sdédettiisiin, ettd arvioida tulisi, jos tutkimus koh-
distuu muuhun erityisessa tilanteessa oleviin tutkittaviin. Téll4 viitattaisiin erityisesti sithen, ettd
tulisi arvioida sen perusteltavuutta, ettd tutkittavina ovat varusmiespalvelusta suorittavat henki-
16t, koska varusmiespalvelukseen liittyy tietynlainen vallanalaisuuselementti. Lisdksi tulisi ar-
vioida, tayttyvatko tutkimuksessa edellytykset sille, ettd voidaan kayttdd 10 b §:ssd sdddettyd
yksinkertaistettua suostumusmenettelya.
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Luettelon 9-13 kohdat vastaavat pitkélle voimassa olevan 10 d §:n sdéntelyd, tutkimuslakiin
ehdotettavat muutokset huomioon ottaen. Luettelon 10 kohdan mukaisessa arvioinnissa koskien
tutkittavalle ja hdnen ldheiselleen suoritettavaa korvausta tulisi my0s arvioida mahdollisia lah-
joja, joita on tarkoitus antaa niille henkil6ille tutkimuksen paittymisen jélkeen. Téllaisista lah-
joista ei ole hyviksyttavia kertoa tutkittavaa rekrytoitaessa. Osana 10 kohdan mukaista arvioin-
tia toimikunta voisi arvioida toimeksiantajan ja tutkimuspaikan véilisen sopimuksen siséltoa siltd
osin kuin kyse on tutkijoille maksettavan palkkion tai korvauksen suuruudesta, maéraytymispe-
rusteista tai menettelytavoista. Luettelon 11 kohdassa sdddettiisiin johtavan tutkijan, tutkijan ja
muiden tutkimukseen toteuttamiseen keskeisesti osallistuvien soveltuvuuden arvioinnista. Il-
maisulla “muu tutkimuksen toteuttamiseen keskeisesti osallistuva” viitattaisiin erityisesti hen-
kiloihin, jotka antavat tietoja osana tietoon perustuvan suostumuksen hankkimista.

Luettelossa ei mainittaisi tutkimussuunnitelmaa erillisené arvioinnin ja lausuntoharkinnan arvi-
oinnin kohteena. Hakemusasiakirjat, mukaan lukien tutkimussuunnitelma, olisivat arvioinnin
pohjana, ja tutkimussuunnitelma sekd muut asiakirjat arvioitaisiin luettelossa sdédettyjen arvi-
oitavien seikkojen valossa. Eettisen toimikunnan on arvioitava sille toimitettu asiakirja-aineisto,
erityisesti tutkimussuunnitelma, ja otettava harkinnassaan huomioon erityisesti pykéldssd sdé-
detyt seikat.

Momentissa sdddettiisiin, ettd eettisen toimikunnan tulisi erityisesti ottaa huomioon pykéaldssi
sdddetyt seikat. Tamé merkitsisi sitd, ettd toimikunta voisi ottaa huomioon myds muita seikkoja
tutkimuksen eettistid hyvaksyttavyyttd arvioidessaan.

Pykilan 5 momenttiin siirtyisi nykyédidn 2 momentissa oleva sadnnds, jonka mukaan lausunnossa
on esitettdva perusteltu ndkemys siitd, onko tutkimus eettisesti hyviaksyttiavi. Liséksi momen-
tissa olisi terminologisten epéselvyyksien vélttimiseksi nimenomainen saannos siitd, ettd eetti-
sen toimikunnan tutkimushankkeesta antama lausunto on péétds. Lain uudeksi 18 a §:ksi ehdo-
tetaan sddnnostd, jonka mukaan alueellisen toimikunnan lausunnosta voisi hakea oikaisua muu-
toksenhakujaostolta. Hallintolain 7 a luvussa sdddetdéin oikaisuvaatimuksen tekemisestd paa-
toksestd. Lisdksi HOL:n mukaan valittamalla saa hakea muutosta paétdkseen, jolla viranomai-
nen on ratkaissut hallintoasian tai jattdnyt sen tutkimatta. Lain ehdotettavan 22 b §:n mukaan
muutoksenhakujaoston lausunnosta voisi hakea muutosta hallintotuomioistuimelta. Téten siis
sekd alueellisen eettisen toimikunnan ettd muutoksenhakujaoston lausunto olisivat oikeudelli-
selta luonteeltaan padtoksid. Sen sijaan lddketutkimuslain mukainen eettisen toimikunnan lau-
sunto ei olisi padtos ladketutkimusten hyvéiksymiseen liittyvén sddntelyn erityispiirteiden takia.

Pykildn 6 momentissa olisi sddnnds paitdksenteosta. Sddnndksen mukaan asia voidaan rat-
kaista, eli siis tutkimushankkeen arvioinnin kohdalla lausunto antaa, esittelystd. Kuntalain 90
§:n mukaan hallintosddnndssd annetaan tarpeelliset médridykset paitoksenteko- ja hallintome-
nettelyyn liittyen muun muassa esittelystd. Monijdsenisen toimielimen péaatoksenteon ei tarvitse
perustua esittelyyn, mutta kuntalain nojalla sairaanhoitopiirin kuntayhtymissé voidaan hallin-
tosddnnodssd maarata esittelystd eettisessd toimikunnassa.

Alueellisissa eettisissd toimikunnissa tyypillisesti tutkimushankkeet kasitellddn siten, ettd yksi
jdsen esittelee tutkimushankkeen toisille. On jossain mdérin epéselvid, onko ainakaan kaikissa
tilanteissa kyseessé varsinainen hallinto-oikeudellinen esittely, vain ennemmin toimikunnan si-
sdinen tyOtapa, koska esittelyjd voivat tehdd myds esimerkiksi maallikot, jotka eivit todenné-
koisesti tee koko tutkimushankkeesta lddketieteellistd tai juridista arviointia. Ehdotuksessa
muuttaa lausunnon asema hallintopéatdkseksi ei haluta estdd nykyisté késittelytapaa. Selvyyden
vuoksi laissa siten sdddettdisiin, ettd asia voidaan ratkaista esittelystd, mutta velvoitetta tdhdn ei
olisi. Esittelijén tulisi olla toimikunnan jisen.
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Toimikunnissa tyypillisesti on myds sellaisia jésenid, jotka eivét ole virkasuhteessa toimikun-
nan asettavaan sairaanhoitopiiriin. Lain 18 §:n 3 momentin mukaan lisdksi edellytetdén, ettd
lausunnosta péitettdessd jésenistd ainakin yhden on oltava maallikkojdsen ja ainakin kahden
tutkimusyksikon ulkopuolisia henkilGita. Ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun asetuksen 5
§:n mukaan tutkimusyksikon ulkopuolisella henkil6lla tarkoitetaan henkil6a, joka ei ole tyo- tai
virkasuhteessa tai muulla vastaavalla tavalla riippuvuussuhteessa siihen sairaalan tai laitoksen
yksikkoon, klinikkaan tai osastoon, jossa tutkimusta padasiassa tehdddn. Taten pykaldssa erik-
seen sdddettiisiin, ettd mahdollisen esittelijén ei tarvitse olla virkasuhteessa sairaanhoitopiiriin.
Kaikkia jasenid koskee 23 §:n mukaisesti virkavastuu, joka téssd esityksessd ehdotetaan tés-
mennettivan tarkoittavan rikos- ja vahingonkorvausoikeudellista virkavastuuta. Téten esittely-
tehtévissikin toteutuisi virkavastuu.

Pykéldn 7 momenttiin siirtyisi nykydén 3 momentissa oleva sdénnds lausunnosta perittavisté
maksuista. Voimassa olevan sdéntelyn mukaan lausuntomaksuista séddetddn sosiaali- ja ter-
veysministerion asetuksella. Sééntely on kattanut TUKIJAn ja alueellisten eettisten toimikun-
tien perimdt maksut. Sddntely ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd sairaanhoitopiiri voisi itse
asettaa maksut. Maksu tulisi, kuten valtion perimét maksut, asettaa 1ahtokohtaisesti kustannus-
vastaavuuden periaatteen mukaisesti, joskin tisti voitaisiin erdissé tapauksissa poiketa valtion
maksuperustelakia vastaavin perustein. Sdantelyehdotus perustuu siihen, ettd sairaanhoitopiirit
voivat itse seurata paremmin toimintansa kustannuksia ja asettaa sen perusteella maksuja, joilla
alueellisten eettisten toimikuntien kustannuksia voidaan kattaa.

18 §. Alueellisen toimikunnan kokoonpano. Pykéldn 1 momentissa sédéddettiisiin voimassa ole-
van sdidnnoksen mukaisesti, etti eettisessd toimikunnassa on oltava puheenjohtaja ja véhintdin
kuusi muuta jésentd, joista yksi toimii varapuheenjohtajana. Heilld tulee olla tarvittava maéra
varajasenid. Varajdsenid koskevaan sddntelyyn tehtéisiin kuitenkin muutos, jonka mukaan va-
rajdsenten ei tarvitse olla henkilokohtaisia. Kuntalain 31 §:n 3 momentin mukaan toimielinten
jasenille valitaan henkilokohtaiset varajasenet, joihin sovelletaan, mitd varsinaisista jisenisti
sdddetddn. Saannos olisi siis poikkeus kuntalain tdhin sdéinndkseen. Tarkoituksena on jousta-
voittaa alueellisten eettisten toimikuntien toimintamahdollisuuksia, koska eettisessd toimikun-
nassa toiminta ei ole, eikd saa olla esimerkiksi puoluepolitiikkaan mitenkédén sidottua, jolloin
varajasenten henkilokohtaisuus ei ole tarpeellista. Sairaanhoitopiiri voisi toimikunnan asettaes-
saan paattad, ovatko varajisenet henkilokohtaiset vai eivit.

Pykilén 2 ja 3 momentti sdilyisivit sisdlloltddn muuttumattomina. Pykildn 4 momentista pois-
tettaisiin sddntely koskien tiettyjen asiantuntijoiden kuulemisesta erdissa kliinisissé ladketutki-
muksissa. Sen sijaan lddketieteellistd tutkimusta koskien yleisemmin sdddettiisiin, ettd eettinen
toimikunta voi kokouksessaan kuulla toimeksiantajaa, tutkijaa tai asiantuntijaa. Erityistd huo-
miota tulisi kiinnittd4 siihen, ettd késiteltdessd jotain 7-10 b §:ssi tarkoitettua erityistilannetta
arviointiin osallistuu riittdvdd asiantuntemusta edustavat jdsenet ja asiantuntijat. Kasittelyssa
tulisi erityisesti varmistaa, ettd arvioinnissa on mukana joko jésenena tai asiantuntijana pediat-
rian asiantuntemusta edustava henkild, kun késitellddn alaikéiselle tehtdvaa tutkimusta seké asi-
anomaista sairautta, vammaa ja potilasryhméai koskevaa asiantuntemusta edustava henkild, kun
se kasittelee tutkimusta, jossa tutkittavina on 7 §:ssé tarkoitetut tutkittavat.

Jos tutkimuksessa on tarkoitus kohdistaa tutkittavaan séteilyaltistusta, toimikunnassa tulisi olla
edustettuna tai kuultavana sateilyn laéketieteellisen kdyton asiantuntija. Vastaavasti saddettéi-
siin lddketutkimuslain 18 §:ssé kliinisid ladketutkimuksia koskien.

Pykilan 5 momenttiin lisdttdisiin asetuksenantovaltuutus, jonka mukaan eettisen toimikunnan

kokoonpanosta voidaan sditii tarkemmin valtioneuvoston asetuksella. Valtuutus ehdotetaan li-
sattavaksi, koska kokoonpanosta on sdéinnos ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun asetuksen
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5 §:ssd. Jos asetuksen sddntelya asiaa koskien on tarpeen muuttaa, tarvitaan tarpeeksi tdsmalli-
nen ja tarkkarajainen asetuksenantovaltuutus. Nyt timén sddnnoksen antaminen perustuu ilmei-
sesti lain 24 §:44n, joka ehdotetaan muutettavaksi, koska se ei tiyta tdsmaillisyyden ja tarkkara-
jaisuuden vaatimuksia.

18 a §. Lddketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin muutoksenhakujaosto. Pykidld olisi
uusi. Pykildssd sdddettéisiin valtakunnallisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan
erillisestd ladketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin muutoksenhakujaostosta. Valtakun-
nallisen toimikunnan erdéni jaostona toimisi tutkimuslain soveltamisalaan kuuluvia tutkimuk-
sia késittelevd muutoksenhakujaosto, joka on toimivaltainen késitteleméin oikaisuvaatimuksen
alueellisen ladketieteellisen eettisen toimikunnan antamasta lausunnosta. Valtakunnallisesta toi-
mikunnasta sdddettdisiin padosin ladketutkimuslaissa, koska se padtehtdvandin arvioisi kliinisi-
sid ladketutkimuksia. Muutoksenhakujaostosta ehdotetaan sdddettdavéksi tutkimuslaissa, jotta
tutkimuslain soveltamisalaan kuuluvien tutkimusten osalta muutoksenhakujérjestelma olisi toi-
mijoille helpommin hahmotettavissa.

Jaoston “erillisyys” merkitsisi sité, ettd se kisittelee tutkimuslain alaisia tutkimuksia, ja sitd
koskien tutkimuslaissa on sadnnoksid muun muassa kokoonpanosta. Se olisi kuitenkin osa val-
takunnallista toimikuntaa ja sihteeristd tyOskentelisi my0s sen asioiden parissa. Muutoksenha-
kujaosto asetettaisiin samassa yhteydessd, kuin valtakunnallinen toimikunta muutenkin asete-
taan.

18 b §. Muutoksenhakujaoston kokoonpano. Pykéla olisi uusi. Muutoksenhakujaostossa olisi
puheenjohtaja ja yhdestd kolmeen varapuheenjohtajaa, sekd vahintédén yhdeksédn muuta jasenta.
Kokoonpanon toiminnan kidytdnnon joustavuuden edistdmiseksi varajédsenid voitaisiin nimeté
tarpeellinen méaéré, ja varajdsenet eivit olisi henkilokohtaisia. Maallikkojdsenid olisi oltava vé-
hintdén kaksi.

Muutoksenhakujaostoon voitaisiin nimittdd myos sellainen henkild, joka on nimitetty arvioi-
maan kliinisid ladketutkimuksia toimikunnassa ladketutkimuslain mukaisesti, seké henkild, joka
toimii my0s alueellisessa eettisessd toimikunnassa. Toimikunta nimitettdessi on kuitenkin huo-
lehdittava, etteivit esteellisyydet nouse ongelmaksi paédtdsvaltaista kokoonpanoa koottaessa.
Valtakunnallisessa eettisessd toimikunnassa, mukaan lukien sen muutoksenhakujaostossa, toi-
miessa henkil6 ei edusta mitdin organisaatiota, vaan itseddn, ei siis mydskiin alueellista eettisti
toimikuntaa, jos hdn sellaiseen sattuu kuulumaan. Tarkoitus kuitenkin on, ettd henkild, joka
toimii jossain alueellisessa eettisessa ladketieteellisessd toimikunnassa, ei voisi kasitelld asiaa,
jonka on kasitellyt se alueellinen toimikunta, jossa hdn myos toimii. Kuitenkin on perusteltua
sallia alueellisissa toimikunnissa toimivien osallistuminen myds valtakunnallisen muutoksen-
hakujaoston tychon. Suomessa ensinnékin kokonaisuudessaan on suhteellisen vihdinen maaré
henkil6ité, jotka toiminnasta ovat kiinnostuneita sen vaatiman sitoutuneisuuden ja erityisosaa-
misen vuoksi, ja toiseksi valtakunnallisen jaoston toimintaan osallistumisella voidaan levittia
tietoisuutta valtakunnallisista ratkaisuista.

Muutoksenhakujaoston nimittdisi se asetettaessa valtioneuvosto, mutta sosiaali- ja terveysmi-
nisterid voisi 5 momentin mukaan muuttaa jaoston kokoonpanoa tietyin perustein. Taltd osin
viitataan ladketutkimuslain 16 §:n vastaavan sddannoksen perusteluihin. Muutoksenhakujaos-
tossa olisi oltava edustettuna sama asiantuntijuus kuin alueellisessa eettisessé toimikunnassa on
18 §:n 2 momentin mukaisesti.

Pykéldn 3 momentissa olisi sddntelyd kokoonpanosta, joka olisi oltava ldsnd lausuntoasiaa ka-

sitellessd. Puheenjohtajan tai varapuheenjohtajan liséksi ldsné olisi oltava puolet muista jése-
nisté, kuitenkin véhintddn kuusi muuta jésentd. Jaoston varapuheenjohtaja, silloin kun hén ei
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toimi kyseisessd kokouksessa puheenjohtajana, voisi toimia asiaa kisitellessd muuna jasenena.
Lisaksi erikseen sdddettaisiin, ettd lausunnon antamiseen on osallistuttava aina ainakin ladke-
tieteen ja oikeustieteen asiantuntijuutta edustavat jdsenet. Tdma on perusteltua, koska muutok-
senhakujaostoon késittelyyn paityvén asian voidaan olettaa olevan sellainen, jossa tarvitaan va-
hintéén tillaista asiantuntijuutta. Tutkimuseettisten periaatteiden mukaisesti myos maallikon tu-
lisi osallistua késittelyyn. Pykdldn 4 momentissa sdaddettédisiin mahdollisuudesta kuulla suulli-
sesti tai kirjallisesti asiantuntijaa sekd mahdollisuudesta kuulla toimeksiantajaa ja tutkijaa. Pe-
rusteluiden osalta viitataan osin samaan, miti todetaan 18 §:n 4 momentin yksityiskohtaisissa
perusteluissa. Pykélédn 5 momentissa olisi valtuutus antaa tarkempia sdéinndksid asian kisitte-
lystd muutoksenhakujaostossa valtioneuvoston asetuksella.

18 ¢ §. Muutoksenhakujaostoon sovellettavat sddnnokset. Pykdlan 1 momentin mukaan asian
kasittelyyn muutoksenhakujaostossa lahtokohtaisesti sovellettaisiin hallintolain oikaisuvaati-
musta koskevia sdédnnoksid. Muutoksenhakujaosto késittelisi asian eettisen arvioinnin jérjestel-
méissd toimivana ensi vaiheen muutoksenhakuinstanssina. Koska oikaisuvaatimuksen késitte-
levé viranomainen voi hallintolain mukaan muuttaa paatostd, muutoksenhakujaostolla olisi toi-
mivalta paittdd lausuntoasiassa toisin kuin alueellinen toimikunta, ja muutoksenhakujaoston
myonteinen lausunto olisi sellainen kannanotto tutkimuksen eettisestd hyvaksyttdvyydesta,
jonka perusteella tutkimus voitaisiin aloittaa. Luonnollisesti tutkimuksen aloittamisen tosiasial-
liseen mahdollisuuteen voivat vaikuttaa tutkimuspaikkakohtaiset sopimus- ja lupamenettelyt ai-
van kuten muutenkin myonteisen eettisen lausunnon saamisesta huolimatta. Oikaisuvaatimusta
koskevien sdédnndsten perusteella muutoksenhakujaosto voisi myds kumota lausunnon ja hylati
oikaisuvaatimuksen. Asia voidaan kumoamisen ohella palauttaa alueelliselle eettiselle toimi-
kunnalle uudelleen kasiteltavaksi (ks. HE 226/2009 vp s. 59/1). Momentissa olisi viittaus siihen,
ettd oikaisuvaatimusta koskevia sddnnoksid sovelletaan, jollei muussa laissa toisin sdddetd. Tal-
lainen poikkeus olisi samassa momentissa oleva sddnnds, jonka mukaan oikaisuvaatimus toimi-
tetaan muutoksenhakujaostolle, koska hallintolain 49 d §:n mukaan oikaisuvaatimus on tehtévi
sille viranomaiselle, joka on tehnyt paétoksen.

Pykéldn 2 momentin mukaan muutoksenhakujaostossakin asia voidaan ratkaista esittelysta,
mutta velvoitetta tdhén ei ole. Lisdksi sdddettiisiin, ettd esittelijin on oltava toimikunnan jésen.
Sihteeristd ei siis tekisi virallisia pddtoksenteon pohjana olevia esittelyji. Pykéldssa ei olisi eril-
listd sddnnostd siité, ettd esittelijin ei tarvitse olla virkasuhteessa valtioon, toisin kuin 17 §:n 6
momentissa olisi sddnnos siitd, ettd alueellisen toimikunnan esittelijiné toimivan jésenen ei tar-
vitse olla virkasuhteessa sairaanhoitopiiriin. Syy eroon on, ettd muutoksenhakujaosto toimii
Valviran yhteydessd, mutta Valviraan ei ole virkasuhteessa yksikddn jasen. Muutoksenhakuja-
oston toiminnassa voisi sindnsi olla mukana valtion virkamiehind, my6s Valviran virkamiehiné
toimivia henkilGitd, mutta he eivit ole toiminnassa mukana virkaroolissaan. Sen sijaan alueel-
lisissa toimikunnissa osa jésenisté tyypillisesti on tyd- tai virkasuhteessa sairaanhoitopiiriin.

Ladketutkimuslakiin ei ehdoteta vastaavaa sdinnostd esittelysté, koska ladketutkimuksesta an-
nettu lausunto ei olisi hallintopaétds. Kuitenkin myds ladketutkimuksen esittelyssé asia voitai-
siin késitelld siten, ettd joku jasenista esittelee tutkimushankkeen muille.

Pykélén 3 momentissa olisi viittaukset tutkimuslain ja lddketutkimuslain sddannoksiin, joita so-
velletaan muutoksenhakujaostoon. Tutkimushankkeen eettisessé arvioinnissa sovellettaisiin sa-
moja tutkimuslain 17 §:n 4 momentin arviointiperusteita kuin alueellisessa toimikunnassa so-
velletaan hanketta arvioidessa. Liséksi sovellettaisiin 17 §:n 5 momenttia, jossa sdddetdan siitd,
ettd lausunnossa on esitettdva perusteltu nakemys siitd, onko tutkimus eettisesti hyvaksyttava.
Liséksi viittaussddnnoksen myotd sovellettavaksi tulisi sddnnds, jonka mukaan toimikunnan
lausunto on hallintolaissa tarkoitettu hallintopédatos. Télla on merkitystd myos ehdotettavan uu-
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den 22 b §:n kannalta, koska kyseisesséd pykaldssd sdddetddn mahdollisuudesta hakea lausun-
nosta muutosta hallintotuomioistuimelta. Tutkimuslain 19 ja 23 §:ssé olisi lisédksi muutoksen-
hakujaostoon sovellettavat sdédnnokset sidonnaisuuksista, esteellisyydestd ja salassapidosta.
Ladketutkimuslain osalta sovellettaisiin sddnnoksié, jotka koskevat toimikunnan kokouksia
(mahdollisuus séhkoisten kokousten pitdmiseen) sekd sddnnoksid toimikunnan jésenten palkki-
oista ja korvauksista.

Muutoksenhakujaostoon sovellettaisiin hallintolakia siltd osin kuin laissa ei toisin sdddetd. Asi-
asta ei sdddettdisi erikseen muuten kuin sellaisin osin, kun arvioidaan tarvittavan selkeytysté
sovellettavista sdédnndksistd, koska hallintolaki yleislakina soveltuu viranomaistoimintaan. Laé-
ketutkimuslain 34 §:ssd sdéddettiisiin, ettei hallintolakia sovelleta kuin rajatuin osin valtakun-
nalliseen eettiseen toimikuntaan. Kyseisen pykdldn sanamuodon mukaan rajaus koskee vain
kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen ja lddketutkimuslain mukaiseen kliinistd ladketutki-
musta koskevan hakemuksen kisittelyd. Kyseinen sddnnds ei siis sovellu muutoksenhakujaos-
ton suorittamaan tutkimuslain soveltamisalaan kuuluvan asian kisittelyyn.

19 §. Jdsenen ja asiantuntijan sidonnaisuudet ja esteellisyys. Pykéléssi olisi uusi sddnnds si-
donnaisuuksien ilmoittamisesta. Saédntely perustuisi osin kliinisten ladketutkimusten EU-ase-
tuksen 9 artiklan 2 kohdan mukaiseen sdéntelyyn, jonka mukaan hakemuksen arviointiin osal-
listuvien tulee toimittaa vuosittainen selvitys taloudellisista sidonnaisuuksistaan. Tutkimus-
laissa ei ehdoteta otettavaksi kdyttoon vastaavaa vuosittain tapahtuvaa sidonnaisuuksien tarkas-
tusta, koska tdma olisi hallinnollisesti raskasta. Sen sijaan sellaisen jésenen, jota ehdotetaan
alueelliseen eettiseen toimikuntaan jéseneksi, tulisi ennen eettisen toimikunnan asettamista
tehda sidonnaisuusilmoitus sairaanhoitopiirin hallitukselle ja muutoksenhakujaostoon ehdotet-
tavien kohdalla sosiaali- ja terveysministeriolle. Néin voitaisiin arvioida sidonnaisuuksien mer-
kitystd suhteessa julkista toimintaa koskeviin riippumattomuus- ja puolueettomuusedellytyk-
siin. Liséksi jdsenen olisi viivytyksettd ilmoitettava sidonnaisuuksissaan tapahtuneet merkityk-
selliset muutokset. Sanamuodolla merkitykselliset” tarkoitettaisiin sitd, ettei teknisluonteisia
tai hyvin pienid muutoksia tarvitse ilmoittaa. Kynnystad muutosilmoituksen tekoon ei kuitenkaan
ole tarkoitettu korkeaksi.

Voimassa olevan 19 §:n sdénnosté siité, ettd eettisen toimikunnan jésenen esteellisyydestd on
voimassa, mitd hallintolaissa (434/2003) virkamiehen esteellisyydesti sdddetién, tAismennettii-
siin siten, ettd sama sdéntely koskee myoOs asiantuntijaa. Vastaava muutos tehtiisiin pykéildn
otsikkoon. Esteellisyyssdintelyn nimenomaista ulottamista my0s asiantuntijaan on perusteltu
ladketutkimuslain ehdotetun 37 §:n yksityiskohtaisissa perusteluissa.

20 §. Alueellisten lddketieteellisten tutkimuseettisten toimikuntien yhteistyé. Voimassa olevassa
20 §:ssé sdddetdéin sairaanhoitopiirin velvoitteesta ilmoittaa TUKIJAlle alueellisen eettisen toi-
mikunnan perustamisesta, kokoonpanosta, muuttumisesta ja yhteystiedoista. Tdma sééntely ku-
mottaisiin, koska uudella valtakunnallisella eettiselld toimikunnalla ei endé olisi tutkimuslain
alaista tutkimusta koskien koordinoivaa roolia. Mikéli valtakunnallisen toimikunnan muutok-
senhakujaosto tarvitsisi esimerkiksi toimikunnan yhteystietoja, olisi ndmi tiedot nykyaikana
saatavilla internetistd, joten sddntelylle ei ole erityista tarvetta. Tdmén sijaan pykéldssa sdadet-
tdisiin alueellisten ladketieteellisten tutkimuseettisten toimikuntien yhteistyoOsté. Sadntely olisi
uutta. Vahvistamalla alueellisten eettisten toimikuntien yhteistyoté tarkoituksena on téyttéd sitd
aukkoa, joka ladketieteellisen tutkimuksen kansalliseen ohjaukseen, koordinoitiin ja seurantaan
syntyisi, kun TUKIJA tdmén esityksen mukaan lopettaa toimintansa.

Pykélan 1 momentissa sdddettaisiin alueellisten eettisten toimikuntien yhteistydvelvoitteesta.
Lisdksi momentin mukaan alueellisten eettisten toimikuntien toiminnan eettisessd arvioinnissa
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on perustuttava yhtendisiin toimintatapoihin ja linjauksiin. Tamén séédntelyn tavoitteena on eri-
tyisesti vahvistaa sité, ettd alueellisissa eettisissd toimikunnissa arvioitaisiin samanlaisia asioita
yhtendisesti, jolloin my0s eri puolilla maata olevien toimeksiantajien ja tutkijoiden kannalta
toiminta on yhtendisempéd. Yhtendisilld toimintatavoilla estetddn myos “forumshoppailua”.
Saintely ei tarkoittaisi sité, ettd yhden alueellisen toimikunnan antama lausunto tiettyyn asiaan
suoraan muodostaisi velvoitteen muille ratkaista vastaava asia samalla tavalla, tai muodostaisi
yksittiiselle alueelliselle toimikunnalle erillisen velvoitteen selvittdd muiden toimikuntien rat-
kaisukdytintoja yksittdistd asiaa késitellessddn. Sindnsi tillainen yhteydenpito saman tyyppis-
ten asioiden pohdinnassa olisi suotavaa. Sddnndksen tarkoituksena on erityisesti keskindisen
yhteistyén ja kommunikoinnin kautta muodostaa pitkdlld tédhtdimelld yhtendisid kayténteita,
joita toimikunnat soveltavat ratkaisukidytdnndsséén ja toimintamalleissaan.

Pykilidn 2 momentissa sdddettdisiin siitéd, ettd yhteistyohon ja yhtendisiin toimintatapoihin ja
linjauksiin liittyen alueelliset eettiset toimikunnat voisivat tarvittaessa antaa yhteisid kannanot-
toja ladketieteellistd tutkimusta koskevista tutkimuseettisistd kysymyksistd. Lisédksi ne voisivat
antaa yhteisid ohjeita esimerkiksi menettelytavoista.

21 §. Tutkittavalle suoritettavat korvaukset. Pykéldn 1 momentti vastaisi voimassa olevaa 1
momenttia. Sen mukaan tutkimukseen osallistumisesta ei saa suorittaa palkkiota. Tutkimuksesta
aiheutuvista kustannuksista ja ansionmenetyksesti sekd muusta haitasta voidaan kuitenkin suo-
rittaa kohtuullinen korvaus.

Pykélén 2 momenttia muutettaisiin. Momentin mukaan korvausten perusteet miirad sosiaali- ja
terveysministerid. Voimassa oleva séddds on tutkittavalle suoritettavista korvauksista annettu
sosiaali- ja terveysministerion asetus 82/2011. Asetuksenantovaltuutus ehdotetaan jatkossa an-
nettavaksi valtioneuvostolle toisaalta 24 §:n perusteluissa mainituista syistd, ja toisaalta siksi,
ettd my0s kliinisten lddketutkimusten osalta ehdotetaan korvauksista sdddettdvéin juuri valtio-
neuvoston asetuksella. Néin ollen voitaisiin sditié asiasta joko kaikkia tutkimuksia koskevalla
asetuksella tai omissa sektorikohtaisissa asetuksissaan, siten kun tulevaisuudessa tarkoituksen-
mukaiseksi arvioidaan.

21 a §. Henkilotietojen kiisittely lddketieteellisessd tutkimuksessa. Ladketieteellisissa tutkimuk-
sissa henkildtietojen kisittely voisi tutkimuksesta ja tilanteesta riippuen perustua joko suostu-
mukseen tai lakisddteiseen késittelyperusteeseen. Suostumuksesta ei olisi pykéldssé sdédnnoksid,
koska niitd koskeva sééntely tulee suoraan tietosuoja-asetuksesta. Pykélad sovellettaisiin myos
laitetutkimuksissa, eli TLT-lain mukaisessa kliinisessé laitetutkimuksessa tai suorituskyvyn ar-
viointitutkimuksessa, sekd MD-asetuksen mukaisessa kliinisessé tutkimuksessa ja [VD-asetuk-
sen mukaisessa suorituskykya koskevassa tutkimuksessa (EU-asetuksissa tutkimuksista kéytet-
tavat termit muuttuvat hieman). HenkilGtietojen késittelysté kliinisissé lddketutkimuksissa sdé-
dettiisiin erikseen uudessa 21 b §:ssé.

Pykéldan 1 momentissa sdddettdisiin henkilGtietojen kisittelysta tietosuoja-asetuksen 6(1)(e) ja
9(2)(i) alakohdan nojalla. HenkilGtietoja saisi késitelld 1 kohdan mukaan, kun kisittely on tar-
peen kansanterveyden suojaamistarkoituksessa tutkittavana olevan asian kayttotarkoituksen,
suorituskyvyn, ominaisuuksien, vaikutusten tai vaikuttavuuden selvittimiseksi tai arvioimiseksi
taikka sen laadun, tehon tai turvallisuuden varmistamiseksi, ja 2 kohdan mukaan henkil6tietoja
saa kasitelld, kun se on tarpeen kansanterveyden suojaamistarkoituksessa tutkittavien tai mui-
den ihmisten turvallisuuden varmistamiseksi. Pykélassd sdddetty kansanterveyden suojaamis-
tarkoitus viittaisi jaksoissa 2.3 ja 3.3 perustellulla tavalla erityisesti siihen, ettd kyseisen tutki-
muksen kohdalla on tarpeen varmistaa, ettd tutkimusaineisto on luotettavaa ja ehed, eikd siitd
tule poistaa tietoja, joilla voi olla merkitysté tulosten luotettavuudelle ja siten esimerkiksi tutki-
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muksen perusteella kiyttoon otettavan hoitomenetelmén turvallisuudelle. Liséksi 2 kohdan mu-
kaisissa tilanteissa suojaamistarkoitus viittaisi myos kyseisen tutkimuksen tutkittavien tai mui-
den ihmisten turvallisuuden varmistamiseen.

Laitetutkimuksissa pykéildn 1 momentin sdéintelyn on tarkoitus kattaa laiteasetuksien mukaisissa
tutkimuksissa tutkimuksen suorittamiseen keskeisesti liittyvat késittelytoimet, joiden taustalla
on erityisesti MD-asetuksen 72 artiklan 3 kohdassa ja [VD-asetuksen 68 artiklan 3 kohdassa
saddetty velvoite kirjata kaikki kliinisen tutkimuksen tiedot, kisitelld niitd ja tallentaa ne siten,
ettd ne voidaan tarkasti raportoida, tulkita ja varmentaa ja ettd tutkittavia koskevien kirjattujen
tietojen ja henkilotietojen luottamuksellisuus samalla suojataan sovellettavan tietosuojalainsda-
dédnndn mukaisesti. Kliinisten 144ketutkimusten EU-asetuksen 56 artiklassa sdddetddn vastaa-
vasta velvoitteesta, joka taas on osaltaan l4ddketutkimuslain henkil6tietojen kasittelyd koskevan
ehdotetun 33 §:n 1 momentin taustalla. Kuten jaksossa 3.3 todetaan, laitetutkimuksissa muun
muassa tisti sddntelystd johtuen tulkittaisiin kansanterveyden suojaamistarkoituksen aina tiyt-
tyvén, eli laitetutkimuksissa henkil6tietojen késittelyn saisi hankkeesta riippumatta perustaa 1
momenttiin.

Momentin 1 kohdassa viitattu tutkittavana olevan asia” olisi ladkinnéllisen laitteen liséksi esi-
merkiksi hoito- tai diagnoosimenetelmé. Kun henkildtietoja késiteltdisiin 1 momentin perus-
teella, tarkoitus on, etti momentin sdéntely kdytdnnossa kattaa kaikki tutkimuksen suorittami-
seen liittyvét késittelytoimet.

Pykélén 2 momentissa sdéddettiisiin 6(1)(c) ja 9(2)(i) késittelyperusteisiin perustuvista késitte-
lytoimista. Vaikka tietosuojaneuvoston lausunnossa 3/2019, jossa katsottiin, etti tutkimushank-
keessa on eri késittelyperusteisiin perustuvia kisittelytarkoituksia, kasiteltiin kdsittelyperusteita
erityisesti kliinisissd ladketutkimuksissa, on perusteltua myos muussa ladketieteellisessa tutki-
muksessa samalla logiikalla erotella tietyt kisittelytarkoitukset ja niiden késittelyperusteet toi-
sistaan.

Momentin 1 kohdan sééntely kattaisi erityisesti tutkimuslain 5 §:n 4 ja 5 momentin velvoitteiden
tayttdmisestd johtuvan henkilGtietojen kasittelyn. Laitetutkimuksissa momentin 1 ja 2 kohdan
sadntely kattaisi MD- ja IVD-asetuksen sekd TLT-lain mukaiset ja sen nojalla annetuissa maa-
rayksissi sdddetyt raportointi-, ilmoitus- ja selvitysvelvoitteet, riippuen sovelletaanko tutkimuk-
seen EU-asetusta vai TLT-lakia. Momentin 3 kohdan mukaan késittely olisi sallittua momentin
nojalla, kun se on tarpeen viranomaiselle annettavan tiedon luovutukseen liittyvin velvoitteen
noudattamiseksi. TLT-lain 56 §:ssd sdddetddn valvovan viranomaisen tiedonsaantioikeuksista.
MD-asetuksen ja [VD-asetuksen valvontaa koskevasta sdédntelystid seuraa myds viranomaisen
tiedonsaantioikeus.

Kuten kliinisten lddketutkimusten kohdalla ja kuten lddketutkimuslain ehdotetun 33 §:n yksi-
tyiskohtaisissa perusteluissa selostetaan, jos tutkimuksessa kuitenkin on muita kuin 1 tai 2 mo-
mentin alaan tulevia kisittelytoimia, sovellettaisiin tietosuoja-asetuksen ja tietosuojalain sién-
telyd. Lisdksi jaksossa 3.3 on kuvattu, miten tutkimushankkeessa voidaan soveltaa muutenkin
tietosuoja-asetuksen ja tietosuojalain sddntelyd timan pykéldn sddntelyn sijasta. Lisdksi henki-
l6tietoja voitaisiin tutkimustarkoituksessa késitelld tietosuojaa koskevan yleissdéntelyn nojalla,
mutta samalla soveltaa timén lain 2 momenttia, kun késittelytarkoitus kuuluu 2 momentin alaan.

Lain 5 a §:n 2 momentin mukaan osana tietoon perustuvan suostumuksen hankkimista tutkitta-
valle ja sille, joka on oikeutettu antamaan suostumuksen tutkittavan puolesta, on annettava tut-
kimuksesta tiedot, joiden perusteella hdnen on voitava ymmartdd, miten tutkimuksessa kerattyja
tietoja kasitellddn, mukaan lukien tieto siitd, miten tutkimuksessa kerittyja tietoja késitelldén,
jos tutkittava peruuttaa suostumuksensa osallistua tutkimukseen. Osana tietoon perustuvan
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suostumuksen antamista tulisi siis kertoa rekisterdidyn oikeuksista tietosuoja-asetuksen mukai-
sesti, mutta myo0s erityisesti kertoa, ettd tutkittavan tietoja késitellddn tai voidaan kisitelld,
vaikka hin peruisi suostumuksensa osallistua tutkimukseen.

Pykélén 3 momentissa sdéddettiisiin tutkimuksessa sovellettavista suojatoimista. Tietosuojalain
6 §:ssd sdddetddn 9 artiklan mukaisten henkilGtietojen kisittelystd, ja pykdldn 2 momentissa
sdadetddn rekisterinpitdjan ja henkilGtietojen kasittelijan velvoitteesta toteuttaa asianmukaiset
ja erityiset toimenpiteet rekisterdidyn oikeuksien suojaamiseksi. Jotta kyseisid suojatoimia so-
vellettaisiin huolimatta siitd, soveltuuko 6 §:n 1 momentin sédéntely muuten késittelytoimissa,
tdssd momentissa sdddettiisiin siitd, ettd riippumatta siitd, mita késittelyperustetta lddketieteel-
lisessd tutkimuksessa sovelletaan, tietosuoja-asetuksen 9 artiklan mukaisia tietoja tutkimuk-
sessa késitellessé sovelletaan tietosuojalain 6 §:n 2 momenttia. Tdma pétisi siis riippumatta siité,
kasitelladnko tietoja lakisddteisen kisittelyperusteen vai suostumuksen nojalla. Tietosuoja-ase-
tuksen 5 artiklan 1 kohdan f alakohdan mukaan henkilGtietoja on késiteltdva tavalla, jolla var-
mistetaan henkildtietojen asianmukainen turvallisuus, mukaan lukien suojaaminen luvattomalta
ja lainvastaiselta késittelyltd sekd vahingossa tapahtuvalta havidmiseltd, tuhoutumiselta tai va-
hingoittumiselta kdyttden asianmukaisia teknisid tai organisatorisia toimia (“eheys ja luotta-
muksellisuus”). Suojatoimia olisivat myds se, ettd tutkittava on antanut tutkimukseen tietoon
perustuvan suostumuksen, jonka osana hén tietdd, miten tietoja késitellddn, tutkimus on arvioitu
eettisessd toimikunnassa, ja tietoja koskee salassapitovelvollisuus 23 §:n nojalla.

Pykélén 4 momentissa olisi ladketutkimuslain 33 §:n 3 momenttia vastaava sddnnos kuolleen
tutkittavan henkil6tietojen késittelystd ja 5 momentissa lddketutkimuslain 33 §:n 4 momenttia
vastaava saannos siitd, ettd pykaldssa sdddettyd kasittelyd saa suorittaa niin julkinen kuin yksi-
tyinen toimija.

21 b §. Henkilotietojen kdsittely kliinisessd lddketutkimuksessa. Pykélassd sdéddettiisiin henki-
l6tietojen késittelystd kliinisissé ladketutkimuksissa. Tutkimuslaissa sdddettiisiin henkildtieto-
jen késittelysté kliinisessd ladketutkimuksessa, vaikka tutkimuslaista pddosin kumotaan kliinisié
ladketutkimuksia koskeva séddntely, silld pykélé tulisi voimaan pian lain hyviksymisen jilkeen,
jolloin kliiniset lddketutkimukset edelleen ovat tutkimuslain soveltamisalassa. Henkilotietojen
kasittelystd kliinisissé ladketutkimuksissa on perusteltua sditii jo ennen ladketutkimuslain voi-
maantuloa, koska tietosuoja-asetus on voimassa olevaa, sovellettavaa oikeutta ja selkeille sdén-
noksille on tarve. Téassd 21 b §:ssé ehdotetut sddnnokset olisivat sisélloltddn linjassa ladketutki-
muslain ehdotetun 33 §:n kanssa. Tdméin tarkoituksena on mahdollistaa mahdollisimman sujuva
siirtymé uuden lain voimaantullessa.

Pykéldan 1 momentti vastaisi lddketutkimuslain 33 §:n 1 momenttia, ja siind siten sdddettiisiin
henkil6tietojen kisittelystd tietosuoja-asetuksen 6(1)(e) ja 9(2)(i) artiklojen nojalla. Momentin
mukaan henkilGtietoja saa késitelld kliinisessé ladketutkimuksessa, jos késittely on tarpeen tut-
kimuksen suorittamiseen liittyvén tietojen luotettavuuteen ja varmuuteen liittyvén velvoitteen
noudattamiseksi taikka muuten ladkkeen tutkimukseksi tai sen laadun, tehon tai turvallisuuden
varmistamiseksi tai tutkittavien tai muiden ihmisten suojaamiseksi. Momentin sééntely viittaisi
tutkimuslain 10 a §:n sdéntelyyn, jonka mukaan kaikki kliiniset ladketutkimukset on suunnitel-
tava, suoritettava ja raportoitava hyvédn kliinisen tutkimustavan periaatteiden mukaisesti.
Fimean kliinisié lddketutkimuksia koskevassa madrdyksessd, jossa on implementoitu hyvaé klii-
nistd tutkimustapaa koskeva direktiivi, sdddetdin, ettd kaikki kliinistd tutkimusta koskevat tie-
dot on kirjattava, késiteltava ja sdilytettava siten, ettd ne voidaan raportoida, tulkita ja tarkistaa
tasmadllisesti sdilyttden samalla tutkimushenkil6iden tietojen luottamuksellisuus. Kuten ladke-
tutkimuslain 33 §:n 1 momentissa, sdéntelyn tarkoituksen selventdmiseksi 1 kohdassa erikseen
sdddettdisiin, ettd kohdan nojalla saa késitelld henkilotietoja, kun se on tarpeen ladkkeen tutki-
miseksi tai sen laadun, tehon tai turvallisuuden varmistamiseksi. Toisin kuin 21 a §:ssd, tdssa
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pykéléssé ei erikseen mainittaisi kansanterveyden suojaamistarkoitusta edellytyksend sille, etti
henkil6tietoja saa késitelld momentin sdéntelyn perusteella. Tdmé johtuu siitd, ettd kliinisissé
ladketutkimuksissa tdmé edellytys aina tdyttyisi kliinisiin ladketutkimuksiin liittyvien velvoit-
teiden takia, kun 21 a §:n soveltamisalaan kuuluvissa lddketieteellisissd tutkimuksissa (muissa
kuin laitetutkimuksissa) rekisterinpitdjén pitéisi arvioida, tayttyyko tutkimuksessa edellytys
kansanterveyden suojaamisen tarpeesta, jotta tietoja voidaan késitelld 21 a §:n 1 momentin no-
jalla.

Pykilén 2 momentissa sdddettdisiin henkilGtietojen kisittelysta tietosuoja-asetuksen 6(1)(c) ja
9(2)(1) artiklojen nojalla, eli késittelysti erindisten turvallisuuteen liittyvien velvoitteiden toteut-
tamiseksi ja viranomaisen suorittamaan tarkastukseen tai muihin valvonnallisiin toimenpiteisiin
liittyvén tietojen luovutukseen liittyvén velvoitteen noudattamiseksi. Momentin siséltd vastaisi
pitkalti ladketutkimuslain 33 §:n 2 momentin sdintelyd, mutta séédntely olisi ryhmitelty momen-
tin kohtiin hieman eri tavalla kuin mainitussa pykélassi. Momentin 1 kohdassa tarkoitettu hen-
kilotietojen kisittely, joka on tarpeen haittatapahtuman tai -vaikutuksen ilmoittamiseen liittyvan
velvoitteen tai muun turvallisuuteen liittyvin raportointivelvoitteen noudattamiseksi, viittaisi
erityisesti tutkimuslain 10 e—10 g §:ssd sdéddettyihin velvoitteisiin. Momentin 2 kohdassa tar-
koitettu henkildtietojen késittely, joka on tarpeen tutkimukseen liittyvdn muun ilmoitus- tai sel-
vitysvelvoitteen noudattamiseksi, viittaisi esimerkiksi tutkimuslain 10 h §:n mukaisen velvoit-
teen tdyttdmiseen edellyttdmidn henkilGtietojen kisittelyyn. Momentin 2 kohdassa henkil6tie-
tojen késittely, joka on tarpeen tiedon tai asiakirjan sdilyttdmiseen liittyvédn velvoitteen noudat-
tamiseksi, viittaisi erityisesti Fimean kliinisid lddketutkimuksia koskevan méardyksen 8/2019
sddntelyyn, jonka mukaan alkuperiiset tutkimusasiakirjat on sailytettdvd vahintddn 15 vuoden
ajan tutkimuksen paittymisestd. Momentin 3 kohdassa tarkoitettu henkil6tietojen ksittely, joka
on tarpeen viranomaiselle annettavan tiedon luovutukseen liittyvén velvoitteen noudatta-
miseksi, viittaisi erityisesti ladkelain 89 §:n 2 momentin sddntelyyn.

Pykélén 3 ja 4 momentit vastaisivat lddketutkimuslain 33 §:n 3 ja 4 momenttia ja perusteluiden
osalta viitataan niiden yksityiskohtaisiin perusteluihin.

22 b §. Muutoksenhaku alueellisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausuntoon.
Uudessa 22 b §:ssé olisi sddnnokset muutoksenhakumahdollisuudesta alueellisen ladketicteelli-
sen tutkimuseettisen toimikunnan lausuntoon. Lausunnosta ei voisi hakea muutosta hallinto-
oikeudelta. Sen sijaan lausuntoon voisi hakea oikaisua valtakunnallisen lddketieteellisen tutki-
museettisen toimikunnan muutoksenhakujaostolta.

Pykéldn 3 momentissa lisdksi olisi viittaussddannos, jonka mukaan muutoksenhausta sdddetaan
HOL:ssa. Sdaanndksen tarkoitus on viitata sithen, ettd muutoksenhakujaoston antamasta lausun-
topadtoksestd voi hakea muutosta HOL:n mukaisesti valittamalla hallinto-oikeuteen. Liséksi
mahdollista on valittaa alueellisen toimikunnan muusta kuin lausuntoasiaa koskevasta paatok-
sesta.

23 §. Virkavastuu ja salassapito. Pykélassa sdddettdisiin alueellisen eettisen toimikunnan jise-
neen sovellettavasta rikosoikeudellisesta virkavastuusta, kuten nytkin. Liséksi viitattaisiin va-
hingonkorvausvastuun osalta vahingonkorvauslain sdintelyyn. Vastaava sdédntely koskisi myds
muutoksenhakujaoston jdsentd. Eettisen toimikunnan tekemét paitokset olisivat luonteeltaan
hallintopéétoksia. Lisdksi eettinen toimikunta on ainut toimija, joka lainsdéddénnoén mukaan en-
nakollisesti arvioi toiminnan hyvéksyttdvyyttd. Ndin olleen eettisen toimikunnan jéseneen tulisi
soveltaa rikosoikeudellista ja vahingonkorvausoikeudellista virkavastuuta koskevia sdannoksia,
huolimatta siité, onko jésen itse virkasuhteessa esimerkiksi sairaanhoitopiiriin, joka eettisen toi-
mikunnan asettaa. Pykdldén liséttdisiin liséksi selvyyden vuoksi viittaussédénnds kunnallisesta
viranhaltijasta annettuun lakiin. Niin ollen alueellisen eettisen toimikunnan jéseneen, joka on
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virkasuhteessa sairaanhoitopiirin kuntayhtyméén, sovelletaan lisdksi kunnallisesta viranhalti-
jasta annetun lain (304/2003) sddnndksid. Virkavastuun osalta timd merkitsisi, ettd téllainen
eettisen toimikunnan jésen olisi lisdksi niin sanotun virkamiesoikeudellisen virkavastuun pii-
rissa.

Sadntelysta poistettaisiin tutkimuksesta vastaavaan henkiloon sovellettava virkavastuuta kos-
keva sddnnos. Laissa ehdotetaan, ettei tutkimuksella enéé olisi tutkimuksesta vastaavaa henki-
164, joten sddnnos olisi tarpeeton. Virkavastuuta ei ehdoteta ulotettavaksi toimeksiantajaan ja
johtaviin tutkijoihin, joiden ehdotetaan ottavan vastuulleen nyt tutkimuksesta vastaavalla hen-
kilolld olevat tehtdvit. Virkavastuusta ei sdéddettiisi nditd toimijoita koskien myodskéén ladke-
tutkimuslaissa. Asiasta on tarkemmat perustelut sddtdmisjérjestysperusteluissa.

Pykilidn 2 momentin salassapitoa koskeva sééntely vastaisi pddosin sanamuodoltaan voimassa
olevaa 2 momenttia. Sen sanamuotoa kuitenkin tarkennettaisiin viittaamaan my0s tietosuoja-
asetuksen 9 artiklaan ladketutkimuslain salassapitoa koskevan 37 §:n perustelujen yhteydessé
selostetuista syistd. Lisdksi selvyyden vuoksi erikseen sdédettiisiin, ettd tiedon ilmaisuun voi
kuitenkin olla oikeus tai velvollisuus tutkimuslain tai jonkun muun lain nojalla. Esimerkiksi
tutkimuslain 5 §:n 4 momentissa olisi sdédnnos velvoitteesta toimittaa erdité tietoja toimivaltai-
selle alueelliselle toimikunnalle, ja tiedot voisi toimittaa salassapitosddannosten estamatta.

24 §. Asetuksenantovaltuus. Pykdldn 1 momentissa oleva sddnnds, jonka mukaan tarkemmat
sadannokset lain tdytdntdonpanosta annetaan tarvittaessa valtioneuvoston asetuksella, kumottai-
siin. Téllaisen sddnnoksen perusteella voidaan perustuslakivaliokunnan lausuntokaytdnnon mu-
kaan antaa vain esimerkiksi valttimattomia sdanndksid viranomaistoiminnan ohjaamisesta, ja
tallaisen valtuuden kiyttoala on siten verraten vdhdinen. Tallaisen muotoilun sijasta tulisi pe-
rustuslain 80 §:ssd asetettujen edellytysten takia sddtad valtuutusten alasta tismaéllisesti ja tark-
karajaisesti.

Pykéléssd sdddettdisiin nykyistd 2 momenttia vastaavasti asioista, joista voidaan tarvittaessa
saatad tarkemmin. Nyt sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sdddettavét asiat voitaisiin sda-
taa jatkossa valtioneuvoston asetuksella. Syy tdhén on se, ettd valtuutuksen nojalla annettu mi-
nisterion asetus 841/2010 koskee vain kliinisid lddketutkimuksia. Tima asetus kumoutuu uuden
kliinistd lddketutkimusta koskevan sééntelyn my6td. Jos valtuutuksen kattamista asioista tutki-
muslain kattamien tutkimusten osalta halutaan sdédtdd tarkemmin, on tarkoituksenmukaista
koota sdéntely yhteen asetukseen. Liséksi erdiltd muilta osin lddketieteellistd tutkimusta koske-
vat asetuksenantovaltuudet on jo aiemmin osoitettu valtioneuvostolle. Nédiden valtuutusten no-
jalla on annettu ladketieteellisestd tutkimuksesta annettu valtioneuvoston asetus 986/1999. Py-
kilasta kuitenkin poistettaisiin asetuksenantovaltuutus sdédtda lausuntopyyntdjen siirtdmisesta
alueellisille eettisille toimikunnille, koska tima sddntely viittaa kliinisiin ladketutkimuksiin liit-
tyviin, kumottavaksi ehdotettuihin menettelyihin. Pykdldan lisdttiisiin valtuutus sdatdd myos
tutkimussuunnitelman sisillostd ja muodosta, koska se on keskeinen tutkimusta koskeva asia-
kirja.

27 §. Lddketieteellistd tutkimusta koskeva rikkomus. Pykdlan rangaistussadnnoksid muutettai-
siin tehdyt sddntelymuutokset huomioon ottaen seké erdiden tismennysten tekemiseksi. Pyka-
lassd sdddettdisiin teoista, joista tuomitaan sakkoon. Liséksi rikoslain 44 luvun uudeksi 9 b §:ksi
ehdotetaan liséttivéksi rangaistussddnnds, jossa sdddettiisiin erdit teot sellaisiksi, joista tuomi-
taan sakkoa tai enintddn yksi vuosi vankeutta. Tutkimuslaissa kriminalisoitujen tekojen rikos-
nimike muuttuisi ”1ddketieteellistd tutkimusta koskevan lain rikkomisesta” ”1ddketieteellistd tut-
kimusta koskevaksi rikkomukseksi”. Vastaavasti rikoslaissa kriminalisoidut teot olisivat "144-
ketieteellistd tutkimusta koskevia rikoksia.”
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Pykéldn 1 momentin 1 kohdassa sdédettéisiin, ettd rangaistavaa olisi esittdd l4dédketieteellisen
tutkimuksen eettisti arviointia varten toimitetuissa asiakirjoissa totuudenvastainen tai harhaan-
johtava tieto, joka on ominaan olennaisesti vaikuttamaan tutkimuksen hyvéksyttdvyyteen. Vas-
taavasti kuin lddketutkimusten osalta, olennaisuutta arvioitaisiin erityisesti suhteessa siihen,
missd madrin esitetty tieto vaikuttaa tutkimukseen liittyvien hydtyjen ja haittojen punnintaan.
Perustelujen osalta viitataan ladketutkimuslain 31 §:n 1 momentin 1 kohdan perusteluihin. Mo-
mentin 2 kohdan mukaan nykytilaa vastaavasti rangaistavaa on ladketieteelliseen tutkimuksen
harjoittaminen ilman eettisen toimikunnan lausuntoa. Kuten ladketutkimuksissa, kohdan mu-
kaan rangaistavaa olisi tutkimuksen suorittaminen olennaisella tavalla vastoin tutkimussuunni-
telmaa, koska asiallisesti tdllaiselle tutkimukselle ei ole annettu myonteisté eettistd lausuntoa.
Perustelujen osalta viitataan lddketutkimuslain 31 §:n 1 momentin 2 kohdan perusteluihin. Toi-
mivaltaisella eettiselld toimikunnalla tarkoitettaisiin joko alueellisen eettisen toimikunnan lau-
suntoa tai valtakunnallisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan ladketieteellisen tut-
kimuksen muutoksenhakujaoston lausuntoa sen mukaan, kumpi on asiassa antanut lopullisen
myonteisen lausunnon.

Momentin 3 kohdassa olisi rangaistussdénnds 3 §:n 6 momentissa sidédettyyn menettelyyn liit-
tyen. Kyseisessé lainkohdassa sdddetddn siitd, ettd alueellinen eettinen toimikunta voi késitella
saamaansa ilmoitusta tutkimuksen keskeyttidmisestd, tutkittavien turvallisuuteen liittyvista tie-
doista ja turvallisuuden perusteella toteutetuista toimenpiteistd ja tarvittaessa antaa tutkimuk-
sesta uuden lausunnon. Rangaistavaa olisi jatkaa tutkimusta, jos toimikunta on antanut kieltei-
sen lausunnon tai asettanut ehtoja myonteiselle lausunnolle, joita ei olennaisella tavalla nouda-
teta.

Momentin 4 kohdassa sdédettéisiin tietoon perustuvaa suostumusta koskevan sdintelyn vastai-
sesti toimimisen rangaistavuudesta. Kuten voimassa olevassa lainsdddannossa, tutkimuksen
suorittaminen ilman, ettd tutkittavalta on saatu tietoon perustuva suostumus, olisi rangaistavaa.
Hatatilatutkimuksia koskevan 10 a §:n osalta rangaistavaa olisi olla hankkimatta suostumusta
tehdyn intervention jilkeen siten kuin pykéldssa sdddetdén. Lisdksi pykéldn sanamuotoa muu-
tettaisiin siten, ettd my0s tietoon perustuvan suostumuksen hankkimiseen liittyvén sédéntelyn
noudattamatta jattiminen olisi rangaistavaa. Rangaistusvastuun edellytyksena olisi se, ettd tie-
toon perustuvaa suostumusta koskevan sddntelyn rikkominen on olennaista. Perustelujen osalta
viitataan ladketutkimuslain 31 §:n 1 momentin 4 kohdan perusteluihin.

Momentin 6 kohdassa ehdotetaan, etti rangaistavaa olisi kohdistaa taloudellisia tai muita sopi-
mattomia vaikutteita tutkittavaan tai timén ldheiseen tai muuhun lailliseen edustajaan. Peruste-
lujen osalta viitataan lddketutkimuslain 31 §:n 1 momentin 7 kohdan perusteluihin.

Pykélén 2 momentissa olisi sddnnds vastuun kohdentamisesta. Perustelujen osalta viitataan l44-
ketutkimuslain 31 §:44n.

Teosta tuomittaisiin rangaistukseen pykaldn mukaan, jollei teosta muualla laissa sdddetd anka-
rampaa rangaistusta. Pykdldn 1 momentin 2 ja 3 kohdassa rangaistavaksi sdddettavét teot tulisi-
vat ehdotetun rikoslain 44 luvun 9 b §:n nojalla rangaistaviksi, jos siiné edellytetty lisdedellytys
’teko on omiaan aiheuttamaan vaaraa toisen hengelle tai terveydelle” tiyttyy. Jos tdimd edellytys
el tdyty, tuomittaisiin rangaistus tdmén pykéldn nojalla. Tutkimusta suoritettaessa tutkittaviin
kohdistuvat teot (esimerkiksi ldéketieteellisen tutkimuksen toimenpiteen kohdistaminen tutkit-
tavaan, vaikkei tutkimuksella ole myonteistd eettistd ennakkoarviointia) voisivat tulla tuomi-
tuiksi ankarammin rikoslain 21 luvussa kriminalisoituina henkeen ja terveyteen kohdistuvina
rikoksina, kuten pahoinpitelyni, kuolemantuottamuksena tai torkednd vammantuottamuksena.
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28 §. Viittaukset rikoslakiin. Pykélaan lisittiisiin viittaus rikoslakiin koskien lddketieteellista
tutkimusta koskevaa rikosta ja muutettaisiin sanamuotoa vastaamaan nykyisiéd sédéntelykaytan-
teitd.

Voimaantulo ja siirtymdsddnnokset. Padsaéntoisesti lain voimaantulosta séédettiisiin valtioneu-
voston asetuksella. Henkil6tietojen késittelyd koskien kuitenkin ehdotetaan, ettd sddnndkset tu-
lisivat voimaan mahdollisimman pian eduskunnan hyviksyttya lain, koska tietosuoja-asetus ja
kansallinen tietosuojalaki ovat jo voimassa olevaa sddntelyd. HenkilGtietojen késittelya kliini-
sessd ladketutkimuksessa koskeva 21 b § olisi kuitenkin voimassa vain siihen asti, kunnes tut-
kimuslaki muilta osin tulee voimaan, eli siis samaan aikaan, kun voimaan tulee ldadketutkimus-
laki, jossa jatkossa sdddetddn henkilotietojen kasittelysté kliinisessé ladketutkimuksessa.

Pykalassa olisi lisdksi siirtymésédénnokset eri tilanteita varten. Kliinisten lddketutkimusten EU-
asetuksen 98 artiklassa sdddetdéin direktiivin 2001/20/EY eli ladketutkimusdirektiivin sovelta-
misesta. Jos kliinistd ladketutkimusta koskeva lupahakemus on esitetty ennen kuin kliinisten
ladketutkimusten EU-asetusta aletaan soveltaa, kliininen lddketutkimus kuuluu edelleen maini-
tun direktiivin soveltamisalaan kolmen vuoden ajan kyseisessd kohdassa mainitusta paivimaa-
ristd. Ndin ollen siis tutkimuslain, lddkelain ja Fimean méairdyksen kliinistd ladketutkimusta
koskevia, timén lain voimaan tullessa voimassa olleita sdannoksid sovelletaan néihin tutkimuk-
siin kolmen vuoden ajan. Liséksi kyseisen artiklan mukaan, jos kliinisté 1d4ketutkimusta kos-
keva lupahakemus on toimitettu kuuden kuukauden kuluttua siitd, kun komissio julkaisee ilmoi-
tuksen tietojérjestelmié koskien, mutta alle 18 kuukauden kuluttua kyseisen ilmoituksen julkai-
semisesta, kyseinen kliininen laddketutkimus voidaan aloittaa lddketutkimusdirektiivin 6, 7 ja 9
artiklan mukaisesti (kyseiset artiklat koskevat eettistd arviointia ja viranomaismenettelya). Tal-
lainen kliininen l4éketutkimus kuuluu kyseisen direktiivin soveltamisalaan 42 kuukauden ajan
EU-asetuksen mukaisen ilmoituksen julkaisemisesta. Jos tiettyyn tutkimukseen sovelletaan 13-
ketutkimusdirektiivin sééntelyd, sovellettaisiin sithen my0ds 21 b §:n séédntelyd henkil6tietojen
kasittelystd kliinisessd lddketutkimuksessa, vaikka 21 b §:n voimassaolo on péittynyt. Tadmi
johtuu siitd, ettd lddketutkimuslain henkil6tietojen kisittelyd koskeva ehdotettu séédntely osin
viittaa suoraan ladketutkimusasetuksen tiettyihin artikloihin.

Tamén lain voimaan tulon jélkeen ei kuitenkaan sovellettaisi sédnndksié, jotka koskevat tutki-
muslain 16 §:n 2 momentin eikd TUKIJA-asetuksen TUKIJAa koskevia sddnnoksid, koska TU-
KIJA nykyisessd muodossaan olisi lakannut olemasta olemassa. Talldin ei endd myoskédn so-
vellettaisi siis 6 a §:44, koska tdmé sddnnds on kumoutunut jo 1 momentissa sdddettyné ajan-
kohtana, eika siis olisi endd voimassa, kun laki muuten tulee voimaan.

Pykaldssa olisi myos sddnnokset tutkimuksen arviovasta eettisestd toimikunnasta niité tilanteita
varten, kun tutkimussuunnitelmaan tehddan muutos. Jos lain voimaan tullessa voimassa ollei-
den sddnnosten mukaan aloitetusta kliinisestd ladketutkimuksesta haetaan tutkimussuunnitel-
man muutosta siten, ettd muutokseen sovelletaan tdmén lain voimaan tullessa voimassa olleita
sddnnoOksid, kdsittelisi tutkimussuunnitelman muutoksen se alueellinen eettinen toimikunta,
joka antoi tutkimukselle mydnteisen lausunnon. Tdma merkitsisi, ettid alueellinen eettinen toi-
mikunta lain voimaan tulon jidlkeen asetettaessa tulisi kokoonpanossa ottaa huomioon se, etté
toimikunnan kisittelyyn voi tulla siirtymdvaiheessa myds kliinistd lddketutkimusta koskeva
asia. Jos myonteisen lausunnon alkujaan antoi valtakunnallinen l4éketieteellinen tutkimuseetti-
nen toimikunta, kdsittelisi asian kliinisesta ladketutkimuksesta annetun lain 16 §:ssé tarkoitettu
valtakunnallinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta.

Muita ladketieteellisid tutkimuksia kuin kliinisid 1ddketutkimuksia koskevan asian, joka tuli vi-
reille ennen tdmén lain voimaantuloa, késittelyyn sovellettaisiin timén lain voimaan tullessa
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voimassa olleita sadnnoksia. Jos tillaiseen tutkimukseen, tai sellaiseen tutkimukseen, josta alu-
eellinen eettinen toimikunta on antanut lausunnon ennen tdmén lain voimaantuloa, haetaan tut-
kimussuunnitelman muutosta, sovellettaisiin tutkimussuunnitelman arviointiin tdmén lain voi-
maan tullessa voimassa olleita sddannoksid. Muutoksenhakua koskien sovellettaisiin kuitenkin
ndissdkin tutkimuksissa muista sovellettavista sddnnoksistd huolimatta 22 b §:44.

1.3 Laikelaki

15 a §. Pykildssd sdddetddn luvasta, joka tarvitaan lddkkeiden valmistamiseksi ja tuomiseksi
ETA-alueelle kliinista ladketutkimusta varten. Pykéld muutettaisiin siten, ettd tillaisten niin sa-
nottujen tutkimuslddkkeiden valmistukseen ja tuontiin tarvittavasta luvasta sééddettéisiin paa-
sddntoisesti viittaussddnnokselld kliinisten lddketutkimusten EU-asetukseen. Asetuksen 61 ar-
tiklan 1 kohdan mukaan tutkimusldikkeiden valmistus ja tuonti unionissa on luvanvaraista. Py-
kédldn 1 momentissa siten sdddettéisiin, ettd tdllaisen luvan myontdd Fimea asetuksessa sdéddet-
tyjen edellytysten ja menettelyjen mukaisesti. Menettelyilld viitattaisiin erityisesti 61 artiklan 4
kohtaan, jonka mukaan l4dkedirektiivin 2001/83/EY tiettyja sddnnoksid sovelletaan tillaiseen
lupaan. Momentin mukaan lupaan voitaisiin liittda ehtoja. Vastaava sdénnos on edelld maini-
tuissa ladkedirektiiviin viittaavissa sddnnoissé. Liséksi viittaukset 1ddkedirektiiviin koskevat lu-
van laajuutta ja Fimeaa sitovia aikarajoja hakemuksen késittelyssa (enintddn 90 pdivaa, ja luvan
muuttamisessa enintdéin 30 pdivaa tai poikkeuksellisesti enintdén 90 péivad). Vastaavista aika-
rajoista sdddetdin erdité lupia koskien lddkeasetuksen (693/1987) 2 a §:ssé ja luvan laajuudesta
myo0s lddkeasetuksen 1 §:ssd. Ladkeasetusta on syytd muuttaa siten, ettd vastaava sidntely kos-
kee myos 15 a §:n 1 momentin mukaisia lupia. Asiaa koskien olisi siten asetuksenantovaltuutus.

Pykéldn 2 momentissa sdddettdisiin patevyysvaatimukset tayttavastd henkilostd, joka luvanhal-
tijalla on oltava jatkuvasti ja pysyvésti kdytettdvissddn. Tallaisen henkilon pétevyysvaatimuk-
sista sindnsd sdddetddn suoraan kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksessa. Koska pitevyys-
vaatimuksista sdddetiin asetuksessa viittauksella direktiiviin, selvyyden vuoksi kansalliseen la-
kiin tehtdisiin vield nimenomainen viittaus siihen, ettd henkilon on taytettdva direktiivissa ase-
tetut patevyysvaatimukset. Tama johtuu siitd, ettd direktiivit velvoittavat suoraan jasenvaltiota,
mutta eivit toimijoita, ja asiasta kansallisessa laissa sddtamalld varmistettaisiin sddntelyn teho-
kas toimeenpano. Liséksi samassa momentissa sdéddettiisiin erdéstd 61 artiklan 4 momentissa
viitatusta edellytyksestd, eli ladkedirektiivin 46 artiklan e alakohdasta. Sen mukaan valmistus-
luvan haltijan on autettava patevyysvaatimukset tiyttavdad henkilod tehtdvien suorittamisessa,
esimerkiksi antamalla hinelle kayttoon kaikki tarpeelliset vilineet. Koska autettava” (englan-
niksi termi on “enable”) on jossain médrin epéselva velvoite, sdddettdisiin siitd, ettd luvanhalti-
jan on mahdollistettava se, ettid patevyysvaatimukset tayttadva henkild voi suorittaa tehtdvansa.
Talla viitattaisiin siis esimerkiksi asianmukaisten tydvélineiden antamiseen.

Pykélin 3 momentissa olisi informatiivinen viittaus komission delegoituun asetukseen
2017/1569 koskien tutkimusladkkeiden hyvia tuotantotapoja.

Pykéldn 4 momentissa sdddettdisiin poikkeuksesta 1dhtokohtaan, jonka mukaan valmistus vaatii
viranomaisluvan. Kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen 61 artiklan 5 kohdassa sdidetdin
poikkeuksista, jolloin artiklan 1 kohdan mukaista lupaa ei tarvita. Poikkeukset koskevat tutki-
musléddkkeiden varustamista uusilla pakkausmerkinnéilld ja uudelleen pakkaamista, diagnosti-
sista syisté tutkimuslddkkein kéytettdvien radiofarmaseuttisten 1dékkeiden valmistamista, sekd
tutkimuslddkkeend kéytettdvien ex-tempore- ja niin sanottujen apteekkivalmisteiden valmista-
mista. Lisdksi edellytetddn, ettd toiminta tapahtuu “sairaaloissa, terveyskeskuksissa ja klini-
koissa, joilla on lainsdddédnnon mukainen lupa téllaisten menettelyjen toteuttamiseen asianomai-
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sessa jasenvaltiossa”. Suomessa ladkkeitd voivat valmistaa voimassa olevan lainsdddannon mu-
kaan sairaala-apteekit ja ladkekeskukset lddkelain 14 §:n nojalla. Momentissa olisi siten sdén-
nos, ettd poikkeukset koskevat Suomessa juuri sairaala-apteekkia ja ladkekeskusta. Ehdotettua
sddntelyd on myohemmin vield arvioitava Suomessa kdynnissé olevaan sosiaali- terveydenhuol-
lon jirjestdmistd ja tuottamista koskevan uudistuksen yhteydessd, kun pdivitetdédn 1dékehuollon
lainséadants.

Asetuksen 61 artiklan 6 kohdassa sdddetédn, ettd jasenvaltioiden on asetettava 5 kohdan mukai-
sille menettelyille soveltuvat ja oikeasuhteiset vaatimukset, jotta varmistetaan tutkittavien tur-
vallisuus ja kliinisessd ladketutkimuksessa tuotettujen tietojen luotettavuus ja varmuus. Erés
tillainen vaatimus siis olisi se, ettd poikkeusta voivat hyodyntdd 14 §:ssid sdddetyt toimijat.
Fimealle lisdksi annettaisiin valtuutus antaa vaatimuksista madrayksid. Méaarayksenantovaltuu-
tuksen nojalla voitaisiin sddtdd muun muassa patevyysvaatimuksista.

Pykélin 5 momentissa sdéddettdisiin mahdollisuudesta teettdd sopimusvalmistusta tai sopi-
musanalysointia. Delegoidun asetuksen 2017/1569 13 artiklassa sdddetddn valmistuksen ulkois-
tuksesta. Artiklassa sdddetddn velvoitteesta laatia sopimus ulkoistuksia koskien. Kansallinen
sadntely tdydentiisi sddntelya siten, ettd selvyyden vuoksi sdddettiisiin, ettd sopimusvalmista-
jalla tai sopimusanalysoijalla on oltava vastaava 1 momentin mukainen lupa tutkimusladkkeiden
valmistukseen ja ladkeaineen tai lddkevalmisteen vapauttamisanalyyseihin. Tdma on oleellista,
jotta valmistus tapahtuu vastaavien standardien mukaisesti ulkoistuksesta huolimatta. Jos 14ék-
keet valmistaa ilman 1 momentissa tarkoitettua lupaa sairaala-apteekki tai ladkekeskus, voisi
ulkoistaa vain sopimusanalysoinnin.

Pykildn 6 momentissa sdéddettéisiin, ettd 1 momentissa tarkoitettu luvanhaltija voi valmistaa
myo0s myyntiluvattomia oheislddkkeitd. Lupa kattaisi kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen
65 artiklan mukaisen toiminnan eli myos myyntiluvallisen oheislddkkeen muuttamisen, jos
muutos ei kuulu myyntiluvan piiriin. Artiklassa ei suoraan sdidetd, ettd valmistajalla on oltava
toiminnalleen tietynlainen lupa, mutta séddetdén, ettd ladkkeet on valmistettava 3 momentissa
tarkoitetun delegoidun asetuksen mukaisesti tai vahintdin vastaavan standardin mukaisesti.

Pykéldn 7 momentissa sdddettiisiin viittaussaannos siitd, ettd tutkimus- ja oheisladkkeiden pak-
kausmerkinnoisté séddetddn kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen X luvussa. Kyseisen lu-
vun 69 artiklan mukaan jésenvaltion on méaritettiva pakkausmerkintdjen kieli. Momenttiin eh-
dotetaan Fimealle valtuutusta antaa maéréayksié asiasta.

15 b §. Pykéléén siirtyisi nyt 88 §:ssd oleva sdéintely muutetussa muodossaan siité, misté tutkija
voi hankkia tutkimuslaédkkeitd. Tutkija voisi hankkia tutkimusladkkeet siltd, jolla on 15 a §:n 1
momentissa (eli kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen 61 artiklan 1-4 kohdassa) tarkoitettu
lupa, lddketukkukaupasta sekd omaa toimintaansa varten 17 §:n nojalla tutkimusléédkkeité tuo-
neesta sairaala-apteekista. Selvyyden vuoksi lisdksi sééddettdisiin, ettd myyntiluvallisia ladkkeité
saa luovuttaa tutkijalle myos ladketehtaasta ja apteekista. Pykaldssa tarkoitettu tutkija olisi 184-
ketutkimuslain 3 §:n 1 momentissa tarkoitettu tutkija, eli hdnen tulisi olla l1ddkéri tai hammas-
ladkari.

Pykilédn 2 momentin mukaan myyntiluvattoman oheislddkkeet tutkijalle saisi luovuttaa niiden
valmistaja seké se, joka on ne 17 §:n nojalla tuonut maahan. Valmistaja Suomessa kaytannossé
voisi olla 15 a §:n mukainen luvanhaltija, 1ddketehdas, sairaala-apteekki tai ladkekeskus niitd
koskevien lddkevalmistusta koskevien sddnnosten mukaisesti.

170



HE 18/2020 vp

Tédman liséksi 3 momentissa sdddettdisiin, ettd tutkimusléédkkeitd valmistava sairaala-apteekki
tai ladkekeskus voi luovuttaa ladkkeitd muihin samaan tutkimukseen osallistuviin terveyden-
huollon toimintayksikdihin Suomessa. Tamé johtuu siité, ettd kliinisten 1d4ketutkimusten EU-
asetuksen 61 artiklan 5 kohdan poikkeukset koskevat mahdollisuutta valmistaa ladkkeitd sa-
maan tutkimukseen samassa maassa sijaitseviin tutkimuspaikkoihin, eikd vain kyseisen sai-
raala-apteekin tai lddkekeskuksen oman organisaation toimipaikkoihin.

17 §. Pykéld koskee tuontia Suomeen. Pykéldn 1 momentin 6 kohta muutettaisiin siten, etti
kohdassa poissulkevasti mééritettdisiin ne tahot, jotka voivat tuoda ladkkeita kliinisiin lddketut-
kimuksiin. Namaé olisivat 15 a §:n mukainen luvanhaltija, 1dketukkukauppa ja sairaala-apteekki
omaa toimintaansa varten. Lisdksi nima toimijat voisivat tuoda maahan sellaisia oheisladkkeit4,
joilla ei ole myyntilupaa. Sddntely perustuu kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen 59 ar-
tiklaan. Kyseisen artiklan mukaan kliinisessé ladketutkimuksessa voidaan kdyttdd ainoastaan
oheisladkkeiti, joilla on myyntilupa. Jos kuitenkin myyntiluvallista oheislddkettd ei ole saata-
villa unionissa tai jos toimeksiantajan ei voida kohtuudella olettaa kiyttavén tillaista oheislda-
kettd, voidaan ldhtokohtaisesta myyntilupaedellytyksestd poiketa. Artiklassa sdddetéén, ettd ja-
senvaltioiden on varmistettava, ettd oheisladkkeiti, joilla ei ole myyntilupaa, voi saapua niiden
alueelle kéytettéviksi kliinisessa lddketutkimuksessa.

Pykilidn 3 momenttia, jossa sdddetddn tuonnista Euroopan talousalueen ulkopuolelta, tismen-
nettisiin viittauksella 15 a §:n sdédntelyyn.

77 §. Pykildssi sdddetddn tarkastuksista. Pykdldn 1 momentista poistettaisiin nimenomainen
viittaus ladkkeitd kliinisiin lddketutkimuksiin valmistavan yksikon tarkastuksesta, koska 15 a
§:n 1 momentin nojalla tutkimusladkkeitd valmistavien luvanhaltijoiden tarkastamisesta sdddet-
tdisiin uudessa 81 §:ssi.

Pykéldn 1 momenttiin liséttdisiin viittaus, ettd Fimean on tarkastettava paitsi lddkevalmisteiden
ja ladkeaineiden valmistajat niin usein kuin asianmukainen lddkevalvonta sitd edellyttdd, myds
ladkevalmisteiden ja lddkeaineiden maahantuojat. Sddntely kattaisi siis muun tarkastustoimin-
nan kuin 81 §:n alaan kuuluvan. Se siten kattaisi myos oheisladkkeiden valmistajien ja maahan-
tuojien tarkastamisen, mukaan lukien niiden, jotka tuovat ladkkeitd Euroopan talousalueen ul-
kopuolelta.

Lain 77 §:n 1 momentissa sdddetddn myos velvoitteesta tarkastaa sairaala-apteekki ja ladkekes-
kus. Lain 77 §:n séédntelyéd edelleen sovellettaisiin ndihin toimijoihin niiden valmistaessa 14dk-
keité kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen 61 artiklan 5 kohdan (ja 15 a §:n 4 momentin)
nojalla sekd sairaala-apteekkiin myos sen maahantuonnin osalta. Asetuksen 63 artiklan 2 koh-
dan mukaan komission tutkimusléédkkeiden hyvid tuotantotapoja ja tarkastusta koskevaa dele-
goitua sdddostd, johon viitataan 81 §:n sddntelyssd, ei sovelleta tillaiseen toimintaan. Kliinisten
ladketutkimusten EU-asetuksen 61 artiklan 6 kohdassa sdddetdédn velvoitteesta tehdé tarkastuk-
sia tutkimuslédkkeiden 61 artiklan 5 kohdan mukaiseen valmistukseen liittyen.

81 §. Pykéla olisi uusi, silld voimassa olevassa laissa ei ole 81 §:44 sen tultua kumotuksi lailla
853/2005. Pykéldssa sdddettdisiin tutkimusladkkeitd kliiniseen lddketutkimukseen valmistavan
yksikon tarkastuksesta. Pykilidn 1 momentissa olisi viittaus kliinisten ladketutkimusten EU-ase-
tukseen ja delegoituun asetukseen 2017/1569 lddkkeiden hyvisti tuotantotavoista, jonka III lu-
vussa sdddetddn tarkastuksista. Fimea ja sen tarkastaja olisivat toimivaltaisia ja velvollisia suo-
rittamaan ladkkeisiin liittyvét tarkastustoimenpiteet. Tarkastaja voisi antaa madrdayksid 78 §:n
mukaisesti, ja luvanhaltijan olisi 78 §:n sddntelyn mukaisesti méaardayksen johdosta viipymatta
ryhdyttévé asian vaatimiin toimenpiteisiin. Velvoitteesta tehdi tarkastuksia tutkimusléédkkeiden
valmistusta koskien sdddetédén kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 63 artiklan 4 kohdassa.
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Selvyyden vuoksi sdddettdisiin, ettd tarkastus voidaan tehdd myds pysyvéisluonteiseen asumi-
seen kaytettdviin tiloihin pykildssé sdddettyjen edellytysten tayttyessd, koska lddkelain 77 §:ssé
muuten sdddetddn ndma tilat nimenomaiseksi poikkeukseksi niisti tiloista, joihin tarkastaja on
paistettdvd. Delegoidun asetuksen 17 artiklan mukaan jisenvaltion on asetuksen (EU) N:o
536/2014 63 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen sddnnéllisten tarkastusten avulla varmistettava,
ettd kyseisen asetuksen 61 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun luvan haltijat noudattavat tésséi ase-
tuksessa vahvistettuja hyvén tuotantotavan periaatteita, ja se ottaa huomioon asetuksen (EU)
N:o 536/2014 63 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetut ohjeet. Delegoidussa ase-
tuksessa ei tehdé rajauksia sen suhteen, mihin tiloihin tarkastus voidaan kohdistaa, vaan 20 ar-
tiklan 2 kohdassa yleisesti sdddetdin, ettd tarkastajilla on oltava valtuudet menna valmistajan ja
laadunvalvontalaboratorioiden tiloihin. Asetuksen 24 artiklan mukana valmistajan on sallittava
tarkastajille paésy tiloihinsa ja asiakirjoihinsa kaikkina aikoina. Ehdotus vastaa ladketutkimus-
lain 27 §:ssé sdddettaviksi ehdotettua mahdollisuutta ulottaa kliinisen lddketutkimuksen tarkas-
tus tallaisiin tiloihin. Kéytdnndssa on epatodennikoistd, etté téllaista toimivaltuutta on tarpeel-
lista kéyttad, ja kynnys toimivallan kdyttdmiseen on hyvin korkea, koska pysyviisluonteiseen
asumiseen kaytettivit tilat ovat perustuslaissa suojatun kotirauhan piirissa.

Muiden ladkkeita kliinisiin ladketutkimuksiin valmistavien toimijoiden tarkastukseen sovellet-
taisiin ladkelain 77 §:44.

86, 87,87 a, 87 b, 87 c, 87 d, 88 §. Pykélit kumottaisiin. Niissé pykélissd sdddetddn voimassa
olevaan lddketutkimusdirektiiviin perustuen kliinisestd ladketutkimuksesta erityisesti Fimean
roolia koskevin osin. Koska menettelysti sdddettéisiin jatkossa kliinisten lddketutkimusten EU-
asetuksessa ja ladketutkimuslaissa, ei pykalid endd tarvittaisi.

Lain 88 §:n sdéntely siirtyisi muutetussa muodossa 15 b §:n sddntelyksi. Ehdotus perustuu sii-
hen, etti kun edelld mainitut pykalit kumotaan, olisi sdéntely nykyisessa paikassaan irrallinen.
Lisédksi 10 luvussa (“erindisid sddnnoksid’) oleva véliotsikko “kliiniset lddketutkimukset” muu-
tettaisiin muotoon eldinlddkkeilld tehtdvadt kliiniset tutkimukset”, koska ainoa otsikon alle
jaava pykala olisi 88 a §, joka koskee niitd tutkimuksia.

89 §. Pykdlassa sdaadetddan Fimean valvomien toimijoiden velvoitteista antaa Fimealle sen teh-
tivien suorittamista, erityisesti valvontaa varten, tarvitsemia tietoja ja selvityksid. Pykélédn 1 ja
2 momentissa sdddetddn lddkkeitd kliinisiin lddketutkimuksiin valmistavan yksikén velvoit-
teesta antaa tietoja ja selvityksid tutkimuslddkettd koskien (1 momentti) seké tietoja, joita Fimea
tarvitsee kliinisen lddketutkimukseen liittyvien tehtévien suorittamiseksi (2 momentti). Pykélan
1 momentissa oleva ilmaisu “ladkkeita kliinisiin ladketutkimuksiin valmistava yksikk6” muu-
tettaisiin muotoon “lddkkeitd kliinisiin lddketutkimuksiin valmistava tai niitd maahan tuovan
luvanhaltija”, joka siis kattaisi 15 a §:n 1 ja 6 momentissa sdddetyt luvanhaltijat (eli ne, kenella
on kliinisten ldéketutkimusten EU-asetuksen 61 artiklan 14 kohdassa tarkoitettu lupa ja 15 §:n
6 momentin nojalla myyntiluvattomia oheislddkkeiti valmistavat) sekd 17 §:n perusteella tut-
kimuslddkkeitd ja oheislddkkeitd maahan tuovat, mukaan lukien toimijat, jotka tuovat 1ddkkeita
Euroopan talousalueen ulkopuolelta. Sairaala-apteekit ja lddkekeskukset voisivat myos valmis-
taa ladkkeitd ehdotetun 15 a §:n 4 momentin mukaan. Téssd 89 §:ssd on jo sdédnnods kyseisten
toimijoiden velvoitteesta antaa Fimealle tietoja, kuten myos ladketukkukaupan velvoitteesta,
joka 17 §:dén ehdotettujen muutosten mukaan voisi tuoda maahan tutkimusldakkeitd ja myyn-
tiluvattomia oheislaédkkeitd. Néiltd osin 89 §:n sddnnosti ei ole siis tarpeen tarkentaa.

Momentin mukaan siind sdddettyjen toimijoiden on annettava Fimealle tietyt tiedot ja selvityk-

set, jotka ovat tarpeen keskukselle tdssé laissa tai muussa laissa sdddettyjen tehtdvien suoritta-
miseksi. Sddnndksen sanamuoto ehdotetaan muutettavaksi viittamaan keskuksen tarvitsemiin
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valttdimattomiin tietoihin ja selvityksiin, sekd ehdotetaan lisdttdviksi nimenomainen viittaus oi-
keuteen saada valttiméattomia tietoja my0s potilasasiakirjoista. Sanamuotoa ehdotetaan lisaksi
tdsmennettdviksi viittauksella myds Euroopan unionin sdédoksissd sdddettyjen tehtdvien suo-
rittamiseksi valttdiméattomiin tietoihin. Sanamuoto kattaisi muun muassa kliinisten ladketutki-
musten EU-asetuksen ja sen nojalla annetut tdytdntdonpano- ja delegoidut asetukset.

Pykélan 2 momentti kumottaisiin, silld siind sdddetién kliiniseen lddketutkimukseen liittyvisté
tietojenantovelvoitteesta. Tutkimus- ja oheislddkkeiden osalta sovellettaisiin siis 1 momenttia
ja tutkimuksen suorittamisen valvonnasta ja siihen liittyvistd tietojenantovelvoitteesta sdédet-
téisiin ladketutkimuslaissa.

Pykélidn 2 momentiksi siirtyisi 2 momentin kumoamisen myGtd voimassa oleva 3 momentti.
Momentissa siédettdisiin apteekkien velvoitteesta antaa Fimealle tiettyjd muuhun kuin valvon-
taan liittyvia tietoja. Momentissa olevaa asetuksenantovaltuutusta muutettaisiin. Voimassa ole-
van sddnndksen mukaan momentissa tarkoitetuista tiedoista annetaan tarkempia sdédnndksid so-
siaali- ja terveysministerion asetuksella. Valtuutuksen nojalla ei ole annettu sddnnoksia. Ladke-
lain nojalla on annettu valtioneuvoston liadkeasetus, eiké lddkelaissa muuten sdddetd ministerion
asetuksella annettavista sddannoksisti. Jos téllaisista tiedoista on tarpeen sditdé, on selkeyden
vuoksi perusteltua siétdd myds niistd valtioneuvoston asetuksella. Momenttia ei muuten muu-
tettaisi sisdllollisesti. Muutos ei liity lddketutkimuslainsddddnnon muutoksiin, mutta ehdotetaan
tehtivén tissd yhteydessd pykdldd muutenkin muutettaessa.

Jos kasiteltdvit tiedot sisdltédvit henkilotietoja, tiedot luovuttavan tahon ja Fimean oikeus kési-
telld henkilGtietoja perustuisivat tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c alakohtaan ja 9 ar-
tiklan 2 kohdan i alakohtaan.

Voimaantulo ja siirtymdsddnnokset. Lain voimaan tulosta sdddettéisiin valtioneuvoston asetuk-
sella. Ladkelain voimaan tullessa voimassa olleita sddnnoksid sovellettaisiin vastaavasti kuin
kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen 98 artiklassa sdddetddn ja siten vastaavasti kuin tut-
kimuslain lain voimaan tullessa voimassa olleita sddnnoksia.

1.4 Rikoslaki

9 a §. Kliinistd lddketutkimusta koskeva rikos. Rikoslain terveyttd ja turvallisuutta vaarantavia
rikoksia koskevassa 44 luvussa séédettéisiin erdistd kliinistd 1d4ketutkimusta koskevan lainséa-
dannon rikkomista koskevista rangaistavista teoista.

Pykilédn nojalla rangaistaviksi ehdotettavat teot vastaisivat osaa niistd teosta, joista voitaisiin
tuomita sakkoon lddketutkimuslain rangaistussdanndksen nojalla. Rikoslain nojalla tuomittaviin
tekoihin siséltyisi kuitenkin edellytys, ettd teko omiaan aiheuttamaan vaaraa toisen hengelle tai
terveydelle. [lmaisua kéytetddn my0s erdissd muissa rikoslain 44 luvun rangaistussaannoksissa.
Ilmaisu viittaa siihen, ettd teko on objektiivisen arvion perusteella tyypillisesti sellainen, joka
aiheuttaa vaaraa toisen hengelle tai terveydelle. Konkreettista ndytt6d vaarasta ei siis edellyteta.
Sadnnoksillad osaltaan toteutettaisiin kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 94 artiklan séén-
telyd, jonka mukaan jdsenvaltion asettamien seuraamuksien tulee koskea tutkittavan turvalli-
suutta koskevien asetuksen sédénndsten noudattamatta jattamista.

Rikoslaissa vankeusrangaistuksen uhan sisdltdviné tekoina ehdotetaan siédettivéksi rangaista-

vaksi kliinisen lddketutkimuksen harjoittaminen ilman viranomaisen lupaa (siséltden myos tut-
kimuksen harjoittamisen hakemuksen tai luvan osana olevan tutkimussuunnitelman vastaisesti)
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tai tutkimuksen harjoittaminen, vaikka toimivaltainen viranomainen (eli Fimea) on tehnyt paa-
toksen tutkimuksen luvan peruuttamisesta tai tutkimuksen keskeyttdmisestd (1 momentin 1-2
kohdat).

Suhteellisuusperiaate huomioon ottaen on perusteltua, ettd vankeusrangaistuksen uhan sisélté-
vit tietojen kirjaamisen tai ilmoitusten laiminlyonnit rajataan sellaisiin laiminlyonteihin, joista
voi seurata vakavampia seurauksia. Pykdldn 1 momentin 3 kohdassa séddettéisiin vakavien hait-
tatapahtumien, vakavien haittavaikutusten ja tiettyjen odottamattomien tapahtumien kirjaa-
mista, dokumentointia ja ilmoittamista koskevien velvoitteiden laiminlydnnistd. Néistd velvoit-
teista sdddetdén kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen 41, 42 ja 54 artiklassa. EU-asetuksen
41 artiklan mukaan tutkijan on kirjattava, dokumentoitava ja ilmoitettava vakavat haittatapah-
tumat, ja 42 artiklan mukaan toimeksiantajan on ilmoitettava odottamattomista vakavista hait-
tavaikutuksista Euroopan ladkevirastolle. EU-asetuksen 54 artiklan 2 kohdassa sdédetéédn vel-
voitteesta ilmoittaa sellaiset odottamattomat tapahtumat, joka todennikoisesti vaikuttavat vaka-
vasti riski-hyotysuhteeseen. Téllainen odottamaton vakava tapahtuma voi olla esimerkiksi klii-
nisesti merkittdvéd odotettujen vakavien haittavaikutusten esiintyvyyden lisddntyminen, merkit-
tiva vaara potilasryhmélle, esimerkiksi lddkkeen tehokkuuden puute, tai merkittava turvallisuu-
teen liittyva 10ydds hiljattain paatokseen saadusta eldinkokeesta (esimerkiksi karsinogeenisuus),
jos siis tdllainen odottamaton tapahtuma todennékdisesti vaikuttaa vakavasti riski-hyGtysuhtee-
seen. Jasenvaltioiden on 44 artiklan mukaan yhteistyOssa arvioitava 42 artiklan mukaan rapor-
toidut tiedot. Jos tutkija tai toimeksiantaja ei huolehdi velvoitteistaan, ei tieto tule toimivaltais-
ten viranomaisten tietoon tarvittavien jatkotoimenpiteiden suorittamista varten. T4lld voi olla
vaikutusta tutkittavien turvallisuudelle. Lisdksi tdllaisten tietojen kirjaamatta- ja ilmoittamatta
jéttdminen voisi aiheuttaa vaaraa toisen hengelle ja terveydelle laajemmassa kansanterveydelli-
sessd mielessd, koska erityisesti tutkimusladkkeeseen liittyvilld odottamattomilla vakavilla hait-
tavaikutuksilla lahtdkohtaisesti voi aina olla merkitystd ihmisten, muidenkin kuin tutkittavien,
turvallisuudelle. Viime kédessé téllaisten tietojen puuttuminen voi my0s johtaa virheellisten
tietojen perusteella myonnettyyn myyntilupaan.

Momentin 4 kohdan mukaan rangaistavaa olisi laiminlyddé 54 artiklan mukaisten kiireellisten
turvallisuustoimien toteuttaminen tutkittavien suojaamiseksi. Téllaisia kiireellisid toimia voi
olla muun muassa tutkimuksen véliaikainen keskeyttdminen tai lopettaminen. EU-asetuksen
mukaan tutkimussuunnitelmassa on kuvattava kriteerit, joiden perusteella osa tai koko tutki-
muksesta keskeytetddn. Tama olisi ainut pykilissé rangaistaviksi sdddetyistd teonkuvista, josta
el séadettdisi myos lddketutkimuslain rikkomuspykélédsséd. Syy ehdotukseen on, ettd ottaen huo-
mioon rangaistavan teon sisiltd, kdytinnossi aina esilld olisi mahdollisuus siihen, ettd teko on
omiaan aiheuttamaan vaaraa toisen hengelle tai terveydelle.

Pykéldn 2 momentissa olisi sddnnds rangaistuksen kohdentamisesta. Momentin perustelujen
osalta viitataan kliinisesti lddketutkimuksesta annetun lain 31 §:n 2 momentin perusteluihin.

Ehdotettava sdéntely olisi toissijaista siten, ettd jos teosta muualla laissa sdddetddn ankarampi
rangaistus, tuomitaan teko tuon sddntelyn mukaisesti. Toisen henkeen ja turvallisuuteen liitty-
vissi rikoksista kyseeseen ainakin rikoslain 21 luvun henkeen ja terveyteen kohdistuvat rikok-
set, kuten pahoinpitely eri tekomuotoineen, kuolemantuottamus tai torked vammantuottamus.

9 b §. Lddketieteellistd tutkimusta koskeva rikos. Rikoslain terveyttd ja turvallisuutta vaaranta-
via rikoksia koskevassa 44 luvussa ehdotetaan sdddettavaksi myos erdistd tutkimuslain vastai-
sista teoista, joista ehdotetaan sidddettidviksi seuraamukseksi sakkoa tai vankeutta enintéén yksi
Vuosi.
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Tutkimuslain alaisten tutkimusten osalta ehdotetaan, ettd rikoslain mukaan rangaistavaa olisi
harjoittaa ladketieteellistéd tutkimusta ilman toimivaltaisen eettisen toimikunnan mydnteisté lau-
suntoa (sisédltden my0ds tutkimuksen suorittaminen olennaisella tavalla tutkimussuunnitelman
vastaisesti) taikka tutkimuksen jatkaminen, vaikka eettinen toimikunta on antanut asiasta kiel-
teisen lausunnon tai tutkimuksen jatkaminen téssi lausunnossa asetettujen ehtojen vastaisesti (1
momentin 1 ja 2 kohdat).

Pykéléssi rangaistavaksi sdddettdisiin myos tutkimuslain 5 §:n 4 momentissa saddettyjen tutkit-
tavien turvallisuuteen liittyvien velvoitteiden noudattamatta jattiminen. Mainitussa momentissa
sdddetddn velvoitteesta keskeyttdd tutkimus, toteuttaa tutkittavien suojelemiseksi tarvittavat va-
rotoimenpiteet sekd ilmoittaa tutkimuksen keskeyttdmisestéd tutkittavan turvallisuuteen liitty-
vistd syistd, uusista tiedoista ja tutkittavan turvallisuuden perusteella toteutetuista toimenpiteisté
eettiselle toimikunnalle ja tutkimuspaikalle. Tama olisi ainoa pykildssa rangaistavaksi ehdotettu
teko, josta ei sdddettdisi myos tutkimuslain rikkomuspykéldssa. Syy ehdotukseen on, ettd ottaen
huomioon rangaistavan teon siséltd, kdytdnnossa aina esilld olisi mahdollisuus siihen, ettd teko
on omiaan aiheuttamaan vaaraa toisen hengelle tai terveydelle. Sddnnostd sovellettaessa tulee
ottaa huomioon itsekriminointisuoja.

Ehdotettava sdéntely olisi toissijaista siten, ettd jos teosta muualla laissa sdddetddn ankarampi
rangaistus, tuomitaan teko tuon sddntelyn mukaisesti. Toisen henkeen ja turvallisuuteen liitty-
vissé rikoksista kyseeseen ainakin rikoslain 21 luvun henkeen ja terveyteen kohdistuvat rikok-
set, kuten pahoinpitely eri tekomuotoineen, kuolemantuottamus tai torked vammantuottamus.

Lain voimaantulosta sdidettdisiin valtioneuvoston asetuksella.

2 Tarkemmat sdinnokset ja madriykset

Esityksessd ehdotetaan valtuutussdénnoksid sddtdd valtioneuvoston asetuksella erdistd kliini-
seen ladketutkimukseen liittyvistd seikoista. Valtioneuvoston asetuksella voitaisiin sdétda toi-
meksiantajan yhteyshenkilod koskevaa hakemusta koskevista tiedoista, hakemusta koskevien
arviointimenettelyjen yksityiskohdista ja eettisen toimikunnan tehtévien toteuttamistavasta, toi-
minnan organisoinnista sekd pysyvén sihteeriston tehtivistd. Lisdksi valtioneuvoston asetuk-
sella voitaisiin séétda tutkittaville suoritettavien korvausten perusteista ja médristd sekéd poik-
keuksista tutkimuslddkkeiden, muiden tuotteiden ja menetelmien ldhtdkohtaiseen maksutto-
muuteen. Ladkelain nojalla voitaisiin antaa sddnndksid valtioneuvoston asetuksella erdistd tut-
kimusladkkeiden valmistuksen ja tuonnin lupaa koskevista seikoista.

Tutkimuslaissa tismennettiisiin asetuksenantovaltuutuksia. Laista poistettaisiin yleisluonteinen
sddnnos, jonka mukaan tarkemmat sdénnokset timin lain tdytdntoonpanosta annetaan tarvitta-
essa valtioneuvoston asetuksella. Laissa sdddettiisiin, ettd eettisen toimikunnan kokoonpanosta
voidaan sddtidd tarkemmin valtioneuvoston asetuksella, koska edelld mainitun yleisluonteisen
saannoksen nojalla on jo annettu kokoonpanoa koskeva sddnnos asetuksessa 986/1999. Nyky-
tilaa vastaavasti sdddettdisiin, ettd suostumusasiakirjan sisillostéd ja suullisesta suostumuksesta
tutkimusasiakirjoihin merkittivista tiedoista sekd alkiotutkimusta suorittavaa laitosta koskevista
luvan myontémisen edellytyksistd sdddetdén tarkemmin valtioneuvoston asetuksella. Liséksi
sdddettdisiin, ettd erdistd nyt sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sdédettévistd asioista
voitaisiin sddtdd valtioneuvoston asetuksella tutkimuslain 24 §:n yksityiskohtaisissa peruste-
luissa esitettyjen syiden takia. N&itd olisivat tutkimusasiakirjojen laatiminen ja sdilytys, eetti-
selle toimikunnalle tehtdvin lausuntopyynnon kaava ja siihen liitettdvat asiakirjat, sekd tutkit-
taville annettavat tiedot. Lisdksi voitaisiin sdétdd tutkimussuunnitelman sisillostd ja muodosta.
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Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voitaisiin sdatda kliinisten ladketutkimusten tieteelli-
sestd ja eettisestd arvioinnista ja tutkimuslain mukaisista eettisistd arvioinneista perittivistd
maksuista. Téllaisista maksuista sdddetdsin jo nyt ministerion asetuksella.

Fimea voisi antaa méaérdyksié tutkimus- ja oheislddkkeiden pakkausmerkinnoissd kéytettavista
kielisté seké sairaala-apteekkia ja ladkekeskusta koskevista vaatimuksista, kun niissé valmiste-
taan tutkimusladkkeitd. Fimean toimivaltuudet ja toimijoiden oikeuksien ja velvollisuuksien pe-
rusteet perustuvat kuitenkin EU-oikeuteen ja kansalliseen lakiin.

3 Voimaantulo
Lakien voimaan tulosta sdédettiisiin pddosin valtioneuvoston asetuksella.

Kliinisten lddketutkimusten EU-asetus on tullut voimaan 16 péivind kesdkuuta 2014. Asetusta
sovelletaan 99 artiklan 2 kohdan mukaan kuuden kuukauden kuluttua siitd, kun komissio on
julkaissut Euroopan unionin virallisessa lehdessd ilmoituksen siitd, ettd arviointiprosessissa
kaytettavat EU-portaali ja EU-tietokanta ovat tdysin toimintakunnossa ja toiminnallisten eritel-
mien mukaiset. Komissio ei ole vield julkaissut tdllaista ilmoitusta. Euroopan lddkevirasto
EMAn julkaiseman tietojérjestelmien auditointia koskevan aikataulun perusteella EU-asetusta
sovellettaisiin aikaisintaan vuoden 2021 loppupuolella. Koska tété esitystd eduskunnalle annet-
taessa kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen tarkka soveltamisajankohta ei ole tiedossa, eh-
dotetaan lakien voimaantulosta sdddettivin valtioneuvoston asetuksella. Erddt pykalat tulisivat
kuitenkin voimaan aiemmin.

Myos tutkimuslain ja liitdnnédislakien soveltaminen on monilta osin liitinnéinen kliinisten 134-
ketutkimusten EU-asetuksen soveltamiseen, koska tutkimuslaista kumottaisiin kliinisia lddke-
tutkimuksia koskeva sddntely. Néin ollen myds ndiden lakien voimaantulosta sdéddettéisiin val-
tioneuvoston asetuksella. Vaihtoehto olisi sddtia siirtymésédénnoksin osa sdédnnoksista sovellet-
tavaksi jo aiemmin, mutta sddntelykokonaisuus muodostuu talloin todennédkoisesti hyvin moni-
mutkaiseksi.

Tutkimuslaissa ja ladkelaissa olisi liséksi siirtymdsdannokset lain voimaan tullessa voimassa
olleiden sdénnosten soveltamisesta kliinisten laéketutkimusten EU-asetuksen siirtymésaannok-
sid vastaavasti.

Tutkimuslain henkildtietojen késittelya tutkimuksessa koskevat pykéldt ehdotetaan kuitenkin
tulevan voimaan mahdollisimman pian lakien hyviksymisen jalkeen.

4 Suhde perustuslakiin ja sddtimisjarjestys

Thmisarvon kunnioitus, ihmisarvoa loukkaavan kohtelun kielto sekd tieteen ja elinkeinon vapaus
Perustuslain 1 §:n mukaan valtioséénto turvaa ihmisarvon loukkaamattomuuden ja yksilon va-
pauden ja oikeudet seki edistdd oikeudenmukaisuutta yhteiskunnassa. Perustuslain 7 §:n 1 mo-
mentin mukaan jokaisella on oikeus eldméén seké henkilokohtaiseen vapauteen, koskematto-
muuteen ja turvallisuuteen. Pykdldn 2 momentin mukaan ketdén ei saa tuomita kuolemaan, ki-

duttaa eikd muutoinkaan kohdella ihmisarvoa loukkaavasti.

Perustuslain 16 §:n 3 momentin mukaan tieteen, taiteen ja ylimmén opetuksen vapaus on tur-
vattu. Tieteen vapautta koskeva sddnnds on muodoltaan vapausoikeus, jollaisena se rajoittaa
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julkisen vallan puuttumista oikeuden piiriin (negatiivinen oikeus). Perusoikeusuudistuksen pe-
rusteluiden mukaan tieteen vapauteen kuuluu sen harjoittajan oikeus valita tutkimusaiheensa ja
-menetelminsa. Tieteen suuntautumisen tulee toteutua ensisijaisesti tieteellisen yhteison itsensd
harjoittaman tieteen kritiikin kautta (HE 309/1993 vp s. 64). Tieteen vapautta rajoittavat muut
perusoikeudet, erityisesti ihmisarvoa loukkaavan kohtelun kielto seka yksilon (tutkittavan) itse-
madradamisoikeus. Thmisarvon kunnioitus merkitsee, ettd myds sikioon ja alkioon kohdistuvat
ihmisarvoa loukkaavat ladketieteelliset ja tieteelliset kokeilut olisivat 1 §:n vastaisia. (HE
309/1993 vp s. 24).

Laidketieteellistd tutkimusta koskevalla séédntelylld toteutetaan perustuslain 19 §:n 3 momentin
mukaista julkisen vallan velvoitetta edistdd vieston terveyttd. Perustuslakivaliokunta on lddke-
tieteellistd tutkimusta koskevan lainsdddannon tarkastelun yhteydessa pitdnyt tirkednd pyrkid
mahdollisimman hyvéin tasapainoon edelld mainittujen perusoikeuksien vélilld. Erdéanlaisena
lahtokohtana perus- ja ihmisoikeusnékdkohtien huomioon ottamisessa on valiokunnan mielesté
ollut syytd pitdd muun muassa Euroopan neuvoston bioldéketiedesopimuksen 2 artiklassa il-
maistua periaatetta, jonka mukaan ihmisen etu ja hyvinvointi ovat tirkedmpia kuin pelkka yh-
teiskunnan tai tieteen hyoty (PeVL 10/2012 vp s.2/1, PeVL 48/2012 vp s. 3/I).

Ehdotetuilla sddnnoksilld olisi liittymékohta oikeuteen valita tutkimusaiheensa ja menetel-
mainsi. Laeissa ei sdddettiisi siitd, mitd aiheita ja milld menetelmilla saa tutkia, mutta eettinen
arviointi ja kliinisten lddketutkimusten osalta viranomaisen kielteinen tai ehdollinen péitos ra-
joittavat sitd, mitéd ja miten saa tutkia. Kliininen lddketutkimus ja muu ldé4ketieteellinen tutkimus
ovat médritelméllisesti ihmiseen puuttuvaa tutkimusta, ja menettelyd koskevilla sdannoksilla
pyrittiisiin erityisesti turvaamaan tutkittavien turvallisuus ja se, ettei heité altisteta tieteellisesti
ja eettisesti arvioiden epdasianmukaisille tutkimuksille. Néin ollen sddnndksilla toteutetaan pe-
rustuslain 1 §:n ja 7 §:n edellytyksid, sekd ylld mainittua biolddketiedesopimuksen 2 artiklan
periaatetta. Ehdotettavat sddnnokset eiviat myoskddn merkitsisi merkittdvdd poikkeusta voi-
massa olevista sddnnoksisté tieteen vapauteen kohdistuvien rajoitusten suhteen. Tieteen vapau-
den rajoituksille on hyviksyttivit ja oikeasuhtaiset perusteet. Tutkittavan asemaa koskevia eh-
dotuksia kasitellddn tarkemmin seuraavassa jaksossa.

Samoista syistd sddnnosehdotusten katsotaan olevan ongelmattomia perustuslain 18 §:n mukai-
sen elinkeinon vapauden kannalta. Perustuslakivaliokunta on sééntelyehdotuksista elinkeinon-
vapauden kannalta lausuessaan perinteisesti tarkastellut erityisesti elinkeinotoimintaan liittyvaa
luvanvaraistamista. Kliinisen lddketutkimuksen lupamenettelyt ja tutkimuslain osalta niihin rin-
nastuva eettisen toimikunnan lausunto tosiasiallisesti sdételevét sitd, miten yksityiset yritykset,
tyypillisesti ladke- tai laiteyritykset, voivat harjoittaa elinkeinotoimintaansa. Perustuslain esi-
toissd on erikseen mainittu tyypillisend tapauksena tilanteesta, jossa elinkeinon luvanvaraisuus
voi edelleen olla perusteltua, terveyden ja turvallisuuden suojaamistarkoitukseen liittyva luvan-
varaisuus (HE 309/1993 vp, s. 67). Perustuslakivaliokunta on ladkelain muutosesityksen tarkas-
telussa katsonut, ettd ladkkeilld kdytdvain kauppaan liittyvissd lupamenettelyissd oli julkisten
intressien, kuten lddkevalmisteiden turvallisuuden ja vdeston terveyden edistimisen, kannalta
painavat ja hyvaksyttavit perusteet (PeVL 33/2005 vp, s. 2/11).

Tieteen vapautta koskevaan oikeuteen voidaan hahmottaa myos positiivinen puoli, julkisen val-
lan velvoite turvata tieteen vapautta. Tété toteuttaa muun muassa tutkimuksen arviointiin osal-
listuvien riippumattomuuteen ja esteellisyyteen liittyvi sdéntely. Liséksi luomalla sujuvia hal-
linnollisia menettelyjé osaltaan toteutetaan perustuslain 22 §:n mukaista velvoitetta edistdd pe-
rusoikeuksien, eli myds tieteen vapauden, toteutumista. Vastaavasti voidaan todeta elinkeinon-
vapauden osalta.
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Tietoon perustuva suostumus ja muu tutkittavien suojelua koskeva sddntely

Koska ladketieteellisessd tutkimuksessa puututaan ihmisen koskemattomuuteen, merkitsee tut-
kimuksen suorittaminen ldhtokohtaisesti tutkittavan perusoikeuksien rajoittamista. Sééntelyd on
arvioitava suhteessa perusoikeuksien yleisten rajoitusedellytysten (muun muassa tdsméillisyys,
hyvaksyttiavyys, tarkkarajaisuus, suhteellisuus ja ihmisoikeusvelvoitteiden noudattaminen)
tdyttymiseen.

Tutkimusetiikassa keskeinen ldhtdkohta on tutkittavan tietoon perustuva suostumus osallistua
tutkimukseen. Periaate korostaa ja toteuttaa yksilon itseméédrddmisoikeutta. Itsemadrdédmisoi-
keudesta ei oikeutena suoraan séddetd perustuslaissa, mutta se johdettavissa muista nimenomai-
sista oikeuksista. Perustuslain esitdiden mukaan 7 §:n 1 momentin mukainen oikeus henkilo-
kohtaiseen vapauteen on luonteeltaan yleisperusoikeus, joka suojaa ihmisen fyysisen vapauden
ohella myos hénen tahdonvapauttaan ja itsemddrddmisoikeuttaan. Oikeus henkilokohtaiseen
koskemattomuuteen antaa suojaa esimerkiksi henkiloon kéypié tarkastuksia ja pakolla toteutet-
tavia ldédketieteellisid tai vastaavia toimenpiteitd vastaan. (HE 309/1993 vp s. 46-47) Perustus-
lain 10 §:n mukaan jokaisen yksityiselima on turvattu. Yksityiseliman kdsite voidaan ymmartaa
henkilon yksityistd piirid koskevaksi yleiskasitteeksi. Yksityiseldméan suojan ldhtokohtana on,
ettd yksilolla on oikeus eldd omaa elamadnsa ilman viranomaisten tai muiden ulkopuolisten ta-
hojen mielivaltaista tai aiheetonta puuttumista hianen yksityiseldméédnsa. Sithen kuuluu muun
muassa yksilon oikeus méadrita itsestddn ja ruumiistaan. (HE 309/1993 vp s. 52—-53). My®ds oi-
keus yksityisyyteen toteuttaa siten henkilon itsemiarddmisoikeutta. Perustuslain esitdiden mu-
kaan ihmisarvon loukkaamattomuuden piiriin kuuluu myd6s yksilon itsemaédrdamisoikeus (HE
309/1993 vp s. 42).

Tutkimuksen suorittamista ei kuitenkaan voi perustella vain tutkittavan suostumuksella. Perus-
tuslakivaliokunta on kéytdnndssiin pitdnyt suostumukseen perustuvaa sééntelytapaa ongelmal-
lisena ja korostanut suurta pidittyvaisyyttd suostumuksen kiyttdmisessd perusoikeuksiin puut-
tumisen oikeutusperusteena. Valiokunnan mielestd tillainen sdédntelytapa ei ole helposti sovi-
tettavissa yhteen perustuslain 2 §:n 3 momentin mukaisen oikeusvaltioperiaatteeseen siséltyvin
vaatimuksen kanssa, jonka mukaan julkisen vallan kdyton tulee perustua lakiin. Toimivallasta
puuttua yksilon perusoikeuksiin on lisdksi aina sdddettava riittdvan tarkkarajaisella ja sovelta-
misalaltaan tdsmaélliselld lailla. Perusoikeussuoja ei voi oikeudellisena kysymyksend menettia
aina merkitystddn pelkéstidén siksi, ettd laissa sdddetdéin jonkin toimenpiteen vaativan kohde-
henkilon suostumusta. Perusoikeussuojaa ei voida millaisessa asiassa tahansa jattdd riippumaan
asianomaisen suostumuksesta. Valiokunta on pitinyt tdssd suhteessa oleellisena sitd, mitd voi-
daan pitdé oikeudellisesti relevanttina suostumuksena tietyssa tilanteessa, ja edellyttanyt suos-
tumuksenvaraisesti perusoikeussuojaan puuttuvalta lailta muun muassa tarkkuutta ja tdsmélli-
syyttd, sddnnoksid suostumuksen antamisen ja sen peruuttamisen tavasta, suostumuksen aitou-
den ja vapaaseen tahtoon perustuvuuden varmistamista sekd sddntelyn valttimattomyyttd
(PeVL 1/2018 vp viittauksineen aiempiin lausuntoihin).

Edelld todettu merkitsee, ettd lddketieteellisen tutkimuksen suorittaminen edellyttdd kansainva-
listen tutkimuseettisten periaatteiden mukaisesti suostumusta, mutta lailla on myos sdddettava
riittdvin tdsméllisesti ja tarkkarajaisesti niistd edellytyksistd, joilla tutkimusta voidaan tehda,
sekd sdddettdvd suostumuksen antamisesta ja peruuttamisesta. Kliinisten lddketutkimusten
osalta tutkimuksen suorittamisen edellytyksid koskeva, mukaan lukien suostumusta koskeva,
sadntely tulee pddosin suoraan EU-asetuksesta. Tutkimuslain sddnnokset ehdotetaan monin osin
yhdenmukaistettavaksi timén sddntelyn kanssa, tosin erdin muutoksin. Tutkimuslain muutos-
ehdotukset merkitsevdt monin osin sddntelyn tismentdmisté ja aiempaa yksityiskohtaisempaa
sddntelyd. Namai sdéntelyt siten toteuttaisivat perustuslain 2 §:n 3 momentin edellytyksié sekd
myos perustuslain 80 §:n 1 momentin sdédnnosta siitd, ettd yksilon oikeuksien ja velvollisuuksien
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perusteista on sdddettdva lailla. Vastaavasti muun muassa tutkimuslain tietoon perustuvan suos-
tumuksen aikaisempaa yksityiskohtaisemmat tietoon perustuvan suostumuksen hankkimiseen
liittyvdt sddnnokset toteuttavaisivat biolddketiedesopimuksen méérayksid, erityisesti 16 ar-
tiklaa. Biolddketiedesopimuksen keskeistd siséltdd on kuvattu jaksossa 2.2.5.

Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen tutkittavien suojeluun liittyvéssa sddntelyssa on kan-
sallista lilkkumavaraa erityisesti alaikdisten ja vajaakykyisten tutkittavien osalta. Perustuslaki-
valiokunta on pitényt tirkeénd, ettd siltd osin kuin Euroopan unionin lainsdddantd edellyttda
kansallista sdéntelyd tai mahdollistaa sen, titd kansallista liikkumavaraa kéytettdessd otetaan
huomioon perus- ja ihmisoikeuksista seuraavat vaatimukset (PeVL 1/2018 vp, PeVL 25/2005
vp). Voimassa olevan tutkimuslain sdéntelyyn ndhden sdéntelyyn ehdotetaan erdité tutkittavan
oikeuksien kannalta merkityksellisid tarkastuksia. Perustuslain 6 §:n 3 momentin mukaan lapsia
on kohdeltava tasa-arvoisesti yksiloind, ja heidédn tulee saada vaikuttaa itseddn koskeviin asioi-
hin kehitystdin vastaavasti. Vastaavasti maaratdan myos YK:n lasten oikeuksien sopimuksen
12 artiklassa. Lasten oikeuksien sopimuksen 3 artiklan mukaan muun muassa lainsédddénto- ja
hallintotoiminnassa on ensisijaisesti otettava huomioon lapsen etu. Alaikéisid koskevat séédn-
nosehdotukset pddosin perustuvat voimassa olevaan sdintelyyn, mutta niissi on eréiti element-
tejd, joilla korostettaisiin alaikdisen osallistumismahdollisuuksia. Taten ehdotukset toteuttaisi-
vat perustuslain 6 §:n 3 momentin sdédntelyd. Liséksi tutkimuslakiin ehdotetaan tutkittavan,
jonka itsemadraamiskyky on alentunut, paatoksentekoon osallistumisen sdantelyn tarkennuksia,
jotka ovat merkityksellisid YK:n vammaisten henkildiden oikeuksien sopimuksen kannalta.
Alaikaisia tutkittavia ja sekd sellaisia tutkittavia, joiden itsemaédraamiskyky on alentunut koske-
vien sddnndsehdotusten kuvausten ja perustelujen osalta viitataan ehdotetun kliinisesté lddke-
tutkimuksesta annetun lain 13 ja 14 §:n ja tutkimuslain 7, 7 a ja 8 §:n perusteluihin seké jak-
soissa 2.16, 2.3 ja 3.2 (alaotsikot tietoon perustuva suostumus ja muu tutkittavien suojelua kos-
keva séantely), 2.2.4 ja 2.2.5 (ihmisoikeussopimukset) ja 4.3 selostettuun. Jaksoissa 2.3 ja 4.3
punnitaan ehdotusten suhdetta YK:n lasten oikeuksien sopimukseen ja vammaisten henkiléiden
oikeuksien sopimukseen. Alaikiistd ja tutkittavaa, jonka itsemédrddmiskyky on alentunut, kos-
kevien sddntelyehdotusten arvioidaan olevan yhteensopivat mainittujen ihmisoikeussopimusten
ja bioladketiedesopimuksen 17 artiklan kanssa.

Tutkimuslain 9 §:44 ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd raskaana oleva tai imettdva nainen voi
olla tutkittavina, vaikka tutkimuksesta ei ole odotettavissa hyotyd hénelle, alkiolle, sikidlle tai
hinen lapselleen tai viiteryhméille. Tamé merkitsee poikkeavaa ratkaisua muun muassa biolda-
ketiedesopimuksen lddketieteellistd tutkimusta koskevan lisdpoytékirjan ja Helsingin julistuk-
sen suhteen. Helsingin julistuksen 20 kohdan mukaan haavoittuvaa ryhmii koskeva ladketie-
teellinen tutkimus on oikeutettua vain, jos tutkimus vastaa tdmén ryhmén terveyttd koskeviin
tarpeisiin. Biolddketiedesopimuksen lisapoytakirjan 18 artiklan mukaan raskaana oleva nainen
voi olla tutkittavana silloin, kun tutkimuksesta ei ole hyotya hinelle tai lapselle vain silloin, kun
tutkimuksen lopullisena tavoitteena on mahdollistaa tuloksien tuottaminen, joista voi olla apua
muille naisille koskien lisdéintymisté tai muille alkiolle, sikidille tai lapsille. On huomattava,
ettd Helsingin julistus ei ole oikeudellisesti sitova asiakirja ja ettd Suomi ei ole allekirjoittanut
bioladketiedesopimuksen lisdpoytakirjaa. Varsinaisessa biolddketiedesopimuksessa ei ole ras-
kaana olevia naisia tai heiddn lapsiaan koskevia erityissddnnoksid. Biolddketiedesopimuksen
soveltamisala on biolddketiedesopimuksen taustamuistion mukaan kansallisen lainsdddénnon
varassa, koska asiasta ei ole Euroopan neuvoston jasenvaltioiden vélilld yksimielisyytta (s. 4,
kohta 18). T4ll4 viitattaneen erityisesti soveltamisesta syntyméttomiin lapsiin. Néin ollen ehdo-
tuksen ei katsota olevan Suomea sitovien kansainvélisten velvoitteiden vastainen. Ehdotusta on
kuitenkin syyti arvioida erityisesti perustuslain 1 §:n mukaisen ihmisarvon loukkaamattomuu-
den ja 7 §:n mukaisen henkilokohtaisen vapauden, koskemattomuuden ja turvallisuuden kan-
nalta.
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Perusoikeusuudistuksen esitdiden (HE 309/1993 vp, s. 24) mukaan perusoikeudet kuuluvat ih-
misille heidén elinaikanaan. Oikeusjérjestys antaa kuitenkin eri tavoin suojaa myds ennen syn-
tymad. Osittain tdma toteutuu didin perusoikeusturvan vilitykselld. Liséksi perustuslain 1 §:n
mukaan valtiosddnnon perusarvoja on ihmisarvon loukkaamattomuuden turvaaminen. Siten esi-
merkiksi sikioon ja alkioon kohdistuvat ihmisarvoa loukkaavat ladketieteelliset ja tieteelliset
kokeilut ovat perustuslain vastaisia. (PeVL 59/2002 vp). Euroopan ihmisoikeustuomioistuin on
katsonut, ettd vaikka alkio tai siki6 ei olisikaan Euroopan ihmisoikeussopimuksen 2 artiklan
mukainen “henkil6”, jolla on oikeus eldméén, sen potentiaali tulla henkiloksi edellyttdd suojelua
ihmisarvon kunnioituksen nimissé. (Vo vs. Ranska 2004). Jos taas naisen lapsi on jo syntynyt,
on lapsi lapsen oikeuksien tiysiméérdisen suojan piirissa.

Sadntelyehdotusta arvioidessa tulee korostaa, ettd tutkimuksesta, josta ei ole odotettavissa hyo-
tyéd naiselle, alkiolle, sikiolle tai lapselle, saa aiheutua naiselle tai lapselle vain erittdin pieni riski
jarasitus. Yksityiskohtaisten perustelujen mukaan téllainen riski ja rasitus voisi olla esimerkiksi
virtsandytteen antaminen. Sdintelyn muutoksella korostettaisiin naisen itsemdirdédmisoikeutta
paittdd olla mukana tutkimuksessa silloin, kun raskaudesta tai imetyksesta ei ole johdettavissa
tieteellistd tai terveydellistd syytd evitd hdnen osallistumistaan. Eettisen toimikunnan on aina
tdllaisessa ladketieteellisissd tutkimuksissa otettava kantaa sithen, onko tutkimuksessa hyvik-
syttdvéd ottaa tutkittavaksi raskaana olevia tai imettévid naisia. Tutkimuslakiin otettaisiin timin
asian arvioinnista 17 §:44n erityinen sddannos. Sddntelyehdotuksen ei siten kokonaisuutena arvi-
oiden katsota muodostuvan perustuslain kannalta ongelmalliseksi.

Tutkimuslain alaisten klusteritutkimusten osalta ehdotetaan, ettd niissé voi kéyttda yksinkertais-
tettua suostumusmenettelyd. Biolddketiedesopimuksen 16 artiklan sanamuodon mukaan tutki-
muksessa saatava suostumus on annettava nimenomaisesti, yksildidysti ja se on dokumentoi-
tava. Tutkimuslaissa ehdotetaan, ettd yksinkertaistetussa suostumusmenettelyssa tictoon perus-
tuva suostumus katsottaisiin saaduksi, jos tutkittavalle annetaan tiedot tutkimuksesta, ja tutkit-
tava ilmaisee suostumuksensa osallistua kyseiseen tutkimukseen. Tutkijan velvoitteena olisi do-
kumentoida suostumuksen tutkimusasiakirjoissa, ja kieltiytymisten osalta saisi dokumentoida
vain kieltdytymisten lukuméirén. Téten suostumus olisi biolddketiedesopimuksen sanamuodon
mukaisesti “dokumentoitu”, mutta edellytyksena ei olisi, ettd tutkittava allekirjoittaisi suostu-
musasiakirjan. Esiin voidaan nostaa, ettd bioldéketiedesopimuksen taustamuistion (explanatory
report, kohta 102) mukaan suostumuksen on oltava nimenomainen, yksildity ja kirjallinen
(...the Article requires not only the person's free and informed consent, but their express, spe-
cific and written consent.”). Biolddketiedesopimuksen méairdysten sisdllon ja taustamuistiossa
esitetyn tulkinnan kannalta voidaan kuitenkin nostaa esiin, etti bioldéketiedesopimuksen 17 ar-
tiklassa kdytetddn erikseen kasitettd kirjallinen suostumus”, mikd voi viitata siithen, etti kir-
jallinen ja dokumentoitu suostumus ovat eri késitteitd. Taustamuistio ei myOskéan jasenvaltioita
sitova asiakirja.

Esiin voidaan lisdksi nostaa biolddketiedesopimuksen ladketieteellistd tutkimusta koskevan li-
sapoytakirjan madraykset ja taustamuistio, vaikka Suomi ei ole kyseista lisapoytakirjaa allekir-
joittanutkaan, koska lisdpoytakirjoissa madrataan tarkemmin jostain sopimuksen alaan kuulu-
vista kokonaisuudesta. Lisdpdytakirjan 14 artiklan mukaan tutkimusta ei saa suorittaa ilman
tietoon perustuvaa, vapaata, nimenomaista, yksildityé ja dokumentoitua suostumusta. Lisépoy-
tékirjan taustamuistiossa (explanatory report, kohta 79) todetaan, ettd nimenomainen suostumus
voi olla joko suullinen tai kirjallinen, kunhan se on dokumentoitu. Paras kdytdnto kuitenkin
edellyttad, ettd hankitaan kirjallinen suostumus, paitsi poikkeuksellisissa olosuhteissa.

Edella todetun mukaisesti biolddketiedesopimuksen 17 artiklassa edellytetdén, ettd jos tutkittava
el voi antaa itse tietoon perustuvaa suostumustaan (eli kyseessé on tutkittava, jonka itseméadraé-
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miskyky on alentunut, tai tutkittava ei alaikdisyyden takia voi antaa yksin suostumustaan), ha-
nen edustajansa on annettava suostumukseen lupa kirjallisesti ja yksildidysti. Téten ndiden tut-
kittavien kohdalla yksinkertaistetun suostumusmenettelyn kdyttamisen salliminen saattaisi olla
biolddketiedesopimuksen kanssa ristiriidassa. Tutkimuslaissa ehdotetaan, ettd yksinkertaistettua
suostumusmenettelyd voisi kédyttdd vain, jos tdysi-ikdinen tutkittava lain mukaan voi itse antaa
tietoon perustuvan suostumuksensa.

Edelld kuvattuihin bioladketiedesopimuksen méérdyksiin ja taustamuistioihin voidaan myos
viitata, kuin arvioidaan ehdotusta, jonka mukaan suostumus voitaisiin antaa myos sdhkoisesti.
Sahkoisen suostumuksen osalta lienee jossain méérin tulkinnanvaraista, miltd osin kirjallisen
suostumuksen kasite kattaa sdhkdisesti annetun suostumuksen, jossa ei ole allekirjoitettua suos-
tumusasiakirjaa (ellei suostumuksen antamisen antamistapa ole allekirjoituksen antaminen séh-
koiselld alustalla). Sdhkoinen suostumus edellyttda tutkittavan aktiivista fyysisti toimenpidetta,
jolla hdn vahvistaa suostumuksensa osallistua tutkimukseen. Jos tunnistetaan kahdenlaisia suos-
tumuksen antamisen muotoja, eli suullinen ja kirjallinen, sdhkdinen suostumus vaikuttaisi asi-
allisesti ennemmin rinnastuvan kirjalliseen suostumukseen. Yhteiskunnassa yleisesti sihkdinen
asiointi rinnastetaan yhé enenevissd méérin kirjalliseen asiointiin. Taustamuistioissa ei kuiten-
kaan oteta kantaa sdhkdiseen suostumukseen.

Ottaen huomioon biolddketiedesopimuksen sanamuoto, biolddketiedesopimuksen lisédpdytékir-
jan taustamuistiossa esitetty tarkennettu tulkinta, ja toisaalta se, etteivit taustamuistiot kuiten-
kaan sido sopimusvaltioita, klusteritutkimuksissa ehdotetun suostumusmenettelyn ja sdhkoisen
suostumuksen kéayttomahdollisuuden tutkimuslaissa ehdotetulla tavalla ei arvioida olevan risti-
riidassa bioladketiedesopimuksen sitovien maédrdysten kanssa.

Kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen 35 artiklassa séédetéddn suoraan sovellettavana sdén-
telyné hititilanteissa suoritettavista kliinisistd lddketutkimuksista. Saéntelyn perusteella tillai-
sissa tutkimuksissa tiedot tutkimuksesta voidaan antaa ja tietoon perustuva suostumus pyytda
vasta sen jilkeen, kun pditos tutkimukseen mukaan ottamisesta on tehty, edellyttien, ettd usea
lisdedellytys tdyttyy, mukaan lukien ettd tietoja ei voida antaa ja suostumusta pyytda kiireelli-
syyden takia ja tutkimusta voidaan toteuttaa vain hatitilanneolosuhteissa. Tutkimuslakiin ehdo-
tetaan uutta 10 a §:44, jossa sdddettdisiin tutkimuslain soveltamisalaan kuuluvien hatatilatutki-
musten suorittamisen edellytyksistd. Sd&nnosehdotus on mallinnettu EU-asetuksen 35 artiklan
perusteella. Tutkimuslain voimassa olevassa 6 §:ssd mahdollistetaan tutkittavan kirjallisesta
suostumuksesta poikkeaminen, jos suostumusta ei asian kiireellisyyden ja potilaan terveydenti-
lan vuoksi voida saada ja toimenpiteestd on odotettavissa vilitontd hyotyad potilaan terveydelle.
Poikkeusta ei sovelleta kliinisissa ladketutkimuksissa, koska lddketutkimusdirektiivi ei mahdol-
lista tatd (HE 20/2004 vp, s. 11).

Hatétilanteita koskeva sddntely voi olla ongelmallinen bioldéketiedesopimuksen kannalta. Bio-
ladketiedesopimuksessa ja sen taustamuistiossa ei nimenomaisesti oteta huomioon hatéatilatut-
kimusta. Biolddketiedesopimuksen mukaan tutkimuksen osallistumisen edellytyksend on tie-
toon perustuvan suostumuksen saaminen ennen tutkimukseen osallistumista, eikd tutkimukseen
sovellettavan sdédntelyn kontekstissa ole tdstd poikkeuksia. Sen sijaan suostumusta koskevassa
II luvussa on 8 artikla, jossa maératadn, ettd jos tarvittavaa suostumusta ei voida hankkia hita-
tilanteen vuoksi, voidaan miké tahansa l4éketieteellisin perustein vélttdmaton ja kyseisen hen-
kilon edun mukainen toimenpide suorittaa vélittomasti. Artikla on luvussa, joka késittelee suos-
tumusta biologian ja lddketieteen alalla yleisesti, eikd sithen nimenomaisesti viitata tieteellistd
tutkimusta koskevassa luvussa, toisin kuin eréisiin toisiin suostumusta koskeviin artikloihin.
Joka tapauksessa voidaan todeta, ettd hatatilatutkimuksia koskevassa sdédntelyssd sdddetddn
siitd, ettd on oltava tieteellisesti perustellut syyt edellyttdd, ettd tutkittavan osallistumisesta voi
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koitua vilitonté terveyshyotyé. Tutkimuslain alaisissa tutkimuksissa ehdotetaan mahdollistetta-
vaksi my®0s sellaiset tutkimukset, joissa merkittéva terveyshyoty kohdistuu hénen edustamalleen
ryhmalle. Saéntelyehdotukset eivit siten olisi 8 artiklan sanamuodon kanssa linjassa. Erés vaih-
toehto on, ettd tutkimuslain ehdotetusta sddnnoksestd poistettaisiin mahdollisuus sellaisiin ha-
tatilatutkimuksiin, jossa etu ei (vélttdmattd) kohdennu tutkittavalle itselleen, jotta sidnnds olisi
enemmén linjassa § artiklan kanssa. Tutkimuslain nykyisen hétitilatutkimuksen sallivan séén-
noksen perusteluissa viitataan perusteluna 8 artiklan méaarayksiin sitd mainitsematta: ”Tutkimus
olisi téllaisissa tilanteissa sallittu vain, jos potilaan saaman hoidon tulos olisi oletettavasti sama
tai parempi kuin sen hoidon, jonka potilas saisi, jos hén ei osallistuisi tutkimukseen. Ihmisoi-
keuksien ja biolddketieteen sopimuksen mukaan yksilon koskemattomuuteen voidaan hététilan-
teessa puuttua ilman asianmukaista suostumusta, jos se on ladketieteellisesti valttimatonta.”
(HE 229/1998 vp, s. 14) Kuitenkin jos tutkittavaa voidaan hoitaa jo kdytdssé olevilla menetel-
mill4 ja erityisesti jos odotettavissa oleva hoitotulos on sama kuin tutkimuksessa, on tulkinnan-
varaista, onko tutkimustoimenpide “lddketieteellisin perustein valttdimaton” (“medically neces-
sary intervention”).

Biolddketiedesopimuksen 26 artiklassa liséksi erikseen mairitdén niistd sddnnoksistd, joista
poikkeuksellisissa tilanteissa voidaan lailla saatdd rajoituksia. Artiklat, joissa madrarddn tictoon
perustuvasta suostumuksesta tieteellisessd tutkimuksessa, on erikseen mainittu artikloina, joihin
ei kohdistaa rajoituksia.

Biolddketiedesopimuksen asettamia edellytyksid ja rajoitteita punnitessa on kuitenkin syyté
tuoda esiin se, ettd sen biolddketieteellistd tutkimusta koskevassa lisdpdytikirjassa on méédrayk-
sid hatitilanteessa suoritettavista tutkimuksista. Lisdpoytékirjan 19 artiklan mukaan lailla on
sdddettdvd suojaavista edellytyksisté sille, milloin hititilanteissa voidaan suorittaa tutkimus,
kun tutkittava ei voi antaa suostumustaan eika kiireellisyyden takia ole mahdollista saada lupaa
hinen edustajaltaan. Lain on siséllytettdvd seuraavat edellytykset: vastaavan tehokasta tutki-
musta ei voida suorittaa hatdtilanteiden ulkopuolella; toimivaltainen elin on hyvéksynyt tutki-
muksen; tutkittavan aiemmin ilmaisemaa kielteistd kantaa kunnioitetaan; kun tutkimuksesta ei
ole odotettavissa suoraa hyotya tutkittavalle, sen tavoitteena on tuottaa tieteellisesti merkittavaa
ymmaérrysti tutkittavan tilasta, taudista tai hdiridsta ja tuloksia joiden avulla tuotetaan etua tut-
kittavalle tai muille samassa tilanteessa oleville henkil6ille tai samasta taudista tai hiiriosta kér-
siville tai samassa tilassa oleville, ja tutkimuksesta on vain minimaalinen riski ja rasitus. Tut-
kittaville tai tilanteen mukaan heidin edustajilleen on annettava kaikki oleellinen tieto mahdol-
lisimman pian ja pyydettdva suostumus tai lupa tutkimukseen niin pian kuin kohtuullisesti on
mahdollista.

Biolddketiedesopimuksen 17 artiklassa madrataédn sellaisten henkiléiden suojelusta, jotka eivét
voi antaa suostumustaan tutkimukseen. Taustamuistiossa ei siis oteta kantaa sdédnndksen suh-
teeseen hatitilatutkimuksiin, joskin muotoilusta voi péétella, ettei sitd ole tarkoitettu niissi so-
vellettavaksi. Voidaan kuitenkin tuoda esiin, ettd hatétilatutkimusta koskevat lisépdytékirjan
madrdykset (ja lainsdddantoehdotus) ovat linjassa 17 artiklan médrdysten kanssa, pois lukien
suostumusta ja tutkimusta koskevien tietojen antamista koskevat maaraykset.

EU-asetuksen séddntely ja tutkimuslain ehdotettu sdéntely ovat linjassa lisdpOytdkirjan hatatila-
tutkimusta koskevien mééraysten kanssa. Kokonaisuudessa on punnittava sitd, etté sitovaan EU-
sddntelyyn ei voida endd kansallisesti vaikuttaa, joten jos katsottaisiin, ettd biolddketiedesopi-
muksen, muttei lisdpoytikirjan, allekirjoittaminen johtaisi ristiriitaan Suomea koskevien vel-
voitteiden takia, EU-oikeuden sitovuuden takia EU-asetuksen kyseinen sddnnds olisi silti Suo-
messa sovellettavaa oikeutta. Tutkimuslain osalta ei ole velvoitetta sddtda hatétilatutkimuksesta.
Jo voimassa olevan sddntelyn mukaan ennakolta saatavasta suostumuksesta poikkeaminen on
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tietyissé tilanteissa mahdollista. Tutkimuslakiin ehdotetut muutokset antaisivat toiminnalle ny-
kyistd huomattavasti yksityiskohtaisemmin sddnnellyt edellytykset, joskin myos laajentaisivat
sallittujen tutkimusten alaa.

Wienin valtiosopimusoikeutta koskevan yleissopimuksen (SopS 32-33/1980) 31 artiklassa
méadritidan valtiosopimusten tulkinnasta. Kyseisen artiklan 1 kohdan mukaan valtiosopimusta
on tulkittava vilpittdméssd mielesséd ja antamalla valtiosopimuksessa kaytetyille sanonnoille
niille kuuluvassa yhteydessa niiden tavallinen merkitys, seki valtiosopimuksen tarkoituksen ja
padmadran valossa. Artiklan 3 kohdan mukaan huomioon tulee ottaa myds jokainen myShempi
osapuolten vililld tehty sopimus, joka koskee valtiosopimuksen tulkintaa tai sen méérdysten
soveltamista ja jokainen my6hempi valtiosopimusta sovellettaessa noudatettu kiytantd, joka
osoittaa osapuolten vilisen yhteisymmarryksen valtiosopimuksen tulkinnasta. Biolddketiede-
sopimuksen 31 artiklan mukaan yleissopimuksen siséltdmien periaatteiden kehittdmiseksi tie-
tyilla aloilla voidaan tehda poytikirjoja. Sopimuksen taustamuistiossa todetaan, ettd koska lisa-
poytakirjojen tarkoituksena on kehittdd edelleen yleissopimuksen sisdltimié periaatteita, ne ei-
vit voi sisaltdd sddnt6jd, joissa ihmisille tarjotaan vihemmén suojaa kuin yleissopimuksen mu-
kaisista periaatteista tulee (’As the purpose of the protocols is to develop further the principles
contained in the Convention, their provisions should not depart from those therein. In particular,
they cannot lay down rules affording human beings less protection than that resulting from the
principles of the Convention.”, Explanatory report, kohta 167). Jos tdima tarkoittaa, etti toimin-
nan ollessa sallittua lisdpoytikirjassa mahdollistetulla tavalla, sen ei katsota olevan ristiriidassa
yleissopimuksen méérdysten kannalta, ei ristiriitaa kansainvélisten velvoitteiden kanssa ilmei-
sesti olisi (joskin periaatteessa lisdpOytikirjakin voinee tavoitteistaan huolimatta olla ristirii-
dassa yleissopimuksen kanssa).

On perusteltua sallia hititilannetutkimuksien suorittaminen, koska niihin sovellettavien sdin-
nosten mukaisesti vastaavaa tietoa, joka voi auttaa potilaita, ei voida saavuttaa muilla tavalla
tehdyissé tutkimuksissa. Hatétilatutkimusten suorittaminen ei sindnsé ole ladketieteellisen etii-
kan vastaista. My06s esimerkiksi Helsingin julistuksessa (kohta 30) tunnistetaan hététilatutki-
muksen tekeminen. Jos kuitenkin katsottaisiin, etteivdt Suomea sitovat ihmisoikeusvelvoitteet
salli ehdotettua sddntelyd, olisi tutkimuslaista poistettava ehdotettu 10 a §, ja Suomessa ei olisi
mahdollista tehdi tdmén tyyppisté tutkimusta, paitsi kliinisté ladketutkimusta ja laitetutkimusta
EU-asetusten hététilatutkimusta koskevien sdénnodsten nojalla. Toinen vaihtoehto, jos se ihmis-
oikeussopimuksien tulkinnan kannalta katsotaan vihemméin ongelmalliseksi vaihtoehdoksi,
olisi poistaa tutkimuslaista mahdollisuus tutkimuksiin, joista ei ole odotettavissa hydtyé tutkit-
tavalle itselleen.

Henlkilétietojen kdsittely

Perustuslain 10 §:n 1 momentin mukaan jokaisen yksityiseldimd on turvattu. Henkil6tietojen
suojasta sdddetddn tarkemmin lailla. Arkaluonteisten tietojen késittelyn salliminen koskee pe-
rustuslakivaliokunnan mukaan yksityiseldméaan kuuluvan henkilétietojen suojan ydinti. Perus-
tuslakivaliokunta on kiinnittdnyt huomiota erityisesti siihen, ettid yksityiseldmén suojaan koh-
distuvia rajoituksia on arvioitava kulloisessakin sééntely-yhteydesséd perusoikeuksien yleisten
rajoitusedellytysten valossa. Lainséétdjan tulee turvata tdmaé oikeus tavalla, jota voidaan pitéa
hyviksyttdvini perusoikeusjérjestelmén kokonaisuudessa. (PeVL 1/2018 vp, s.3 viittauksineen
alempiin lausuntoihin.) Valiokunta on kdytdnnossddn pitdnyt henkilétietojen suojan kannalta
tarkeind sddntelykohteina ainakin rekisterdinnin tavoitetta, rekisterditdvien henkilGtietojen si-
séltod, niiden sallittuja kdyttotarkoituksia mukaan luettuna tietojen luovutettavuus seké tietojen
sdilytysaikaa henkilorekisterissé ja rekisterdidyn oikeusturvaa. Néiden seikkojen sééntelyn lain
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tasolla tulee liséksi olla kattavaa ja yksityiskohtaista. (PeVL 2/2018 vp s. 5 viittauksineen aiem-
piin lausuntoihin.) Perustuslakivaliokunta on painottanut arkaluonteisten tietojen késittelyn ai-
heuttamia uhkia. Valiokunta on kiinnittényt erityistd huomiota siihen, ettd arkaluonteisten tie-
tojen késittely on syyti rajata tdsméllisilld ja tarkkarajaisilla sd&inndksilld vain valttimattomadn.
(PeVL 1/2018 vp s. 3—4 viittauksineen aiempiin lausuntoihin.)

Perustuslakivaliokunta on katsonut, ettei estetté ole sille, ettd henkildtietojen suojaan liittyvét
sdaantelyn kattavuuden sekid tdsmaéllisyyden ja tarkkarajaisuuden vaatimukset voidaan joiltain
osin tiyttdd myoOs asianmukaisesti laaditulla yleiselld Euroopan unionin asetuksella tai kansal-
liseen oikeuteen sisdltyvilla yleislailla. Se my6s on katsonut, ettd henkil6tietojen suojan toteut-
taminen tulisi jatkossa ensisijaisesti taata yleisen tietosuoja-asetuksen ja sdédettdvén kansallisen
yleislain nojalla. Téhén liittyen tulisi valttdd kansallisen erityislainsdéddédnnon saétdmista seka
varata sellaisen sddtdminen vain tilanteisiin, joissa se on yhtéélta sallittua tietosuoja-asetuksen
kannalta ja toisaalta valttdiméatontd henkilGtietojen suojan toteuttamiseksi. (PeVL 2/2018 vp, s.
5, PeVL 14/2018 vp, s. 5)

Perustuslakivaliokunta on katsonut, etti yleisté tietosuoja-asetusta yksityiskohtaissmman laki-
tasoisen sddntelyn tarve tulee perustella my0s tietosuoja-asetuksen puitteissa tapauskohtaisesti.
Sadntelyn tarpeen osalta on syytd kiinnittdd huomiota myos asetuksessa omaksuttuun riskipe-
rusteiseen ldhestymistapaan. Valiokunta painottaa, etti myos arkaluonteisten henkilGtietojen
késittelyd koskevan sddntelyn kohdalla on syytd pyrkié selkedén ja ymmarrettdvain lainsédadén-
toon (PeVL 14/2018 vp, s. 6).

Tutkimuslakiin ja lddketutkimuslakiin ehdotetaan otettavaksi erityiset sdénnokset henkildtieto-
jen kasittelysté kliinisissd ladketutkimuksissa ja muissa ladketieteellisessd tutkimuksessa. Esi-
tyksen yleisperusteluissa kuvattujen syiden perusteella arvioidaan, ettei tietosuoja-asetuksen ja
kansallisen yleislain sdintely ole riittdvaa kliinisiin ladketutkimuksiin ja muihin l4éketieteelli-
siin tutkimuksiin liittyvien erityispiirteiden takia. My0s kéytdnndssd on esiintynyt epétietoi-
suutta erityisesti sovellettavien kisittelyperusteiden méérittelyssé. Esityksen tavoitteena on an-
taa selkedt sddnnokset asiasta.

Esityksessd ehdotetaan, ettd kliinisissé lddke- ja laitetutkimuksissa seké erdissd muissa ladketie-
teellisissd tutkimuksissa, henkil6tietojen kisittely perustuisi lakiin, eikd suostumukseen, toisin
kuin usein nykykédytinnossid. Ratkaisuehdotuksen syitd on selostettu jaksoissa 2.3 ja 3.3 sekid
pykéldehdotusten yksityiskohtaisissa perusteluissa. Ehdotuksen taustalla on erityisesti tavoite
turvata tutkimusaineiston eheys ja luotettavuus sellaisissa tutkimuksissa, joissa tahén on erityi-
sen korostunut tarve. Tama tarve ulottuu myds tilanteeseen, kun tutkittava peruttaa suostumuk-
sensa, ja jossa tietosuoja-asetus ei vaikuttaisi mahdollistavan timén varmistamista silloin kun
henkil6tietojen kisittely perustuu suostumukseen. Erdissd tutkimuslain soveltamisalassa ole-
vissa tutkimuksissa tietojen késittely voisi kuitenkin perustua suostumukseen.

Perustuslakivaliokunta on késitellyt henkilGtietojen kasittelya toisaalta tieteellisessa tutkimuk-
sessa ja toisaalta kehittdmis- ja innovaatiotoiminnassa lausunnossaan koskien sosiaali- ja ter-
veystietojen toissijaista kiayttod (HE 159/2017 vp). Valiokunta ensinnékin arvioi henkil6tietojen
kasittelyd yleisen edun mukaisia arkistointitarkoituksia taikka tieteellisid tai historiallisia tutki-
mustarkoituksia tai tilastollisia tarkoituksia varten. Néissa kasittely hallituksen esityksen perus-
telujen mukaan perustuisi lakiin tai suostumukseen. Valiokunta katsoi, ettei kasittely tillaisiin
yleisen edun mukaisiin tarkoituksiin ole ongelmallista perustuslain 10 §:n 1 momentissa turvat-
tujen yksityiseldmén ja henkilGtietojen suojan kannalta. Valiokunta arvioi seuraavaksi kehitté-
mis- ja innovaatiotoimintaa koskevia sddntelyehdotuksia erityisesti siltd kannalta, etti hallituk-
sen esityksen mukaan henkilotietojen kdytto kehittdmis- ja innovaatiotoiminnassa ei edellyt-
tdisi, ettd toiminta toteutettaisiin tieteellisen tutkimuksen menetelmin. Tdmén takia valiokunnan
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mielestd ehdotettu kayttd kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan ei samaistu perustuslain 10 §:n 1
momentin ndkokulmasta sdénnoksiin, jotka mahdollistavat késittelyn yleisen edun mukaisiin
tarkoituksiin. (PeVL 1/2018 vp, s.4-5).

Valiokunta késitteli lausunnossaan PeVL 1/2018 vp henkil6tietojen késittelyd suostumuksen
perusteella tieteellisessé tutkimuksessa, mutta valiokunnan lausunto ei anna selvié kuvaa siité,
milté osin valiokunta katsoo suostumuksen olevan tutkimustoiminnassa asianmukaisen kasitte-
lyperuste ja milloin késittelyn tulisi perustu lakiin, eika téité ole péadteltidvissé sektoria koskevista
aiemmista lausunnoistakaan (PeVL 10/2012 vp, PeVL 48/2014 vp). Biopankkilakia koskevassa
lausunnossa valiokunta vaikuttaa korostavan itseméiardamisoikeuden toteutumista juuri suostu-
muksen kannalta, pddosin ndytteiden kisittelyyn, mutta myds henkilGtietojen késittelyyn viita-
ten (PeVL 10/2012 vp, s. 2-4). Kuten esityksen perusteluissa on tuotu esiin, esimerkiksi henki-
l6tietolain hallituksen esityksessd henkilotietojen kisittelyn on hahmotettu ensisijaisesti perus-
tuvan suostumukseen tutkimustarkoituksissakin. Tdma perustunee tutkimustoiminnassa keskei-
seen tutkittavan tietoon perustuvan suostumuksen vaatimukseen. Toisaalta taas perustuslakiva-
liokunnan edellisessa jaksossa kuvatun vakiintuneen linjan mukaan perusoikeuksien rajoitusten
perustumiseen suostumukseen yleensédkin on suhtauduttu hyvin rajoittavasti. Valiokunta vaikut-
taa suhtautuvan hyvin rajoittavasti mahdollisuuteen késitelld arkaluonteisia tietoja erityisesti
kehittdmis- ja innovaatiotoiminnassa suostumuksen perusteella. (PeVL 1/2018 vp, s. 8—13)

Perustuslakivaliokunta katsoi, ettd sosiaali- ja terveystietojen luovuttaminen kehittdmis- ja in-
novaatiotoimintaan esimerkiksi terveydenhuollon asiakaspalvelutilanteen yhteydessi ei voi pe-
rustua suostumukseen. Se katsoi, ettd timén kaltaisessa epitasapainoisessa tilanteessa annettava
suostumus ei valttdmatta ole valiokunnan kéytanndssa edellytetysti — tai tietosuoja-asetuksessa
tarkoitetulla tavalla — aidosti vapaaehtoinen, eiké téllaisessa tilanteessa asiakkaalla ole valtta-
miéttd tosiasiallisia mahdollisuuksia harkita suostumuksen merkitystd. Valiokunta on lisdksi
kiinnittdnyt timénkaltaisissa sdintely-yhteyksissd huomiota siihen, ettd suostumuksen on pe-
rustuttava riittdvéaén tietoon (ks. esim. PeVL 10/2012 vp, s. 3/I). Valiokunnan mielestd myos
tdmin vaatimuksen tdyttyminen on epédtodennékoistd, mikéli suostumus annettaisiin esimer-
kiksi potilaan hoidon yhteydessa. (PeVL 1/2018 vp, s. 10). Edella todettu ei ole tdysin sovellet-
tavissa ladketieteelliseen tutkimukseen, koska siind erddand velvoitteena on hankkia tietoon pe-
rustuva suostumus, jonka hankkimista séddnnelldén tarkasti, ja jonka yhteydessd potilaalle esi-
merkiksi annetaan kattavasti tietoa tutkimuksesta sekd esimerkiksi aikaa harkita osallistumis-
taan. Tutkittavina on usein juurikin potilaita. Kuitenkin lausunnossa tuodaan esiin tietosuoja-
neuvoston lausuntoa 3/2019 vp vastaavasti suostumuksen pyytdmiseen liittyvé epétasapainoi-
suuselementti, joka tekee suostumuksesta haastavan késittelyperusteen. Téten ottaen huomioon
perustuslakivaliokunnan uudempi kaytantd, on perusteltua, ettd suostumusta voidaan kayttaa
ladketieteellisissd tutkimuksissa vain rajatuissa, perustelluissa tilanteissa henkil6tietojen késit-
telyperusteena. Voidaan tuoda myds esiin, ettd perustuslakivaliokunta ei esittényt valtiosaanto-
oikeudellisia huomautuksia siitd, etté tietosuojalain nojalla henkil6tietojen kisittely on mahdol-
lista tieteellisessd tutkimuksessa lakiin perustuvan késittelyperusteen nojalla (ks. HE 9/2018
vp—PeVL 14/ 2018 vp).

Erityisesti kliiniset 1ddketutkimukset ja laitetutkimukset EU-asetuksien soveltamisen alkaessa
ovat erityisen tarkkojen tieteellisten ja eettisten velvoitteiden ja arvioinnin kohteena menetel-
miensd suhteen. Tietosuoja-asetuksen johdanto-osan 159 perustelukappaleessa kuvataan laaja
tieteellisen tutkimuksen kisite. Tietosuoja-asetuksen mukainen tieteellisen tutkimuksen késite
muotoutunee vasta soveltamiskdytdnnoén myo6téd. Erdiden asiantuntijatulkintojen osalta viitataan
jaksoon 3.3. Tédssd esityksessd on ldhdetty siitd, ettd tutkimuslain ja kliinisesta ladketutkimuk-
sesta annetun lain soveltamisalaan kuuluvissa tutkimuksissa kyse on ainakin valtionsdéntdoi-
keudellisen arvioinnin kannalta nimenomaan tieteellisestd tutkimuksesta huolimatta mahdolli-
sesta kaupallisesta tarkoituksesta, eikd esimerkiksi kehittdmis- ja innovaatiotoiminnasta, jonka
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piirteend muussa lainsdéddnndsséd on se, ettei sitd tehdid tieteellisen tutkimuksen menetelmin
(HE 143/2017 vp — PeVL 2/2018 vp ja HE 158/2017 vp —PeVL 1/2018 vp). Tastd on erotettava
se, ettd tietyissd tutkimuksissa keskeisissd tutkimukseen liittyvissé késittelytoimissa erityisten
henkil6tietoryhmien késittelyn osalta tietotuoja-asetuksessa sdddetyisté késittelyn oikeusperus-
teista perusteeksi ehdotetaan “kansanterveyteen liittyvd yleinen etu” eikd tieteellinen tutki-
mus” perusteluissa eritellyistd syitd. Asia tuodaan esiin, koska vaikuttaa siltd, ettd perustuslaki-
valiokunnan tietosuoja-asetusta ja sen kansallista tdytintoonpanoa koskevissa lausunnoissa
(PeVL 1 ja 2/2018 vp) erityistd merkitystd ehdotusten arvioinnissa on annettu sille, onko kyse
tieteellisestd tutkimuksesta vai kehittdmis- ja innovaatiotoiminnasta.

Kasittelylld katsottaisiin olevan kansanterveyteen liittyvé yleisen edun tavoite, koska ladkkei-
den, laitteiden ja menetelmien perustuminen luotettavaan ja ehedédn tutkimustietoon on ihmisten
terveyden kannalta keskeistd. My0s tietosuojalaissa mahdollistetaan henkilGtietojen kisittely
tieteellisessd tutkimuksessa yleisen edun perusteella myos yksityiselle toimijoille (HE 9/2018
vp, s. 81.) Perustuslakivaliokunta on katsonut, ettd yleisen edun ulottaminen toimintaan, jolla
on selked kaupallinen ja liiketoiminnallinen luonne, ei ole tiysin ongelmatonta. (PeVL 2/2018
vp, s. 8.) Se ei kuitenkaan kyseisen esityksen késittelyssé ilmeisesti katsonut timéin olevan pe-
rusoikeusjérjestelmin kannalta mahdotonta, ja kyseisen lausunnon merkityksen punninnassa
suhteessa tdmin esityksen ehdotuksiin on myds huomattava, ettd kyseisessad asiassa oli kyse
kehittdmis- ja innovaatiotoiminnasta eiké tieteellisesté tutkimuksesta.

Perustuslakivaliokunta on nimenomaisesti todennut aiemmassa suostumuksen peruuttamisen
oikeusvaikutuksia koskevassa lausunnossaan, ettd kliinisten lddketieteellisten tutkimusten tu-
losten luotettavuuden turvaamistavoitteella on liheinen yhteys tieteen vapautta turvaavaan pe-
rustuslain 16 §:n 3 momenttiin seka vélillisesti yhteys myos perustuslain 19 §:n 3 momentissa
mainittuun julkisen vallan velvollisuuteen edistdd vdeston terveyttd. Se, ettéd tutkittavan teke-
maélla suostumuksen peruuttamisella on vain rajallinen tai jopa ndennéinen vaikutus henkilGtie-
tojen késittelyyn, merkitsee merkittdvid puuttumista henkilon tiedolliseen itsemaadrdédmisoikeu-
teen. Valiokunta on katsonut, etté l4dédketieteellisen tutkimuksen tulosten eheyden ja luotettavuu-
den turvaamista voidaan pitdd painavana ja perusoikeusjirjestelmin kannalta hyviksyttdvana
perusteena rajoittaa itsemddrddmisoikeutta. Samassa lausunnossa valiokunta katsoi, etté itse-
médrddmisoikeuden rajoituksen oikeasuhtaisuuden arvioinnissa merkityksellistd on, ettd ehdo-
tuksessa tarkoitetussa ladketieteellisessd tutkimuksessa tutkittavalla on suostumusta antaessaan
tiedossaan, mihin tutkimukseen hénti koskevia tietoja saa kayttid. Kéyttotarkoitusta rajaa myos
se, ettd henkilGtietojen kisittelyn on oltava vilttdmétontd ladkkeen, terveydenhuollon laitteen
tai tarvikkeen taikka menetelméan kayttotarkoituksen, ominaisuuksien, vaikutusten tai vaikutta-
vuuden selvittdmiseksi tai arvioimiseksi taikka nididen laadun, tehon tai turvallisuuden varmis-
tamiseksi. Sadntelyd voidaan néiltd osin pitdd my0s riittdvan tdismallisend (PeVL 48/2014 vp, s.
3).

Téssé esityksessé esitetty sdéntely ei nimenomaisesti koskisi suostumuksen peruutuksen oikeus-
vaikutuksia, vaan laeissa ehdotetaan yleisemmin sdddettavéksi henkilGtietojen lakisdéteista ka-
sittelystd. Merkityksellistd katsotaan olevan, etti esityksessi ei sindnsi ehdoteta sidddettivéksi
yliméériisid rajoituksia rekister6idyn tietosuoja-asetuksen nojalla oleviin oikeuksiin (vrt. tieto-
suojalain 31 §:n sdéntely), vaan rekisterdidyn oikeudet ja niiden rajoitukset seuraavat suoraan
tietosuoja-asetuksen sdéntelyn nojalla, joskin ehdotettujen kisittelyperusteiden valinnassa on
nimenomaisesti otettu huomioon valinnan vaikutukset henkildtietojen késittelyn mahdollista-
miseksi, vaikka rekisterdity tekisi esimerkiksi tietosuoja-asetuksen 17 artiklan mukaisen vaati-
muksen. Ehdotuksen taustalla on erityisesti tarve yhteen sovittaa tutkimusta koskevasta EU-
sadntelystd tulevat velvoitteet ja tietosuojalainsdddannon sidntely. Kliinisid ladketutkimuksia
koskien ei ehdoteta voimassa olevaa siéintelyd vastaavaa nimenomaista sdédnnosta siitd, ettd tut-
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kittavalle kerrotaan tietojen kasittelystd suostumuksen peruuttamisen jilkeen 33 §:n yksityis-
kohtaisissa perusteluissa taustoitetuista syistd. Kuitenkin perusteluissa esiin tuodun mukaisesti
tdma velvoite edelleen seuraisi muun lainsddddnnodn perusteella. Tutkimuslain 5 a §:ssd olisi
asiasta erillinen sdannds.

Perustuslakivaliokunta on katsonut, etté erityislainsdaddannon tarpeellisuutta on arvioitava myos
tietosuoja-asetuksenkin edellyttdmin riskiperustaisen ldhestymistavan mukaisesti kiinnitta-
mélld huomiota tietojen késittelyn aiheuttamiin uhkiin ja riskeihin. Mita korkeampi riski késit-
telystd aiheutuu luonnollisen henkilon oikeuksille ja vapauksille, sitd perustellumpaa on yksi-
tyiskohtaisempi sddntely. Téll4 seikalla on erityistd merkitystd arkaluonteisten tietojen késitte-
lyn kohdalla. Valiokunnan mielesti arkaluonteisia tietoja siséltdviin laajoihin tietokantoihin liit-
tyy tietoturvaan ja tietojen vadrinkayttoon liittyvid vakavia riskejé, jotka voivat viime kédessa
muodostaa uhan henkilon identiteetille. Valiokunta on timén johdosta kiinnittanyt erityistd huo-
miota siihen, ettd arkaluonteisten tietojen késittely on syyta rajata tismaéllisilla ja tarkkarajaisilla
sadannoksilld vain valttdmattomadn. (PeVL 14/2018 vp, s. 5 viittauksineen aiempiin lausuntoi-
hin). Téssa esityksessé késitellyissa tutkimuksissa késitelldan arkaluonteisia, potilaan tai muun
tutkittavan terveyteen liittyvid tietoja. Henkil6tietojen késittely koskisi arkaluonteisten henkil6-
tietojen késittelya tietyn tutkimushankkeen yhteydessé. Tietyssd tutkimushankkeessa voi olla
paljon tutkittavia. Esityksessé tarkoitettu késittely ei kuitenkaan ilmeisesti rinnastuisi perustus-
lakivaliokunnan kdytinnossa kasiteltyihin (usein viranomaisen ylldpitdmiin) laajoihin tietokan-
toihin.

Esityksessd ehdotetaan sdddettidvin henkilotietojen kisittelystd yksityiskohtaisesti ja pykélissad
sdddettdisiin, missé tarkoituksissa suoritetut kdsittelytoimet ovat sallittuja ja missé késittelytoi-
missa henkilGtietojen kisittely perustuu tietosuoja-asetuksen 6 artiklan eri kasittelyperusteisiin,
ja mika on 9 artiklan mukainen késittelyperuste. TAma toteuttaisi perustuslakivaliokunnan aset-
tamia edellytyksid vilttdiméttomédn késittelyyn rajaamisesta, tdsmaéllisyydestd ja tarkkara-
jaisuudesta sekd edellytystd selkedstd lainsdddannostd myos arkaluonteisia tietoja késitellessa.
Tutkittavia suojaavista suojatoimista on tehty selkoa pykéldehdotusten yksityiskohtaisissa pe-
rusteluissa. Tutkimuksissa tulisi muun muassa huolehtia tietoturvasta, noudattaa salassapitovel-
vollisuutta ja tutkittavien oikeuksia suojaisi tietoon perustuvan suostumuksen pyytdminen,
vaikkei suostumus henkilGtietojen kisittelyperuste olekaan. Erds ehdotus on, ettd tutkimuksissa
késittelyperusteesta riippumatta tulisi noudattaa tietosuojalain 6 §:n 2 momentin sééntelya re-
kisterinpitdjan ja henkilGtietojen kisittelijan velvoitteesta toteuttaa asianmukaiset ja erityiset
toimenpiteet rekisterdidyn oikeuksien suojaamiseksi. Perustuslakivaliokunta ei esittinyt valtio-
saantdoikeudellisia huomautuksia téllaisesta sddntelytavasta tieteellisissd tutkimuksissa osana
tietosuojalain kasittelya.

Saéntelyehdotusten katsotaan olevan tietosuoja-asetuksen ja perusoikeusjirjestelmén kanssa
yhteensopivat.

Viranomaiskdsittelyd ja muutoksenhakua koskevat ehdotukset

Perustuslain 119 §:n mukaan valtion keskushallintoon voi kuulua valtioneuvoston ja ministeri-
Oiden liséksi virastoja, laitoksia ja muita toimielimid. Valtionhallinnon toimielinten yleisistd
perusteista on sdddettava lailla, jos niiden tehtéviin kuuluu julkisen vallan kéyttod. Valtionhal-
linnon yksikoistd voidaan muutoin sédtdd asetuksella. Uusi perustettava valtakunnallinen 134-
ketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta olisi valtionhallintoon kuuluva toimielin. Sen toi-
minnan keskeisistd perusteista sdddettédisiin lailla ja asetuksenantovaltuutukset koskisivat eetti-
sen toiminnan kdytannon toiminnan menettelyja.
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Perustuslain 121 §:n mukaan kuntien hallinnon yleisista perusteista ja kunnille annettavista teh-
tavistd sdddetddn lailla. Alueellisten ladketieteellisten eettisten toimikuntien tehtévistd sdddet-
tdisiin pddosin voimassa olevaa sdintelyd vastaavasti, mutta séédntelyd erdin osin tdydentden.
Alueellisten eettisten toimikuntien lailla sééddetty velvoite tehdd yhteisty6td olisi nimenomai-
sena velvoitteena uusi, joskin kyse on luonteeltaan sairaanhoitopiireilld jo olevan tehtdvén suo-
rittamiseen liittyvén toiminnan kehittdmista.

Ladketutkimuslaissa ja tutkimuslaissa sédédettéisiin eettisen toimikunnan lausuntoasian késitte-
lystd, viranomaiskésittelysti ja muutoksenhausta.

Perustuslain 21 §:n 1 momentin mukaan jokaisella on oikeus saada asiansa késitellyksi asian-
mukaisesti ja ilman aiheetonta viivytystd lain mukaan toimivaltaisessa tuomioistuimessa tai
muussa viranomaisessa seki oikeus saada oikeuksiaan ja velvollisuuksiaan koskeva paétds tuo-
mioistuimen tai muun riippumattoman lainkéyttdelimen késiteltdviksi. Pykéldn 2 momentin
mukaan késittelyn julkisuus sekéd oikeus tulla kuulluksi, saada perusteltu paitos ja hakea muu-
tosta samoin kuin muut oikeudenmukaisen oikeudenkdynnin ja hyvan hallinnon takeet turvataan
lailla.

Kliinisten lddketutkimusten osalta poikettaisiin viranomaistoimintaan yleensi sovellettavasta
sadntelysta, silld keskeisissd viranomaismenettelyissa sovellettaisiin hallintolain erityisesti me-
nettelyd koskevien sdinndsten sijasta toisia menettelysddntdjd, jotka osin madrittyvét suoraan
kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen sdéntelysti ja osin ehdotetun lddketutkimuslain mu-
kaan. Tdma johtuu EU-oikeuden etusijasta kansalliseen lainsdddantdon ndhden ja EU-asetuksen
suorasta sovellettavuudesta jasenvaltiossa. Menettelyyn sovellettaisiin kuitenkin hallintolain
keskeisid viranomaistoiminnan asianmukaisuutta koskevia sddnnoksia, eli hyvéan hallinnon pe-
riaatteita ja esteellisyyttd koskevaa sddntelyd keskeisten oikeusturvaedellytysten toteutta-
miseksi. Alueelliseen ladketieteelliseen tutkimuseettiseen toimikuntaan sovellettaisiin hallinto-
lain menettelyd koskevaa sdintelyi, ellei tutkimuslaissa toisin sdidetd, koska sen késittely ei
olisi riippuvainen EU-sddntelysté tai sen mukaisista tietojirjestelmistd. Kliinisten ladketutki-
musten EU-asetuksessa sdddetdin ja ladketutkimuslaissa saddettiisiin seikoista, joita Fimean ja
kansallisen eettisen toimikunnan tulee arvioinnissa arvioida, ja tutkimuslaissa sdddettéisiin sei-
koista, jotka eettisen toimikunnan tulee ottaa tutkimuksen arvioinnissa huomioon. Tama4 liittyisi
toimeksiantajan oikeuteen saada perusteltu paitos.

Perustuslain 21 §:n 2 momentissa sdddetddn oikeudesta hakea muutosta. Biopankkilakia kési-
tellessdén perustuslakivaliokunta totesi, etté eettisen toimikunnan kielteinen lausunto tutkimus-
suunnitelman eettisesta hyvaksyttavyydesta Johtaa siihen, ettd ndytteitd ja niihin liittyvid tietoja
ei saa kayttdd biopankkitutkimukseen. Kysymys ei ole pelkasta eettisestd arviosta, vaan toimi-
kunnan on lausuntoaan varten selvitettdvd, onko tutkimussuunnitelmassa otettu huomioon
biopankkilaissa ja muussa laissa tai lain noj alla annetut biopankkitutkimusta koskevat sdannok-
set ja méadrdykset. Ndissé tapauksissa kielteisten lausuntojen oikeusvaikutukset vastaavat perus-
tuslakivaliokunnan mielestd kielteisen viranomaispditoksen oikeusvaikutuksia. Saannokset
koskevat myds yksityisid toimijoita, joten lausunnoilla voi olla sellaisia perustuslain 21 §:n 1
momentissa tarkoitettuja oikeusvaikutuksia yksityisen oikeuksiin ja velvollisuuksiin, ettd poik-
keusta muutoksenhakuoikeudesta ei voida néiltd osin pitdd vdhidisind. Perustuslakivaliokunta
katsoi, ettd ainakin kielteisistd lausunnoista on oltava muutoksenhakumahdollisuus. Tama oli
edellytyksend lakiehdotuksen késittelemiselle tavallisen lain sddtdmisjérjestyksessd. (PeVL
10/2012 vp, s. 6-7.)

Tutkimuslain soveltamisalaan jatkossa kuuluvissa tutkimuksissa muutoksenhakuoikeus toteu-
tuisi siten, ettd lausuntoon, joka olisi oikeudelliselta muodoltaan paitos, voisi hakea oikaisua
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valtakunnallisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan erilliseltd muutoksenhakujaos-
tolta. Jos muutoksenhakujaosto katsoo tutkimuksen olevan eettisesti hyvéaksyttava, vaikka alu-
eellinen toimikunta antoi siitd kielteisen lausunnon, ja tdmén perusteella muuttaa lausuntopaa-
tostd, voisi tutkimuksen aloittaa timén lausunnon perusteella. Tilanne olisi oikeusvarmuuden
kannalta parannus nykytilaan, jossa TUKIJAn lausuntoa ei ole ainakaan kaikissa alueellisissa
eettisissd toimikunnissa mielletty sitovaksi ja alueellinen eettinen toimikunta on voinut ratkaista
TUKIJAn lausunnosta huolimatta asian oman kantansa mukaisesti.

Kliinisesté lddketutkimusta annetussa laissa eettisen toimikunnan lausuntoon ei voisi hakea it-
sendisesti muutosta, mutta Fimea tekisi hakemusta koskevan, kliinisten ladketutkimusten EU-
asetuksen edellyttimdn yhden kansallisen paitoksen, johon voisi hakea oikaisua ja muutosta
hallintotuomioistuimelta. Menettelyssé sdddettdisiin lisdksi siitd, ettd Fimea voisi osana oikai-
sumenettelyd pyytdd eettiseltid toimikunnalta lausuntoa, jolloin oikaisumenettelyssa aidosti voi-
taisiin arvioida myds niitd perusteita, joiden nojalla eettinen toimikunta péityi kielteiseen lau-
suntoon. Tdmé on merkityksellistd, koska Fimea ei kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen
mukaan voi hyvéiksyd hakemusta, josta eettinen toimikunta on antanut kielteisen lausunnon.
Perustuslakivaliokunta on katsonut, ettd muutoksenhakuoikeus voidaan turvata myos niin, ettd
viranomainen tekee eettisen toimikunnan lausunnon antamisen jélkeen asiasta padtoksen. Tal-
16in muutoksenhakumahdollisuus ei kohdistuisi toimikunnan lausuntoon, vaan viranomaispaa-
tokseen (PeVL 10/2012 vp). Néin ollen kliinisisté 1ddketutkimuksista annetun lain sééntely tayt-
tdisi perustuslakivaliokunnan asettamat edellytykset muutoksenhaulle.

Perustuslakivaliokunta on katsonut, ettd vaikka oikaisuvaatimusmenettelyd voidaan pitda taval-
laan muutoksenhaun ensimmdiisend vaiheena, kysymys ei ole tuomioistuimessa tapahtuvasta
lainkdytostd, minkd vuoksi se ei voi tayttdd perustuslain 21 §:n 1 momentin vaatimusta siité,
ettd jokaisella on oikeus saada oikeuksiaan ja velvollisuuksiaan koskeva padtos tuomioistuimen
tai muun riippumattoman lainkdyttoelimen késiteltdviksi (PeVL 50/2018 vp, s. 7-8, PeVL
55/2014 vp, PeVL 32/2012 vp, s. 3/II). Nykytilanteesta poiketen eettiseen arviointiin voisi ha-
kea muutosta hallinto-oikeudelta. Myo6s valtakunnallisen toimikunnan muutoksenhakujaoston
lausuntoon tyytymatdn voisi siis valittaa hallinto-oikeuteen. Myds tdméa vahvistaisi toimeksian-
tajan oikeusturvaa. Kliinisissd lddketutkimuksissa eettisen toimikunnan lausunnosta ei voisi
suoraan hakea muutosta edelld kuvatuista syistd, mutta my0s niissé eettisen toimikunnan arvi-
oima asia saattaisi tulla arvioitavaksi Fimean paitoksestd tehdyn valituksen myota.

Eettisen toimikunnan lausunnon saattaminen hallinto-oikeuden arvioitavaksi ei ole kaikilta osin
ongelmatonta (ks. myds jakso 3.2.). Perustuslakivaliokunta on kisitellessddn Suomen Akate-
miaa koskevaa hallituksen esitystd arvioinut ehdotettua muutoksenhakukieltoa koskien paa-
tostd, joka koskee tutkimusméaariarahaa, apurahaa tai sopimusta. Valiokunnan mielesti paatok-
senteko sddnnoksessd mainituissa asioissa perustuu sellaisiin tutkimustehtdvén asettelua, toteut-
tamistapaa ja -mahdollisuuksia samoin kuin eri alojen tutkimuskenttéa ylipaansa koskeviin ar-
vioihin, jotka eivét luontevasti sovi muutoksenhaun kautta tuomioistuinten oikeudelliseen har-
kintaan osoitettaviksi. Siksi valituskielto ei ollut valiokunnan mielestd valtiosdintdoikeudelli-
sesti ongelmallinen. (PeVL 15/2009 vp). Eettisen toimikunnan tutkimushanketta koskevassa
lausunnossa on osin vastaavia piirteitd. Vaikka eettisen toimikunnan arvioinnin kohteista sié-
dettdisiin tutkimuslaissa (ja kliinisten ladketutkimusten osalta EU-asetuksessa), ja siten arviointi
on muodollisesti palautettavissa oikeudellisen harkinnan alaan, keskeisten arvioinnin kohteena
olevien seikkojen arviointi edellyttdd tosiasiassa eettisluonteista punnintaa. Esimerkkind voi-
daan todeta tutkimuksen hyoty-riski -suhteen arviointi. Arvioinnissa osin kuitenkin on myds
selkedmmin oikeudellisen harkinnan alaan kuuluvia osa-alueita, kuten korvausmenettelyjen tai
tutkijan patevyysvaatimuksien arviointi.
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Biopankkilakia koskevassa lausunnossaan perustuslakivaliokunta edelld todetusti katsoi, ettei
biopankkilain arvioinnin kohteena olleessa tilanteessa ollut kysymys pelkédsta eettisestd arvi-
osta, koska eettisen toimikunnan tuli ottaa huomioon lainsédadédnndn sdéinndkset ja maaraykset.
Téstd voitaneen esittdd padtelma, ettd perustuslakivaliokunta tunnisti, etti eettisen toimikunnan
arvioinnissa on vain eettisen arvioinnin alaan tulevia elementteji, ja muutoksenhaun kohteena
hallintotuomioistuimessa on oikeudellisen harkinnan alaan tulevat piirteet. Edella todetun mu-
kaisesti tillaisen erottelun tekeminen voi olla kdytdnndsséd haastavaa. Koska muutoksenhakuoi-
keus on péddsdinto, josta on mahdollista sdétéd lailla (vain) vdhéaisid poikkeuksia (mm. PeVL
18/2007 vp, s. 4), ja perustuslakivaltiokunta edellytti muutoksenhakuoikeutta erdisiin biopank-
kilain mukaisiin eettisen toimikunnan lausuntoihin liittyen ja asetti sen edellytykseksi, ettd laki
saatettiin kasitelld tavallisen lain sdédtdmisjdrjestyksessd (PeVL 10/2012 vp, s. 7), ehdotetaan
muutoksenhakuoikeus siis ulotettavaksi tutkimuslain alaan kuuluvien tutkimusten osalta eetti-
sen toimikunnan lausuntoihin. Liséksi kliinisten ladketutkimusten osalta eettisen toimikunnan
lausunnon alaan kuuluva seikka voi tulla kasitellyksi hallinto-oikeudessa osana Fimean teke-
mastd paatoksestd tehdyn valituksen késittelya.

Ei ole tiysin johdonmukaista, ettd tutkimuslain mukaisista lausunnoista voisi hakea muutosta
hallinto-oikeudelta, mutta ladketutkimuslain mukaisista lausunnoista ei itsestdén. Ero on perus-
teltavissa paitsi kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen saéantelylld, myos silld, ettd tutkimus-
lain alaisissa tutkimuksissa ei ole muunlaista viranomaisarviointia tutkimuksen hyvaksyttavyy-
desti (pois lukien laitetutkimukset), kun kliinisissé ladketutkimuksissa edellytetdan seka ladke-
viranomaisen etté eettisen toimikunnan tekemé arvio osana hyviaksymismenettelya.

Edelld mainituista syistd eettisen toimikunnan lausunnon késittelyd koskevien sddnnosten ja
muutoksenhakua koskevien sddnnosten katsotaan olevan perustuslain 21 §:n mukaiset.

Julkisen tehtdvin hoitaminen ja julkisen vallan kdytto

Perustuslain 2 §:n 3 momentin mukaan julkisen vallan kdyton tulee perustua lakiin. Kaikessa
julkisessa toiminnassa on noudatettava tarkoin lakia. Perustuslain 124 §:n mukaan julkinen hal-
lintotehtdva voidaan antaa muulle kuin viranomaiselle vain lailla tai lain nojalla, jos se on tar-
peen tehtdvén tarkoituksenmukaiseksi hoitamiseksi eikd vaaranna perusoikeuksia, oikeusturvaa
tai muita hyvén hallinnon vaatimuksia. Merkittidvaa julkisen vallan kiyttod sisiltavid tehtdvia
voidaan kuitenkin antaa vain viranomaiselle.

Voimassa olevassa tutkimuslaissa sdddetddn tutkimuksesta vastaavasta henkilosté, jonka vas-
tuulla on muun muassa huolehtia siité, etti tutkimusta varten on kaytettdvissa tarvittavat resurs-
sit ja ettd tutkimus voidaan suorittaa turvallisissa olosuhteissa. Hinen on myos varmistettava,
ettd tutkimuslain sddnnokset, tutkittavan asemaa koskevat kansainviliset velvoitteet sekéd tutki-
musta koskevat méédrdykset ja ohjeet otetaan huomioon tutkimusta tehtéessd, ja hinelld on vel-
voite keskeyttdd tutkimus tutkittavien turvallisuuden sitd edellyttdessd. Tutkimuksesta vastaa-
van henkilon tehtdvéstd ehdotetaan luovuttavan tutkimuslaissa osana lainsddddnnon yhtendista-
mistd kliinisten ldadketutkimusten EU-asetuksen kanssa ja tehtdvien hoitaminen jakaantuisi toi-
meksiantajan ja tutkimuspaikkakohtaisten johtavien tutkijoiden vililld. Sddnnds velvoitteesta
sen varmistamiseen, ettd tutkimuksessa otetaan huomioon muun muassa kansainviliset velvoit-
teet ja ohjeet, korvattaisiin lakiin sidotummalla ilmaisulla l4éketieteellista tutkimusta koskevien
saannosten huomioon ottamisesta. Samalla laista poistettaisiin tutkimuksesta vastaavan henki-
16n virkavastuuta koskeva sddnnds. Tutkimuslakiin ja 1ddketutkimuslakiin ei myoskédan ehdo-
teta toimeksiantajaan ja johtavaan tutkijaan kohdistuvaa virkavastuuta koskevaa sddnndsta. Syy
ehdotukseen on, ettd on epéselvid, miksi ainakin puhtaasti yksityisessd tutkimuksessa, kuten
ladkeyrityksen suorittamassa kliinisessa lddketutkimuksessa, sovelletaan virkavastuuta.

190



HE 18/2020 vp

Rikos- ja vahingonkorvausoikeudellista virkavastuuta koskevaa sdéntelyd sovelletaan oikeus-
jarjestyksessimme yksityiseen silloin, kun hin kayttia julkista valtaa tai suorittaa muuten jul-
kista tehtdvai, erityisesti julkista hallintotehtdvéa. Jos virkavastuuta sovelletaan kategorisesti
kaikkeen tutkimukseen, myds tiysin yksityisin rahoin toteutettuun, yksityisen toimijan suorit-
tamaan tutkimukseen, tima ilmeisesti merkitsisi, ettd ladketieteellisen tutkimuksen tekeminen
itsessddn katsotaan olevan 2 §:n 3 momentin mukaista julkista toimintaa tai perustuslain 124
§:n mukainen julkinen hallintotehtdva. Oikeuskirjallisuudessa on arvioitu julkisen tehtavén ka-
sitettd siten, ettd sen perustana on julkinen tehtdvénanto, joka tarkoittaa normatiivista perustaa
jatoisekseen julkista luonnetta, johon liitetdédn ajatuksia julkisen edun tai intressin toteutumisen
tarkoituksesta, taloudellisen hyodyn tavoittelemattomuudesta seka tehtdvéin hoitamisesta julki-
sen rahoituksen avulla, joskin on myds tunnistettu, etteivét julkiseksi maaritellyt tehtévit aina
tayté tillaisia kriteerejd (Keravuori-Rusanen: Yksityinen julkisen vallan kéyttdjéna: valtiosdén-
tooikeudellinen tutkimus julkisen hallintotehtdvén antamisesta muulle kuin viranomaiselle,
2008). Ladketieteellisen tutkimuksen tekemiselld, myds yksityisen suorittamalla, on uusia in-
novaatioita luovana ja siten vieston terveyttd mahdollisesti parantavana ilmeinen yhteys julki-
seen etuun ja yhteiskunnalliseen intressiin. Toisaalta kaupallisista 1dhtokohdista tehty tutkimus
ei tdytd esimerkiksi taloudellisen hyddyn tavoittelemattomuuden kriteerid. Lééketieteellisessd
tutkimuksessa puututaan tutkittavan koskemattomuuteen, jolloin esiin tulee kysymys siitd, mer-
kitseekd puuttuvien toimenpiteiden suorittaminen lddketieteellisen tutkimuksen kontekstissa
julkisen vallan kayttod. Ladketieteellisen tutkimuksen tekemisen maérittiminen l&htokohtai-
sesti julkisen vallan tehtéviksi vaikuttaisi olevan ainakin jossain méérin ristiriidassa perustus-
lain 16 §:n 3 momentin kanssa, jonka mukaan tieteen vapaus on turvattu. Kokonaisuutena arvi-
oiden kyseessé ei arvioida olevan toiminta, jossa valtionsddntdoikeudellisesti on perusteltua
saataa virka- ja rikosoikeudellisesta virkavastuusta pelkéstddn sen perusteella, ettd suoritetaan
ladketieteellinen tutkimus.

Ehdotettu kaikkia tutkimuksesta vastaavia henkil6ita koskeva virkavastuun poistaminen ei mer-
kitsisi, ettei tutkija tai muu tutkimusryhmén jésen voisi tulla virkavastuusééntelyn piiriin, jos
tutkimusta tehddin osana julkista toimintaa kuten osana kunnallista sairaanhoitoa. Liséksi tut-
kittavien oikeusturvaa ja yhteiskunnallista intressid suojaisi se, ettd lainvastaisesti suoritettu 144-
ketieteellinen tutkimus edelleen johtaisi rikosoikeudellisiin seuraamuksiin, joskaan ei juuri vir-
karikosseuraamuksiin. Erdiden tekojen osalta lisdksi ehdotetaan, ettd sakon lisdksi olisi mah-
dollista tulla tuomituksi vankeuteen enintéén yhdeksi vuodeksi. Voimassa olevasta tutkimus-
lainséddénnon rikkomisesta voidaan tuomita vain sakkoon. Samoin vahingon korvaamiseen so-
velletaan vahingonkorvauslakia ja lddkevahingon osalta tuotevastuulakia. Ndin olleen vastuu-
ja seuraamusjérjestelmén arvioidaan olevan tarpeeksi tehokas ilman virkavastuusdantelyakin.

Kliinisten ldadketutkimusten valvontaan liittyvéssa sdantelyssd on seikkoja, joita on syyta arvi-
oida erityisesti perustuslain 124 §:n kannalta. Laissa ehdotetaan, ettd Fimea voisi nimetd ulko-
puolisen asiantuntijan avustamaan kliinisen lddketutkimuksen tarkastuksessa. Sadntelylld pan-
taisiin tdytintoon komission tdytintdonpanoasetuksen 2017/556 sdéntely. Perustuslakivalio-
kunta on katsonut erddn lakiehdotuksen osalta, ettd muun henkilon méarddminen virkamiehen
avuksi voi joissakin tilanteissa olla tarpeen tehtivin tarkoituksenmukaiseksi hoitamiseksi. Va-
liokunta kiinnitti sdéntelyn asianmukaisuuden arvioinnissaan huomiota erityisesti siihen, ettei
tehtdvd ole itsendinen, ja pétevyysvaatimuksista ja kelpoisuusehdoista sddtdmiseen. (PeVL
34/2004 vp s. 3; ks myos PeVL 21/2005 vp s. 6.)

Ehdotetun sdéntelyn mukaan asiantuntijan kdyttdmisen edellytyksena olisi, ettd Fimea itse vas-
taa tarkastuksen padasiallisesta suorittamisesta ja tehdyistd johtopadtoksistd. Asiantuntijan rooli
voi olla vain avustava. Ulkopuolinen asiantuntija ei voisi osallistua pysyvéisluonteiseen asumi-
seen kéytettyihin tiloihin kohdistuvaan tarkastukseen. Liséksi Fimea voisi rajata asiantuntijan
osallistumista tapauskohtaisten tarpeiden perusteella. Téaytéintoonpanoasetuksesta 2017/556 ei
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nimenomaisesti kdly ilmi sééntelyn tavoite, mutta tavoitteena lienee se, ettd tarkastuksessa voi
olla kdytettivissa erityisasiantuntemusta omaava henkild, mikd osaltaan turvaa tutkittavien oi-
keuksia. Asiantuntijan voisi nimetd vain vilttiméattomyysperusteella. Asiantuntijaan sovellet-
taisiin lain nimenomaisten sddnnosten mukaan hallintolain esteellisyyssddnndksid ja rikos- ja
vahingonkorvausoikeudellista virkavastuuta koskevia sddnnoksid. Huomioiden kansalliseen la-
kiin ehdotetut asiantuntijan roolia koskevat sdédntelyt ja rajaukset sdédntelyn ei katsota olevan
perustuslain 124 §:n kannalta ongelmallinen.

Kliinisié ladketutkimuksia koskevassa laissa sdddettdisiin myds siité, ettd muiden EU- ja ETA-
maiden tarkastajilla ja asiantuntijoilla on oikeus pédéstd Suomen alueella tutustumaan tutkimus-
paikkoihin, muiden kliiniseen l4dketutkimukseen osallistuvien tahojen tiloihin ja tutkimukseen
liittyviin tietoihin. Sdéntelyehdotus on seurausta komission tdytintdonpanoasetuksen 2017/556
sddntelystd, jossa velvoitetaan jasenvaltioita luomaan oikeudelliset ja hallinnolliset puitteet ta-
mén varmistamiseksi.

Perustuslain 1 §:n 1 momentin mukaan Suomi on tiysivaltainen tasavalta. Perustuslain 1 §:n 3
momentin mukaan Suomi osallistuu kansainviliseen yhteistyohon rauhan ja ihmisoikeuksien
turvaamiseksi sekd yhteiskunnan kehittdmiseksi. Suomi on Euroopan unionin jdsen. Perustus-
lakivaliokunta on perustuslain esitoihin viitaten katsonut, ettd tiysivaltaisuussddnnosti on tar-
kasteltava Suomen kansainvilisten velvoitteiden valossa ja erityisesti ottaen huomioon Suomen
jasenyys Euroopan unionissa. Perustuslakivaliokunta on perustuslain esitdiden pohjalta pitanyt
perusteltuna lahted siité, ettd sellaiset kansainviliset velvoitteet, jotka ovat tavanomaisia nyky-
aikaisessa kansainvilisessd yhteistoiminnassa ja jotka vain véhdisessd méarin vaikuttavat val-
tion tdysivaltaisuuteen, eivét ole sellaisenaan ristiriidassa perustuslain sddnndsten kanssa.
(PeVL 44/2002 vp.) Perustuslakivaliokunta ei ole pitinyt perustuslain 1 §:n 1 momentissa sié-
detyn tdysivaltaisuussddnndsten kannalta ongelmallisena sellaisia alaltaan rajattuja sopimus-
madrdyksid, joilla toisen EU:n jasenvaltion viranomaiselle on annettu valta toimia myds Suo-
men alueella ja osin samalla tavalla kuin kansalliset viranomaiset seké kayttda tdlloin Suomen
oikeudenkayttopiiriin ja sielld oleskeleviin kohdistuvaa julkista valtaa (mm. PeVL 56/2006 vp).
Perustuslakivaliokunta on arvioinut ulkomaisten virkamiesten asemaa myds perustuslain 124
§:n kannalta. Perustuslakivaliokunnan ndkemyksen mukaan perustuslaki ei ehdottomasti edel-
lyté julkisen vallan kayttdmistd koskevien tehtidvien rajaamista vain Suomen viranomaisten tai
Suomen kansalaisten piiriin (PeVL 6/2008 vp). Edelléd todettu huomioiden ehdotetun sééntelyn
ei katsota muodostuvan perustuslain kannalta ongelmalliseksi, erityisesti koska perustuslakiva-
liokunta on péétynyt téllaisiin tulkintoihin myds sellaisten lakihankkeiden kohdalla, jossa muun
valtion poliisiviranomainen suorittaa Suomen alueella tutkintaa, ja tdssd esityksessd on kyse
julkisen vallan kdyton kannalta huomattavasti lievemmisté toimivaltuuksista.

Kotirauhan suoja

Esityksen 1. lakiehdotuksen 27 §:ssd ja 3. lakiehdotuksen 81 §:ssd ehdotetaan, etti tarkastus
voidaan tehda pysyviisluonteiseen asumiseen kéytettavissa tiloissa, jos pykalissa sdddetyt edel-
lytykset tayttyvit. Tarkastus voitaisiin tehda téillaisessa tilassa, jos on todenndkoistd syytd
epdillé kliinisen ladketutkimuksen tai lddkkeen vaarantavan ihmisen terveyden, ja tarkastuksen
suorittaminen on vélttdmétontd ihmisten suojaamiseksi, taikka jos se on muuten vélttdmétonta
pykélissé yksildityjen EU-sdaddosten artikloissa sdédettyjen velvoitteiden toteuttamiseksi.

Tarkastusvaltuudet ulottuisivat titen perustuslain 10 §:ssé turvatun kotirauhan suojan piirin. Pe-
rustuslain 10 §:n 1 momentin mukaan jokaisen kotirauha on turvattu. Lailla voidaan pykéldn 3
momentin mukaan séétda perusoikeuksien turvaamiseksi tai rikosten selvittimiseksi valttimat-
tomistéd kotirauhan piiriin ulottuvista toimista. Perustuslain 10 §:n 3 momentissa on kyse niin
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sanotusta kvalifioidusta lakivarauksesta, jonka tarkoituksena on méairittaa tavallisen lain sddti-
jén rajoitusmahdollisuus mahdollisimman tdsméllisesti ja tiukasti siten, ettei perustuslain teks-
tissd anneta avoimempaa valtuutta perusoikeuden rajoittamiseen kuin on vilttimattd tarpeen
(PeVL 39/2016 vp, s. 4; PeVL 54/2014 vp, s. 2/11). Perustuslakivaliokunta on usein painottanut,
ettd perustuslain 10 §:n 3 momentin sanamuoto on siind mielessd ehdoton, ettd kotirauhan piiriin
ulottuva tarkastus on sidottu valttdméttomyysvaatimukseen, ja perustuslakivaliokunnan lausun-
tokdytdntd on timédn mukaisesti vakiintunutta. Valiokunta on toistuvasti edellyttianyt toimenpi-
devaltuuksia koskeviin sddnndksiin kirjattavaksi, ettd esimerkiksi tarkastus asunnossa voidaan
toimittaa vain, jos se on vilttdmétontd tarkastuksen kohteena olevien seikkojen selvittimiseksi
(PeVL 39/2016 vp, PeVL 54/2014 vp, s. 3/I—II).

Perustuslakivaliokunta on EU-oikeuden toimeenpanoa koskevissa lausunnoissa usein painotta-
nut, ettd hallituksen esityksessd on erityisesti perusoikeuksien kannalta merkityksellisen séédn-
telyn osalta syytéd tehda selkoa kansallisen liikkumavaran alasta (mm. PeVL 48/2018 vp s. 7).
Kyseessé olevien EU-sdédosten eli ladketutkimusasetuksen ja sen nojalla annetun kahden muun
asetuksen tarkastuksia koskeva sédédntely on siten yleistd, ettei siind rajata tiettyjd tiloja tarkas-
tusoikeuden/-velvollisuuden ulkopuolelle (ks. artiklojen kuvailut mainittujen pykalien yksityis-
kohtaisista perusteluista). Sanamuodoista ei ole johdettavissa vélitontd velvoitetta tehda tarkas-
tus myds pysyvaisluonteiseen asumiseen kaytettdvadn tilaan, mutta se tdllaisen velvoitteen esil-
letulo ei mydskddn ole tiysin poissuljettua. Kysymys EU-oikeudesta tulevien tarkastusvelvoit-
teiden ja pysyvéisluonteisiin tiloihin tehtévien tarkastusten suhteesta vaikuttaa olevan perustus-
lakivaliokunnan lausuntokiytdnnén perusteella olevan yleinen. Téssd hallituksen esityksessé
toimeenpantavien EU-sdddosten tarkastuksia koskevat sddnnokset ovat melko yleisluonteisia,
mutta EU-asetuksien sddnndksind kuitenkin sellaisenaan suoraan sovellettavia. Ladkealan toi-
mijoiden osalta voidaan ennakoida, ettd tarve pysyvaisluonteiseen asumiseen kaytettdvén tilan
tarkastamiseen tuskin kaytannossa tulee esiin. Tarkastuksia koskevat sddnnokset koskevat kui-
tenkin kaikkia kliinisid ladketutkimuksia. Kliinisié ladketutkimuksia kdytdnndssé usein suorite-
taan osana potilaan hoitoa. Téaten tédllaisen tilan tarkastustarpeen esilletulo ei ole tdysin poissul-
jettua.

Perustuslakivaliokunnan kisittelyssd on ollut EU-asetusta koskeva sddntely, jonka sanamuo-
doista ilmeni, ettd velvoite suorittaa tarkastus ulottuu myds pysyvaisluonteiseen asumiseen kay-
tettdvddn tilaan ja EU-lainsdddénnostéd johtuva toimivaltasdédntely ei mahdollistanut tarkastus-
toimivaltuuden rajoittamista perustuslain 10 §:n 3 momentissa edellytetylld tavalla. Tuolloin
sddntelyd jouduttiin arvioimaan EU:n sekundaarilainsdddannon etusijaperiaatteen kautta. Perus-
tuslakivaliokunta katsoi, ettd kansallisessa lainsdddannossa ehdotetut lisdvaatimukset tarkastuk-
sen suorittamiselle (“perusteltu syy epdillé lain tai EU:n lainsdddannon sddnndksid rikotun tai
rikottavan laissa rangaistavaksi sdddetylld tavalla ja tarkastus on valttimatontd tarkastuksen
kohteena olevien seikkojen selvittdmiseksi™) tulisi poistaa (PeVL 51/2014 vp).

Toisen hallituksen esityksen kisittelyssé ei ollut aivan selvia, kuinka pitkille menevia kotirau-
han suojaan kajoavia tarkastustoimivaltuuksia EU-sdédntely ja sen toimeenpano edellyttavit.
Téllaisen ehdotuksen (kyseessa oli direktiivin toimeenpano) kisittelyn yhteydessd perustusla-
kivaliokunta katsoi, ettd sddnnoksestd on tultava riittdvan tdsmallisesti ilmi ne perusoikeuksien
turvaamiseen liittyvét seikat, joiden valvomiseksi tarkastusvaltuudet ovat vilttiméattomia ja joi-
den valvomiseksi tarkastus voidaan perustelujen mukaan toimittaa (esimerkiksi ihmisten elé-
mén ja turvallisuuden suojaaminen). Perustuslakivaliokunta on korostanut myos tarkastusval-
tuuksien oikeasuhtaisuuteen liittyvid kysymyksid. Valiokunnan mielestd oikeasuhtaisuuden
vaatimus edellytti lisdksi, ettd sddntelyd tismennetiddn koskemaan tilanteita, joissa on konkreet-
tinen ja perusteltu epdily toisten ihmisten perusoikeuksien vaarantumisesta. Tarkastusoikeuden
kéyttdmisen kynnysté on korotettava esimerkiksi vaatimuksella siitd, ettd on todenndkoisid syité
epdilld tiloissa olevan sdhkolaitteen tai -laitteiston aiheuttavan vakavaa hiiriotd sddnnoksessa
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tarkoitetulla tavalla. Muutokset olivat edellytyksené lakiehdotuksen késittelemiselle tavallisen
lain sddtamisjarjestyksessa. (PeVL 39/2016 vp, s. 5).

Esityksessd ehdotettu tarkastusoikeus perustuisi 10 §:n 3 momentin sditdmien edellytysten
osalta ”’perusoikeuksien turvaamiseen”, koska edellytyksen olisi, ettd tarkastuksen suorittami-
nen on valttdmatonta ihmisten suojaamiseksi; tarkastusoikeus olisi yhteydessa perustuslain 7
§:n 1 momentin kattamaan alaan. Liséksi oikeudella olisi yhteys perustuslain 19 §:n 3 momentin
mukaiseen julkisen vallan velvollisuuteen edistdd vdeston terveyttd. Valiokunnan mielesti ko-
tirauhan suojaa rajoittavalla toimenpiteelld tulee olla selvé ja riittdvén ldheinen yhteys johonkin
perustuslaissa turvattuun perusoikeussdinnokseen, jotta tdllainen toimenpide olisi valttdméton
perusoikeuksien turvaamiseksi. (PeVL 6/2019 vp, s. 3). Ehdotetun sanamuodon mukaan tarkas-
tus voidaan tehdid myos pysyvéaisluonteiseen asumiseen kdytettivissa tiloissa, jos on todenni-
koistd syytd epdilld kliinisen ladketutkimuksen tai ldékkeen vaarantavan ihmisen terveyden, ja
tarkastuksen suorittaminen on vélttimétontd ihmisten suojaamiseksi.

Tarkastuksen suorittaminen olisi toisaalta sallittua myds silloin, kun se on muuten valttdmétonta
tietyn EU-sdddoksessd sdddetyn velvoitteen toteuttamiseksi. T4ltd osin kyse olisi EU:n sekun-
daarilainsdddannon etusijaperiaatteen soveltamisesta. Perustuslakivaliokunta katsoi erddan EU-
asetuksen taytantoonpanoon liittyen, ettd viitattu asetuksen sdidntelykokonaisuus (“’tarkastus
saadaan tehdi valvonta-asetuksen 9—15 artiklassa viralliselle valvonnalle asetettujen vaatimus-
ten toteuttamiseksi, jos tarkastuksen tekeminen on vélttdmétonta tarkastuksen kohteena olevien
seikkojen selvittimiseksi”) on vélttimittomyyteen sitomisesta huolimatta varsin laaja ja osin
verraten avointa tarkastusten toteuttamiseen kohdistuvaa sdéntelyé. (PeVL 6/2019 vp, s. 4). Ky-
seisen esityksen jatkokésittelyssd valiokunnassa sddntelyd muutettiin perustuslakivaliokunnan
lausunnon perusteella siten, ettd tdsmennettiin vield ne artiklat, joissa asetettujen vaatimusten
toteuttamiseksi tarkastus voidaan vilttdmattomyysperusteella suorittaa (MmVM 4/2019 vp).
Tassé esityksesséd ehdotetaan, ettd pykalissé yksiloitiisiin ne artiklat, joissa sdddetyn velvoitteen
toteuttamiseksi tarkastus saadaan toimittaa vilttdméttomyysperusteella. Sdantelyehdotusten ar-
vioidaan siten olevan perustuslakivaliokunnan kéytdnnon mukaiset.

Perustuslakivaliokunta on katsonut myds, ettd kotirauhan piiriin kohdistuvat tarkastusvaltuudet
merkitsevit oikeutta puuttua merkittavallad tavalla perustuslaissa jokaiselle turvattuun kotirau-
han suojaan, minké johdosta valtuuksissa on kyse merkittidvén julkisen vallan kaytostd (PeVL
39/2016 vp, PeVL 40/2002 vp, PeVL 46/2001 vp). Perustuslakivaliokunta on siten pitédnyt pe-
rustuslain 124 §:n julkisen hallintotehtdvin antamista muun kuin viranomaisen hoidettavaksi
koskevan sddnnoksen kannalta asianmukaisena rajausta, jonka mukaan ulkopuolisella asiantun-
tijalla ei ole oikeutta ulottaa valvontatoimia pysyvaisluonteiseen asumiseen kaytettyihin tiloi-
hin. (PeVL 39/2016 vp). Esityksessd ehdotetaan, ettd ulkopuolinen asiantuntija ei voisi osallis-
tua pysyvdisluonteiseen asumiseen kidytettyihin tiloihin kohdistuvaan tarkastukseen.

Lakien voimaantulo

Lakien voimaantulosta, tietyin poikkeuksin, sdédettéisiin valtioneuvoston asetuksella. Perustus-
lain 79 §:n 3 momentin mukaan laista tulee kdydd ilmi, milloin se tulee voimaan. Erityisesta
syysté laissa voidaan sditad, ettd sen voimaantuloajankohdasta sdddetddn asetuksella. Perustus-
lakivaliokunnan kdytdnnossé on katsottu, etté téllaisena erityisend syynd voi olla se, ettd lain-
sdadanto on sidoksissa Euroopan yhteison oikeuteen (ks. esim. PeVL 5/2009 vp, PeVL 21/2007
vp, PeVL 46/2006 vp). Lakien voimaantulo on sidoksissa siithen, milloin komissio tekee ilmoi-
tuksen, jonka perusteella kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen soveltaminen alkaa (kuuden
kuukauden kuluttua ilmoituksen tekemisestd). Néin ollen esilld on perustuslain 79 §:n 3 mo-
mentin mukainen erityinen syy, jonka perusteella lakien voimaantulosta voidaan sédtai asetuk-
sella.
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Edell4 selostetun perusteella hallitus katsoo, ettd ehdotetut lait voidaan sé&tda tavallisen lain

saatamisjarjestyksessd. Hallitus pitdd kuitenkin suotavana, ettd perustuslakivaliokunta antaa eh-
dotuksista lausunnon.

Edelld esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyvéksyttéviksi seuraavat lakiehdotukset:
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Lakiehdotukset

Laki

Kliinisesti lidketutkimuksesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti sdddetddn:

1 luku

Yleiset siannokset

1§
Soveltamisala

Tatid lakia sovelletaan ihmisille tarkoitetun ladkkeen kliinisen lddketutkimuksen ennakkoarvi-
ointiin, suorittamiseen ja valvontaan siten kuin kliininen ladketutkimus on mééritelty ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden kliinisisti ladketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta
annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 536/2014, jadljempéna /dd-
ketutkimusasetus. Tdssa laissa annetaan ladketutkimusasetusta tdydentavit saidnnokset.

28
Suhde muuhun lainsddddntoon

Tadmaén lain soveltamisalaan kuuluvaan kliiniseen lddketutkimukseen ei sovelleta lddketieteel-
lisestd tutkimuksesta annettua lakia (488/1999), jaljempéna tutkimuslaki. Kliinisessa ladketut-
kimuksessa sovelletaan kuitenkin tutkimuslain 3 lukua, jollei lddketutkimusasetuksessa, tdssd
laissa, niiden nojalla annetuissa sdénnoksissé taikka muualla laissa toisin sdddeta.

Tutkimusladkkeistd ja oheisladkkeistd sekd niiden valvonnasta sdddetddn ladketutki-
musasetusta tdydentivin osin lddkelaissa (395/1987). Potilasasiakirjoista ja niiden séilyttdmi-
sesté sdddetddn potilaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa (785/1992), potilasiaki, ja sen
nojalla annetuissa sdannoksissa.

Téssd laissa annetaan luonnollisten henkildiden suojelusta henkilStietojen késittelysséd seka
néiden tietojen vapaasta liikkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta annettua Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU) 2016/679 (yleinen tietosuoja-asetus), jaljempéana
tietosuoja-asetus, tiydentdvit ja tdsmentéavit sddnnokset, kun henkilGtietoja késitellddn kliini-
sessé ladketutkimuksessa tai siihen liittyen. Jos téssé laissa sdédetédén toisin kuin tietosuojalaissa
(1050/2018), sovelletaan tdmén lain sdannoksia.
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2 luku

Eriit Kkliinisessi ladiketutkimuksessa sovellettavat siannokset

38§
Pdtevyysvaatimukset

Ladketutkimusasetuksen 2 artiklan 15 kohdassa tarkoitetun tutkijan on oltava l4ékari tai ham-
maslddkdri, jolla on asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen patevyys.

Ladketutkimusasetuksen 29 artiklan 2 kohdan c alakohdassa tarkoitetulla tutkimusryhmén jé-
senelld, joka antaa etukdteen kaytdvassd keskustelussa tietoja osana tietoon perustuvan suostu-
muksen hankkimista, on oltava riittdvét tiedot kyseisestd kliinisestd tutkimuksesta seké tietoon
perustuvaa suostumusta koskevasta sddntelysta.

48
Toimeksiantajan laillinen edustaja ja yhteyshenkilo

Jos kliininen ladketutkimus on tarkoitus suorittaa yksinomaan Suomen alueella tai yksin-
omaan Suomen ja muun kuin Euroopan unionin jésenvaltion tai Euroopan talousalueeseen kuu-
luvan valtion alueella, ja tutkimuksen toimeksiantaja ei ole sijoittautunut Euroopan unionin jé-
senvaltioon tai Euroopan talousalueeseen kuuluvaan valtioon, on toimeksiantajan nimettava 144-
ketutkimusasetuksen 74 artiklassa tarkoitettu laillinen edustaja. Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskus voi kuitenkin toimeksiantajan hakemuksesta myontéa luvan siihen, ettd laillisen
edustajan sijasta tutkimuksella on 74 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu yhteyshenkild.

Toimeksiantaja, joka haluaa 1 momentissa sdddetyn mukaisesti nimetéd yhteyshenkilon lailli-
sen edustajan sijasta, saa jattdd kliinistd laddketutkimusta koskevan hakemuksen ladketutki-
musasetuksen 80 artiklassa tarkoitettuun EU-portaaliin vasta, kun Ladkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskuksen myonteinen paétos luvasta nimetéd yhteyshenkil6 on lainvoimainen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus myontdd 1 momentissa tarkoitetun luvan, jos se
arvioi, ettei luvan myontidmisestd aiheudu merkittévia riskeja tutkittavien suojelulle ja oikeus-
turvalle tai muille lddketutkimusasetuksen vaatimusten tiyttymiselle.

Jos kyse on Suomessa ja vihintdan yhdessd muussa Euroopan unionin jésenvaltiossa tai Eu-
roopan talousalueeseen kuuluvassa valtiossa suoritettavasta kliinisesté ladketutkimuksesta eiké
tutkimuksen toimeksiantaja ole sijoittautunut Euroopan unioniin tai Euroopan talousalueeseen
kuuluvaan valtioon, Ladkealan turvallisuus- ja kehittaimiskeskus tekee lddketutkimusasetuksen
74 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun paatoksen. Keskus tekee padtoksen 3 momentissa sééddetyilld
perusteilla.

Tassé pykilissé tarkoitetuissa hakemuksissa edellytetyistd tiedoista ja hakemusmenettelysti
voidaan antaa tarkempia sddnndksid valtioneuvoston asetuksella.

5§
Vakuutus tai muu vakuus
Toimeksiantajan on huolehdittava, etté tutkittaville aiheutuvien vahinkojen korvaamiseksi on

voimassa vakuutus tai muu asianmukainen vakuus toimeksiantajan ja tutkijan vastuun katta-
miseksi.
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3 luku

Kliinisen ldiketutkimuksen hakemuksen arviointi

6§
Hakemusasiakirjojen kieli

Ladketutkimusasetuksen liitteiden I ja II mukaisissa hakemusasiakirjoissa voi kéyttia kielend
suomea, ruotsia tai englantia. Liitteen I 60 kohdan ja L osan mukaiset asiakirjat on kuitenkin
toimitettava suomeksi tai ruotsiksi.

78§
Suomi raportoivana jdsenvaltiona

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus suorittaa lddketutkimusasetuksessa raportoivalle
jasenvaltiolle sdddetyt tehtivat, ellei tdssi laissa tai tdimédn lain nojalla toisin sdddetd. Keskus
suorittaa myds asetuksen 5 artiklan 1 kohdassa sdddetyt asianomaiseen jasenvaltioon kohdistu-
vat raportoivan jasenvaltion valintaan liittyvat tehtavét,

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus arvioi kliinistd lddketutkimusta koskevan hake-
muksen kaikkien ladketutkimusasetuksen 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen seikkojen osalta.
Jaljempénd 16 §:ssé tarkoitettu valtakunnallinen lddketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta
(toimikunta) arvioi hakemuksen lddketutkimusasetuksen 6 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tar-
koitettuja seikkoja ja antaa lausunnon. Keskuksen tehtévéni on 6 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun
arviointiraportin (arviointiraportin I osa) laatiminen.

Jos kliininen lddketutkimus suoritetaan useammassa kuin yhdessd Euroopan unionin jésen-
valtiossa, toimikunnan on ilmaistava hakemuksesta vahintdin alustava kantansa Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskukselle osana muille jdsenvaltioille toimitettavan arviointiraportin I
osan luonnoksen laadintaa. Toimikunnan on annettava lausuntonsa viimeistddn ladketutki-
musasetuksen 6 artiklan 5 kohdan c alakohdassa tarkoitetun koostamisvaiheen aikana.

Tehdesséén ladketutkimusasetuksen 6 artiklan 3 kohdan mukaisen péitelmaén kliinisen l4édke-
tutkimuksen hyviksyttavyydestd, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on otettava
huomioon toimikunnan lausunto. Toimikunnan kielteinen lausunto tai lausunto, jossa edellyte-
tadn joittenkin yksityiskohtaisten erityisehtojen tdyttymistd ehtona hyviksyttivyydelle, sitoo
keskusta.

Toimikunta arvioi hakemuksen lddketutkimusasetuksen 7 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
seikkojen osalta. Toimikunta laatii lisdksi kohdassa tarkoitetun arviointiraportin (arviointira-
portin Il osa) seké suorittaa muut 7 artiklassa asianomaiselle ja raportoivalle jisenvaltiolle séa-
detyt tehtavit. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi ilmaista toimikunnalle nikokan-
toja arviointia ja arviointiraportin laatimista varten.

8§
Suomi asianomaisena jdsenvaltiona

Kun Suomi on asianomainen jidsenvaltio, mutta ei raportoiva jésenvaltio, Lédkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus suorittaa 1ddketutkimusasetuksen 5 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen
asianomaisen jasenvaltion ndkokantojen ja ndkokohtien esittdmiseen liittyvat tehtavét.

Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus sekd toimikunta arvioivat hakemuksen ja rapor-
toivan jasenvaltion laatiman arviointiraportin [ osan 7 §:n 2 momentissa sdddetyn tydnjaon mu-
kaisesti.

198



HE 18/2020 vp

Léékealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus vastaa ladketutkimusasetuksen 6 artiklan 5 ja 8
kohdassa tarkoitetusta ndkokantojen toimittamisesta raportoivalle jdsenvaltiolle. Keskuksen on
tuotava esiin toimikunnan esittimat nédkdkannat.

Arviointiraportin II osan arvioinnissa sovelletaan 7 §:n 5 momentissa sdddettya.

93§
Kliinisen lddketutkimuksen huomattavaa muutosta koskeva arviointi

Jos Suomi on raportoiva jésenvaltio ja suoritetaan lddketutkimusasetuksen III luvussa tarkoi-
tettu huomattavaa muutosta koskeva arviointi, sovelletaan 7 §:ssé sdddettyd tyonjakoa ja me-
nettelyja.

Suomen ollessa asianomainen jdsenvaltio mutta ei raportoiva jasenvaltio, hakemuksen arvi-
oinnissa sovelletaan 8 §:ssd sdddettyd tyonjakoa ja menettelyd. Toimikunta suorittaa ladketutki-
musasetuksen 20 ja 22 artiklassa asianomaiselle jasenvaltiolle sdfddetyt tehtévit, ellei tissd laissa
tai tdmén lain nojalla toisin sdddeta.

Tatd pykalda sovellettaessa 7 ja 8 §:n viittausten ladketutkimusasetuksen 5—7 artiklan sijaan
sovelletaan 17, 18 ja 20—22 artiklan vastaavia validointia ja arviointia koskevia sdannoksia.

10 §
Asianomaisen jdsenvaltion lisddminen myohemmdssd vaiheessa

Jos Suomi on raportoiva jasenvaltio ja arvioidaan uuden valtion lisddmistd asianomaiseksi
jasenvaltioksi ladketutkimusasetuksen 14 artiklan mukaisesti, sovelletaan 7 §:ssd sdddettyd
tyonjakoa ja menettelyé.

Jos Suomi lisdtddn uudeksi asianomaiseksi jasenvaltioksi, Ladkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskus suorittaa uudelle asianomaiselle jasenvaltiolle 14 artiklassa sdddetyt tehtdvit, ellei
téssd laissa tai tdmén lain nojalla toisin sdddetd. Hakemuksen arvioinnissa sovelletaan 8 §:ssé
saddettyd tyonjakoa ja menettelyd. Toimikunta suorittaa 14 artiklan 7 ja 8 kohdassa tarkoitetut
tehtavit.

Tatd pykalaa sovellettaessa 7 ja 8 §:n viittausten ladketutkimusasetuksen 5—7 artiklan sijaan
sovelletaan 14 artiklan vastaavia validointia ja arviointia koskevia sdédnnoksia.

11§
Kliinistd lddketutkimusta koskeva pdcitos

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus tekee lddketutkimusasetuksen 8 artiklan 1 koh-
dassa, 14 artiklan 3 kohdassa, 19 artiklan 1 kohdassa, 20 artiklan 5 kohdassa ja 23 artiklan 1
kohdassa tarkoitetut paitokset siitd, onko kliiniselle ladketutkimukselle myonnetty lupa, onko
sille myonnetty lupa tietyin edellytyksin vai onko lupa evitty, ja ilmoittaa niistd toimeksianta-
jalle.

Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tehtéva on lisdksi muodostaa kanta ja ilmoit-
taa Euroopan komissiolle, muille jasenvaltioille ja toimeksiantajalle, jos Suomi vastustaa rapor-
toivan jésenvaltion padtelmad ladketutkimusasetuksen 8 artiklan 2 kohdan, 14 artiklan 4 kohdan
tai 19 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Toimikunnan kliinistd 1d4ketutkimusta koskeva kielteinen lausunto sitoo keskusta sen teh-
dessd padtoksen ja sen muodostaessa kantaansa tdssd pykdldssd mainituissa artikloissa ja tdssa
laissa sdddetyn mukaisesti.

Hakemuksen arviointia ja paétoksentekoa koskevista menettelyisté voidaan antaa tarkempia
sdanndksid valtioneuvoston asetuksella.
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12§
Yhteistyé hakemuksen arvioinnissa

Léékealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen ja toimikunnan on tehtiva yhteisty6té kliinista
ladketutkimusta koskevan hakemuksen korkealaatuisen arvioinnin ja arvioinnin menettelyjen
sujuvuuden varmistamiseksi. Keskus ja toimikunta kuitenkin arvioivat hakemuksen itsendisesti.

Sen lisdksi, mité tdssé laissa ja sen nojalla sdddetddn, hakemuksen arviointia ja yhteistyoti
voidaan toteuttaa ainakin seuraavin tavoin:

1) toimikunta voi ilmaista keskukselle ndkdkohtia hakemuksen validointia varten;

2) toimikunta voi osallistua arviointiraportin I osan viimeistelyyn;

3) toimikunta ja keskus voivat tarjota toisilleen neuvoja hakemusta koskevissa tai yleisissi
tieteellisissd, eettisissa, oikeudellisissa ja kdytdnnollisissd kysymyksissa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on otettava toimikunnan ilmaisemat seikat
asianmukaisesti huomioon.

4 luku
Tutkittavat
13§
Tutkittavan alentunut itsemddrddamiskyky

Ladketutkimusasetuksen 2 artiklan 2 kohdan 19 alakohdassa ja 31 artiklassa tarkoitettu tutkit-
tava on henkilo, joka sairaudesta, vammasta tai muusta vastaavasta, muusta kuin vain ikdin
liittyvéstd syystéd johtuen ei kykene ymmartdmiin ladketutkimusasetuksen 29 artiklan mukai-
sesti annettuja tietoja siten, ettd hian pystyisi tietojen perusteella antamaan itsendisesti tictoon
perustuvan suostumuksen osallistua kliiniseen ladketutkimukseen.

Laaketutkimusasetuksen 2 artiklan 2 kohdan 20 alakohdan mukainen laillisesti nimetty edus-
taja, jolla on valtuudet antaa tietoon perustuva suostumus 1 momentissa tarkoitetun tutkittavan
puolesta, on henkildn laillinen edustaja, tai jos laillista edustajaa ei ole, hinen ldhiomaisensa tai
muu ldheinen henkilo.

14 §
Alaikdinen tutkittava

Alle 18-vuotias saa olla tutkittava vain, jos kliinisessi lddketutkimuksessa hianeen sovelletaan
ladketutkimusasetuksen alaikaistd koskevia ja timén lain sdannoksia.

Alle 18-vuotiaan tutkittavan lddketutkimusasetuksen 2 artiklan 2 kohdan 20 alakohdan mu-
kainen laillisesti nimetty edustaja, jolla on valtuudet antaa tietoon perustuva suostumus alaikai-
sen tutkittavan puolesta, on hinen huoltajansa tai muu hénen laillinen edustajansa.

Jos kuitenkin tutkittava on tiyttdnyt 15 vuotta, saa hén itse antaa tietoon perustuvan suostu-
muksen ladketutkimusasetuksen 32 artiklan 1 kohdan g alakohdan i alakohdan mukaiseen tut-
kimukseen, ellei hén ikddnsd, kehitystasoonsa sekd sairauden tai tutkimuksen laatuun ndhden
ole kykenemitdon ymmaértdméédn tutkimuksen tai tutkimustoimenpiteen merkitysti. Télloinkin
huoltajalle tai lailliselle edustajalle on ilmoitettava asiasta.
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Jos alle 18-vuotias tutkittava, joka ei saa olla tutkittavana ilman huoltajansa tai muun laillisen
edustajansa suostumusta, kykenee muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan hénelle tutkimuk-
sesta annettuja tietoja, edellytetddn myos hdnen kirjallista suostumustaan.

15§
Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas tutkittavana

Sen liséksi, mitd ladketutkimusasetuksessa ja téssé laissa sdddetéén tietoon perustuvasta suos-
tumuksesta, vankeuslaissa (767/2005) tarkoitettu vanki, tutkintavankeuslaissa (768/2005) tar-
koitettu tutkintavanki, mielenterveyslain (1116/1990) 3 tai 4 luvun nojalla tutkimuksessa tai
hoidossa oleva taikka muun lain perusteella vapautensa menettanyt saa olla tutkittavana vain,
jos tutkimuksesta on odotettavissa suoraa hyotyd hénen terveydelleen tai hyotyd hénen sukulai-
sensa taikka muun tésséd pykéldssé tarkoitetun hidnen oman viiteryhménsé terveydelle.

5 luku
Eettinen toimikunta
16 §
Valtakunnallinen lddketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston yhteydessa toimii itsendinen ja riippumaton
valtakunnallinen lddketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta. Valtioneuvosto asettaa toimi-
kunnan sosiaali- ja terveysministerion esityksestd neljaksi vuodeksi kerrallaan.

Toimikunnassa on oltava edustettuna ainakin kliinisten lddketutkimusten, lddketieteen, tilas-
totieteen, etiikan ja oikeustieteen asiantuntemus seké erityisesti potilaiden ndkemyksid edustava
maallikkoedustus.

Asettaessaan toimikunnan valtioneuvosto nimittdd toimikunnan puheenjohtajan seké tarpeel-
lisen médrén varapuheenjohtajia, jotka voivat toimia myds toimikunnan muina jésenind. Val-
tioneuvosto nimittdd lisdksi vahintddn 30 henkil6d toimikunnan muiksi jéseniksi. Valtioneu-
vosto voi tdydentdd ja muuten muuttaa toimikunnan kokoonpanoa sen toimikauden aikana.

Jos toimikunnan puheenjohtaja, varapuheenjohtaja tai muu jésen eroaa tai kuolee kesken toi-
mikauden, sosiaali- ja terveysministerid voi nimittié tdmén tilalle toisen henkilon jiljellé ole-
vaksi toimikaudeksi. Nimitys on tehtdv, jos toimikunnan kokoonpano ei muuten taytd 2 ja 3
momentissa sdddettyjd edellytyksid. Lisdksi sosiaali- ja terveysministerid voi muuttaa toimi-
kunnan kokoonpanoa, jos se arvioi, ettei joku tai etteivét jotkut jasenistd voi jatkaa eettisessd
toimikunnassa sidonnaisuuksiensa tai muiden erityisten syiden takia.

Toimikunta voi tdimén lain mukaisia arviointeja tehdessdédn toimia jaostoihin jakautuneena.
Toimikunnan erillisend jaostona toimivasta lddketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin
muutoksenhakujaostosta sdddetidn tutkimuslaissa.

Toimikunta voi kutsua pysyvié tai tilapdisié asiantuntijoita osallistumaan arviointitydhon.

Toimikunnalla on pysyva sihteeristo, jota johtaa paitoiminen padsihteeri. Toimikunnalla voi
liséksi olla muuta henkildstod. Pysyvin sihteeriston jéseniéd ja muuta henkilostod tulee olla riit-
tdvisti, jotta toimikunnan tehtdvit voidaan hoitaa ladketutkimusasetuksessa seké téssé laissa
saddettyjen velvoitteiden mukaisesti.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnndksid toimikunnan tehtdvien to-
teuttamistavoista, toiminnan organisoinnista sekd pysyvén sihteeriston tehtévista.
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17§
Toimikunnan muut tehtdavdit

Sen liséksi, mitd muualla téssé laissa ja muussa laissa sdédetdédn toimikunnan tehtévisté, sen
tehtdvéni on

1) antaa biopankkilain (688/2012) 6 §:ssé tarkoitettu biopankin perustamista koskeva lau-
sunto;

2) antaa biopankkilain 27 §:ssé tarkoitettu lausunto silloin, kun mainitussa pykalassé tarkoi-
tettu tutkimus on kliininen lddketutkimus;

3) antaa ihmisten elimien, kudoksien ja solujen lddketieteellisestd kéytdstd annetun lain
(101/2001) 11, 19, 20 ja 21 a §:ssé tarkoitettu lausunto silloin, kun elimid, kudoksia tai soluja
on tarkoitus kayttad kliinisessd lddketutkimuksessa;

4) toimia kliinisié lddketutkimuksia koskevien tutkimuseettisten kysymysten asiantuntijana;

5) osallistua kansainvéliseen kliinisid ladketutkimuksia koskevia tutkimuseettisid kysymyksid
koskevaan viranomaisyhteisty6hon;

6) edistid kliinisistd ladketutkimuksista kdytavaa kansalaiskeskustelua.

Tassa pykaldssd sdddettyjen tehtdvien késittelystd toimikunnassa voidaan antaa tarkempia
sddnndksid valtioneuvoston asetuksella.

18§
Toimikunnan kokoonpano

Toimikunta on paitdsvaltainen, kun puheenjohtajan tai varapuheenjohtajan liséksi 1dsnd on
vahintddn kuusi jisentd. Hakemusta koskevaa eettistd arviointia tehtiessa kasittelyyn on osal-
listuttava véhintdén yksi maallikkojésen.

Kun toimikunta kisittelee tdssé laissa tarkoitettuja asioita, késittelyssd on oltava edustettuna
asiassa tarpeellinen ldéketieteen alan asiantuntemus seki oikeudellinen ja eettinen asiantunte-
mus.

Toimikunnassa on oltava edustettuina tai kuultavina pediatrian alan asiantuntija, kun toimi-
kunta késittelee alaikdiselle tehtdvaa kliinistd ladketutkimusta, sekd asiantuntija, joka tuntee asi-
anomaista sairautta tai vammaa, kun toimikunta késittelee 13 §:ssd tarkoitetulle tutkittavalle
tehtiavaa kliinistd 1a4dketutkimusta. Toimikunnassa on oltava edustettuna tai kuultavana séteilyn
ladketieteellisen kdyton asiantuntija, jos kliinisessd lddketutkimuksessa on tarkoitus kohdistaa
tutkittavaan séteilylain (859/2018) 4 §:n 10 kohdassa tarkoitettua ladketieteellista altistusta. Toi-
mikunta voi kuulla asiantuntijoita my&s muulloin. Léékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen virkamiestd voidaan kuulla asiantuntijana.

Edelld 3 momentissa tarkoitettu asiantuntija ei saa osallistua toimikunnan péétoksentekoon.
Asiantuntijan suullisen kuulemisen sijasta toimikunta voi pyytda hénelti kirjallisen lausunnon.

19§
Asian kdsittely toimikunnassa
Toimikunnan on tdmén lain mukaista asiaa késitellessddn pyrittava yksimielisyyteen.
Kun toimikunta késittelee 7 §:n 3 momentin mukaista alustavaa kantaansa tai antaa tutkimuk-

sesta lausunnon, vahintddn kahden kolmasosan késittelyyn osallistuvista jasenistd on puollet-
tava kantaa tai lausuntoa, jotta se katsotaan toimikunnan myonteiseksi kannaksi tai lausunnoksi.
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Lausuntoon voidaan liittdd erityisehtoja edellytyksend tutkimuksen hyvaksyttivyydelle.
Néma erityisehdot on kirjattava lausuntoon yksityiskohtaisesti.

Jos toimikunta ei ole muuta kuin 2 momentissa tarkoitettua asiaa késitellessdén yksimielinen,
toimikunnan kanta paitetdin yksinkertaisella enemmist6lld. Adnten mennessé tasan on puheen-
johtajan tai hinen poissa ollessaan varapuheenjohtajan, ddni ratkaiseva.

Jaljempéna 20 §:n 2 momentissa tarkoitettu valtuutus voidaan antaa vain, jos toimikunta on
yksimielinen.

20§
Valtuudet toimia toimikunnan puolesta

Sen estdmattd, mitd 18 ja 19 §:ssé sdddetddn, 12 §:n 2 momentissa tarkoitetun tehtavan voi
toimikunnan puolesta hoitaa ja siihen liittyvén péétoksen tehdd puheenjohtaja, varapuheenjoh-
taja, jdsen tai pysyvén sihteeriston jdsen, jos asia ei merkitykseltdén ole sellainen, ettd se vaatii
toimikunnan késittelya.

Puheenjohtajan, varapuheenjohtajan, jdsenen ja pysyvén sihteeriston jasenen valtuuttaa 1 mo-
mentissa tarkoitettuihin toimiin toimikunta. Edelld 12 §:n 1 momentin 3 kohdassa tarkoitetun
tehtdvan hoitamiseen ei kuitenkaan tarvita toimikunnan antamaa valtuutusta. Pysyva sihteeristo
voi myos hoitaa ladketutkimusasetuksen 20 artiklan 1—3 kohdassa sééddetyt tehtdvét ilman eril-
listd valtuutusta.

218§
Toimikunnan kokoukset

Toimikunta voi késitelld lausuntoasiaa ja muuta asiaa sekd péaattda lausunnon sisillostd ko-
kouksessa, jossa ldsndolijat ovat paikalla samassa tilassa (tavallinen kokous) tai sihkdisessa toi-
mintaymparistdssd osin tai kokonaan tapahtuvassa kokouksessa (sdhkdinen kokous). Edella 12
§:n 2 momentissa sdddetyt asiat ja 20 §:n 2 momentin mukainen valtuutus voidaan lisdksi kési-
tella sahkoisesti (s@hkoinen pddtoksentekomenettely).

Tavallisesta kokouksesta, sihkoisestd kokouksesta ja sdhkoisestd padtoksentekomenettelysti
pidetdédn poytikirjaa.

6 luku
Maksut ja korvaukset
22§

Tutkimuslddkkeiden, muiden tuotteiden ja menetelmien maksuttomuus ja poikkeukset maksut-
tomuudesta

Tutkimuslédkkeet, oheisldékkeet, niiden antamiseksi kéytettévét 14dkinnélliset laitteet sekd
tutkimussuunnitelmassa nimenomaisesti edellytettyjen menetelmien kustannukset ovat tutkitta-
valle maksuttomia, ellei niiden maksullisuuteen ole perusteltua syyta.

Edelld 1 momentissa tarkoitetuista perustelluista syistd voidaan sddtdd valtioneuvoston ase-
tuksella.
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23§
Tutkittavalle suoritettavat korvaukset

Ladketutkimusasetuksen 31 artiklan 1 kohdan d alakohdassa, 32 artiklan 1 kohdan d alakoh-
dassa ja 33 artiklan d kohdassa sééddetéddn kiellosta tarjota 13 ja 14 §:ssé tarkoitetuille tutkitta-
ville ja heidédn laillisesti nimetyille edustajilleen seké tutkittavina oleville raskaana oleville tai
imettdville naisille taloudellisia etuja tai kannustimia sekd mahdollisuudesta maksaa korvauk-
sia. Sen lisdksi, mitd lddketutkimusasetuksen 28 artiklan 1 kohdan h alakohdassa sdddetdén,
my0Oskddn muulle tutkittavalle ei saa tarjota taloudellisia kannustimia eikd etuja, lukuun otta-
matta korvausta kliiniseen ladketutkimukseen vilittomasti liittyvistd kuluista ja ansiomenetyk-
Sisté.

Korvausten perusteista ja madristd voidaan antaa tarkempia sdénnoksid valtioneuvoston ase-
tuksella.

24§
Toimikunnan palkkiot ja korvaukset
Toimikunnan puheenjohtajan, varapuheenjohtajan ja jasenten palkkioiden ja korvausten pe-
rusteista sekd asiantuntijoille maksettavien palkkioiden perusteista paéttda sosiaali- ja terveys-
ministerio.
Matkakustannusten korvausten osalta noudatetaan kulloinkin voimassa olevaa valtion virka-
ja tydehtosopimusta matkakustannusten korvaamisesta.
25§
Toimijoilta perittdvit maksut
Kliinisen lddketutkimuksen eettisesta ja tieteellisestd arvioinnista voidaan perid yksi yhteinen

maksu ladketutkimusasetuksen 86 ja 87 artiklassa sdddetyn mukaisesti. Maksu jaetaan toimi-
kunnan ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen vilill.

7 luku
Valvonta, muutoksenhaku ja seuraamukset
26§
Ohjaus ja valvonta

Kliinisten ladketutkimusten ohjaus ja valvonta kuuluvat sosiaali- ja terveysministerion alai-
sena Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on lddketutkimusasetuksen 83 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettu kansallinen yhteyspiste.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on toimivaltainen viranomainen suorittamaan 14a-
ketutkimusasetuksen 44 artiklassa sdédetyn arvioinnin sekd 77 artiklassa tarkoitetut korjaavat

204



HE 18/2020 vp

toimenpiteet ja se suorittaa muut 77 artiklassa asianomaiselle jésenvaltiolle sdddetyt toimenpi-
teet. Keskus on toimivaltainen viranomainen suorittaman myos muut ladketutkimusasetuksen
noudattamisen valvontaan ja kdytdnnon toimeenpanoon liittyvét tehtévit, ellei tissa laissa tai
muussa laissa toisin séédet.

Henkil6tietojen kisittelyn valvonnan osalta toimivaltainen viranomainen on tietosuojavaltuu-
tettu.

27 §
Tarkastukset

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on toimivaltainen viranomainen suorittamaan 144-
ketutkimusasetuksen 78 artiklassa ja yksityiskohtaisista jarjestelyistd hyvien kliinisten kaytan-
tojen tarkastusmenettelyjd varten Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o
536/2014 mukaisesti annetussa komission taytdntdonpanoasetuksessa (EU) 2017/556, jiljem-
pana tdytintoonpanoasetus, siadetyt tarkastukset.

Taytantoonpanoasetuksen 10 artiklan 4 kohdassa tarkoitetut asiakirjat on annettava Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle maksutta. Tarkastus voidaan tehdd myds pysyvéisluon-
teiseen asumiseen kaytettdvissé tiloissa, jos on todennékoistd syyté epdilld kliinisen ladketutki-
muksen suorittamisen vaarantavan ihmisen terveyden ja tarkastuksen suorittaminen on valtti-
méitontd ihmisten suojaamiseksi taikka tarkastuksen suorittaminen on muuten valttiméatonta tiy-
tantoonpanoasetuksen 6 artiklassa tai 10 artiklan 2 tai 3 kohdassa sédédetyn velvoitteen toteutta-
miseksi.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen tarkastajien toimivaltuuksista sdddetddn tay-
tantoonpanoasetuksen 10 artiklassa. Keskus voi nimeté tarkastusryhméén 4 artiklassa sdadetyt
edellytykset tiyttdvien tarkastajien lisiksi keskuksen muita virkamiehié asiantuntijoiksi. Tallai-
sen asiantuntijan toimivaltuudet ovat samat kuin taytintdonpanoasetuksessa tarkoitetun tarkas-
tajan.

Jos Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus katsoo valttaimattomista syistd tarvitsevansa
tarkastuksessa avuksi ulkopuolista asiantuntijaa, se voi nimeté ja ottaa tarkastukseen mukaan
tallaisen asiantuntijan. Tallaisen menettelyn edellytyksend on, ettd keskus itse vastaa tarkastuk-
sen padasiallisesta suorittamisesta ja tehdyistd johtopaatoksista.

Ulkopuolinen asiantuntija saa avustavassa roolissaan osallistua tdytintdonpanoasetuksen 6
artiklassa tai 10 artiklan 2 ja 3 kohdassa tarkoitettuihin toimenpiteisiin ja salassapitosddnnosten
estdmattd ndhdd mainituissa kohdissa tarkoitetut tiedot. Ulkopuolinen asiantuntija ei saa osal-
listua pysyvéisluonteiseen asumiseen kaytettdvissa tiloissa tehtidvédén tarkastukseen. Asiantun-
tijalla on oltava tarvittava koulutus ja kokemus tehtévéan.

Muiden Euroopan unionin jdsenvaltioiden ja Euroopan talousalueeseen kuuluvien valtioiden
kuin Suomen tarkastajilla ja tarkastusryhmien asiantuntijoilla on omasta pyynndstéén tai Lai-
kealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen pyynnosti oikeus pédstd Suomen alueella tutustu-
maan tutkimuspaikkoihin, joissa tehdain kliinistd 1d4ketutkimusta, muiden kliiniseen ld4ketut-
kimukseen liittyvien tahojen tiloihin ja toimintaan seké salassapitosddnnosten estimatta tutki-
mukseen liittyviin tietoihin. Saatuaan tiedon ulkomaisen viranomaisen kliiniseen ladketutki-
mukseen kohdistuvasta, Suomessa tehtivistd tarkastuksesta, toimeksiantajan on ilmoitettava
siitd keskukselle. Keskuksen tarkastaja ja asiantuntija saavat osallistua Suomen rajojen ulko-
puolella suoritettavaan tarkastukseen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus laatii ja vahvistaa tdytdntoonpanoasetuksen 3 ar-
tiklan 1 kohdassa tarkoitetun tarkastuksia koskevan laatujérjestelmén seka yllapitda 4 artiklan 8
kohdassa tarkoitettua rekisterid. Liséksi se laatii 7 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitetut
hyvén kliinisen tutkimustavan noudattamisen tarkastamisessa kdytettividt menettelytavat, ja
saattaa niitd koskevat tiedot julkisesti saataville.
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28§
Oikeus saada tietoja

Toimeksiantajan, tutkijan, muun tutkimusryhmén jdsenen, toimeksiantajan laillisen edustajan,
toimeksiantajan yhteyshenkilon sekd sen oikeushenkilon tai luonnollisen henkilon, jonka ti-
loissa kliinistd ladketutkimusta suoritetaan, on pyydettidessa annettava Lédkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselle kliiniseen 1ddketutkimukseen liittyvét tiedot ja selvitykset, jotka ovat
valttdmattomat keskukselle ladketutkimusasetuksessa, tdssa laissa tai muussa laissa taikka Eu-
roopan unionin sdddoksessé sdddettyjen tehtdvien suorittamiseksi. Keskuksella on oikeus saada
edelld tarkoitetuilta tahoilta valvontatehtiviensd toteuttamiseksi valttimattomat tiedot tutkitta-
vien potilasasiakirjoista. Keskuksella on oikeus saada myds ladketutkimusasetuksen 56—58 ar-
tiklassa tarkoitetut tiedot. Edelld 27 §:n 6 momentissa tarkoitetussa tilanteessa muun Euroopan
unionin jasenvaltion ja Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion kuin Suomen tarkastajalla
ja asiantuntijalla on oikeus saada samat tiedot kuin keskuksella on.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto, aluehallintovirastot, Verohallinto, Kansan-
eldkelaitos, alueellinen l4éketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta ja 16 §:ssé tarkoitettu toi-
mikunta ovat velvollisia pyynndstd antamaan Laékealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle
ladketutkimusasetuksessa, tdytdntdonpanoasetuksessa ja tissé laissa sdddettyjen tehtivien suo-
rittamiseksi valttiméattomat tiedot. Mainitut viranomaiset saavat toimittaa tutkittavien suojaa-
misen kannalta valttiméattoméaksi arvioimansa tiedon keskukselle myds omasta aloitteestaan.

Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen oikeuteen luovuttaa ldéketutkimusasetuksen,
taytantoonpanoasetuksen tai timan lain nojalla saamiaan tietoja sovelletaan ladkelain 90 §:44,
ellei ladketutkimusasetuksessa tai sen nojalla toisin sdddeta.

Tassé pykéléssa tarkoitetut tiedot saadaan ilmoittaa ja asiakirjat voidaan toimittaa Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle salassapitosddnnosten estimaéttd. Tiedot ja asiakirjat on
annettava keskukselle maksutta.

29 §
Uhkasakko

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi asettaa lddketutkimusasetuksen 77 artiklan 1
kohdan mukaista korjaavaa toimenpidettd koskevan paatoksen, 28 §:n mukaisen tieto- ja asia-
kirjapyynnon ja muun ladketutkimusasetuksessa, tdytdntoonpanoasetuksessa tai tassa laissa sd-
detyn velvollisuuden tayttdmiseen liittyvan paitoksen noudattamisen tehosteeksi uhkasakon.

30 §
Muutoksenhaku

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tdmén lain nojalla ja ladketutkimusasetuksen
77 artiklan nojalla tekemién pddtokseen saa vaatia oikaisua. Oikaisuvaatimuksesta sdddetdén
hallintolaissa (434/2003). Jos asia, johon oikaisuvaatimus kohdistuu, koskee toimikunnan lau-
sunnossa késiteltya seikkaa, pyytdd keskus toimikunnalta lausunnon, ellei se ole ilmeisen tar-
peetonta.

Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen sééddetddn oikeudenkéynnisté hallintoasioissa an-
netussa laissa (808/2019).
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Edelld 4 ja 11 §:ssé tarkoitettua paatostd ja ladketutkimusasetuksen 77 artiklan nojalla tehtya
padtodsti on noudatettava muutoksenhausta huolimatta, jollei hallintotuomioistuin toisin maaraa.

Toimikunnan antamaan kliinisté 1d4ketutkimusta koskevaan lausuntoon ei saa hakea muutosta
valittamalla.

318§
Kliinistd lddketutkimusta koskeva rikkomus

Joka tahallaan tai torkeéstd huolimattomuudesta

1) esittéd kliinisen ladketutkimuksen hakemuksen arviointia varten toimitetussa asiakirjassa
totuudenvastaisen tai harhaanjohtavan tiedon, joka on omiaan olennaisesti vaikuttamaan kliini-
sen ladketutkimuksen hyviksyttdvyyteen;

2) harjoittaa kliinistd ladketutkimusta ilman ladketutkimusasetuksen 8 artiklan 1 kohdan, 14
artiklan 3 kohdan, 19 artiklan 1 kohdan, 20 artiklan 5 kohdan tai 23 artiklan 1 kohdan nojalla
myOnnettyd lupaa tai olennaisella tavalla lupaedellytysten vastaisesti,

3) harjoittaa kliinistd ladketutkimusta, vaikka Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on
ladketutkimusasetuksen 77 artiklan 1 kohdan b alakohdan nojalla keskeyttényt kliinisen 14éke-
tutkimuksen;

4) harjoittaa kliinisté 1diketutkimusta olennaisella tavalla lddketutkimusasetuksen 29, 31 tai
32 artiklassa taikka tdmén lain 13 tai 14 §:ssd sdddetyn tietoon perustuvaa suostumusta koske-
van sdéntelyn vastaisesti;

5) laiminly6 olennaisella tavalla lddketutkimusasetuksen 38 artiklan 1 kohdassa, 41—43 tai
46 artiklassa, 53 artiklan 1 kohdassa tai 54 artiklan 2 kohdassa séédetyn kirjaamis-, dokumen-
toimis-, toimittamis-, raportoimis-, paivittdmis- tai ilmoitusvelvoitteen;

6) kirjaa, késittelee tai tallentaa tietoa olennaisella tavalla lddketutkimusasetuksen 56 artiklan
1 kohdan vastaisesti taikka laiminly6 olennaisella tavalla lddketutkimusasetuksen 57 artiklassa
sdddetyn kantatiedoston ylldpitoon liittyvédn velvoitteen tai 58 artiklassa sdédetyn arkistointiin
liittyvén velvoitteen; taikka

7) kohdistaa tutkittavaan tai muuhun 23 §:n 1 momentissa tarkoitettuun henkild6n taloudelli-
sia tai muita sopimattomia vaikutteita lddketutkimusasetuksen 28 artiklan 1 kohdan h alakoh-
dassa, 31 artiklan 1 kohdan d alakohdassa, 32 artiklan 1 kohdan d alakohdassa, 33 artiklan d
kohdassa tai 23 §:ssd sdddetyn vastaisesti,

on tuomittava, jollei teosta muualla laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta, kliinistd lddketut-
kimusta koskevasta rikkomuksesta sakkoon.

Edelld 1 momentissa rangaistavaksi sdddetystd menettelystd tuomitaan rangaistukseen se,
jonka velvollisuuksien vastainen teko tai laiminlydnti on. T4td arvioitaessa on otettava huomi-
oon asianomaisen asema, hinen tehtdviensa ja toimivaltuuksiensa laatu ja laajuus sekd muuten-
kin hinen osuutensa lainvastaisen tilan syntyyn ja jatkumiseen.

328§
Viittaus rikoslakiin
Rangaistus kliinistd ldadketutkimusta koskevasta rikoksesta sdddetddn rikoslain (39/1889) 44
luvun 9 a §:ssd. Rangaistus tdmén lain 37 §:ssé sdddetyn salassapitovelvollisuuden rikkomisesta

saddetdan rikoslain 38 luvun 1 tai 2 §:ssé, jollei teko ole rangaistava rikoslain 40 luvun 5 §:n
mukaan tai siitd muualla laissa sédédetd ankarampaa rangaistusta.
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8 luku
Eriniiset sdsinnokset
338§
Henlkilétietojen kdsittely kliinisessd lddketutkimuksessa

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

1) tutkimuksen suorittamiseen liittyvin tietojen luotettavuuteen ja varmuuteen liittyvéin vel-
voitteen noudattamiseksi taikka muuten lddkkeen tutkimiseksi tai sen laadun, tehon tai turvalli-
suuden varmistamiseksi; tai

2) tutkittavien tai muiden ihmisten suojaamiseksi.

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

1) ladketutkimusasetuksen VI tai VII luvussa tai 52—54 artiklassa sdddetyn velvoitteen tai
muun vastaavan mainitussa asetuksessa sdddetyn velvoitteen noudattamiseksi;

2) ladketutkimusasetuksen 77—79 artiklan, tdytdntoonpanoasetuksen tai timén lain 28 §:n 1
momentin perusteella olevan tietojen luovutukseen liittyvéan velvoitteen noudattamiseksi; tai

3) ladketutkimusasetuksen 58 artiklassa tarkoitetun arkistointivelvoitteen toteuttamiseksi.

Jos tutkittava kuolee, hdntéd koskevia tietoja saa kasitelld tdssad pykéaldssé sdddettyjd tarkoituk-
sia varten siind tutkimuksessa, jossa tietoja kisiteltiin tutkittavan eldessd. Kuolleen henkilon
tietoja késiteltdessd on noudatettava vastaavia suojatoimia kuin eldvan henkilon tietoja késitel-
lessa.

Tassa pykélassa sdddettya késittelyd saa suorittaa julkisen ja yksityisen sektorin toimija.

34 §
Hallintomenettelyd koskevan lainsddddinnén soveltaminen

Ladketutkimusasetuksen ja tdmén lain mukaiseen kliinistd lddketutkimusta koskevan hake-
muksen késittelyyn ei sovelleta hallintolakia, ellei tdssé laissa toisin sdddeta.

Edelld 1 momentista sdddetysti poiketen:

1) toimikuntaan sovelletaan hallintolain 2 lukua, 21 §:44 ja 8 a lukua;

2) Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukseen sovelletaan hallintolain 2 lukua, 21 §:44
sekd 7 a ja 8 a lukua; lisdksi sovelletaan hallintolain 46—49 §:n sddnnoksii siten, ettd maini-
tuissa pykélissi tarkoitettujen asiakirjojen ei tarvitse olla keskuksen tdmén lain 11 §:n tai 26 §:n
3 momentin mukaisen paitoksen liitteind, vaan ne voidaan toimittaa erillisini asiakirjoina.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen késitellessd 4 §:ssé tarkoitettua hakemusasiaa
taikka muuta lddketutkimusasetuksen tai tdmén lain mukaista, muuta kuin 1 ja 2 momentissa
tarkoitettua asiaa, sovelletaan hallintolakia, ellei ladketutkimusasetuksessa tai tdssé laissa toisin
sdddetd.

Ladketutkimusasetuksen ja timén lain mukaiseen asian késittelyyn ei sovelleta sdhkdisesti
asioinnista viranomaistoiminnassa annettua lakia (13/2003). Mainittua lakia sovelletaan kuiten-
kin tdmén lain 4 §:ssd tarkoitetun hakemusasian késittelyyn ja muutoksenhakuasian késittelyyn.

Sen lisdksi, mitd 6 §:ssd sdddetddn, kielilaissa (423/2003) sdddetystd poiketen Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittamiskeskus ja toimikunta saavat lddketutkimusasetuksen tai tdmén lain mu-
kaista asiaa késitellessddn kayttad asian tyo- tai kdsittelykielend suomen ja ruotsin kielen lisdksi
englannin kielta.
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35§
Selvitykset sidonnaisuuksista

Toimikuntaan jéseniksi ehdotettavien on ennen toimikunnan asettamista annettava sosiaali-
ja terveysministeridlle kirjallinen selvitys taloudellisista sidonnaisuuksistaan ja muista sidon-
naisuuksistaan, joilla voi olla merkitysté tehtdvén hoitamisessa.

Hakemusten arviointiin osallistuvien toimikunnan jasenten ja asiantuntijoiden on annettava
ladketutkimusasetuksen 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu vuosittainen selvitys sidonnaisuuksis-
taan kirjallisesti sosiaali- ja terveysministeriolle.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksessa hakemuksen arviointiin osallistuvat toimit-
tavat 2 momentissa tarkoitetun selvityksen ja tarkastajat toimittavat tiytdntoonpanoasetuksen 5
artiklan 3 kohdassa tarkoitetun sidonnaisuusilmoituksen Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksesta annetun lain (593/2009) 3 §:n nojalla toimivaltaiselle taholle.

36§
Esteellisyys ja virkavastuu

Lidkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen virkamiehen seké toimikunnan jésenen ja asi-
antuntijan esteellisyydestd hianen osallistuessaan tdmén lain mukaiseen menettelyyn sovelle-
taan, mitd hallintolaissa sdddetdén virkamiehen esteellisyydestd. Edelld 27 §:n 4 momentissa
tarkoitettuun asiantuntijaan sovelletaan lisdksi tiytdntoonpanoasetuksen 5 artiklan 1 ja 2 kohtaa.

Toimikunnan jdseneen ja 27 §:n 4 momentissa tarkoitettuun asiantuntijaan sovelletaan rikos-
oikeudellista virkavastuuta koskevia sddnnoksia heiddn suorittaessaan tdssi laissa tarkoitettuja
tehtdvid. Vahingonkorvausvastuusta sdddetddn vahingonkorvauslaissa (412/1974).

37§
Salassapito
Joka ladketutkimusasetuksen, sen nojalla annettujen sddnndksien tai timén lain mukaisia asi-
oita késiteltidessd on saanut tietoonsa tutkimussuunnitelmaa koskevia luottamuksellisia tietoja,
tietoja toisen henkilon ominaisuuksista, terveydentilasta, henkilokohtaisista oloista tai taloudel-
lisesta asemasta tai tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 1 kohdan mukaisesta asiasta taikka elinkei-
nonharjoittajan liikesalaisuuksia, ei saa sivulliselle ilmaista ndin saamiaan tietoja, ellei 1ddke-

tutkimusasetuksessa, sen nojalla annetuista sddnndksissa, tdssd laissa tai muussa laissa toisin
sdddetd.

38§
Voimaantulo

Téamén lain voimaantulosta sdddetdin valtioneuvoston asetuksella.
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Laki

lidketieteellisestii tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta ja viliaikaisesta muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

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

sellaisina kuin ne ovat, 6 a § laissa 143/2015, 2 a luvun otsikko ja 10 d, 10 e ja 10 g § laissa
295/2004, 10 f § laissa 794/2010 sekd 10 hja 101 § laissa 780/2006,

muutetaan 1—3, 5, 6, 7—10 ja 10 a—10 ¢ §, 3 luvun otsikko, 12 §:n 1 momentti sekd 16—
21,23,24,27ja28 8§,

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

siirretddn muutetut 10 a—10 ¢ § 2 lukuun seka

lisdtddn lakiinuusi 4 a, 5a, 7 a, 18 a—18 cja 21 a §, véliaikaisesti uusi 21 b § sekd uusi 22 b
§ seuraavasti:

1§
Soveltamisala

Tatd lakia sovelletaan ladketieteelliseen tutkimukseen siltd osin kuin siité ei lailla toisin sda-
deta.

Taté lakia ei sovelleta kliiniseen ladketutkimukseen. Kliinisesti ladketutkimuksesta sdddetdin
ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden kliinisistd ladketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY ku-
moamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 536/2014, jil-
jempéna lddketutkimusasetus, kliinisesté ladketutkimuksesta annetussa laissa ( / ), jiljempéana
lddketutkimuslaki sekd niiden nojalla annetuissa sdédnnoksissa.

Edelld 2 momentissa sdddetystd poiketen kliinisessa lddketutkimuksessa sovelletaan 3 lukua,
jollei ladketutkimusasetuksessa, ladketutkimuslaissa, niiden nojalla annetuissa sddnnoksissa
taikka muualla toisin sééddeta.

238
Mddritelmdit

Téssé laissa tarkoitetaan:

1) lddketieteelliselld tutkimuksella sellaista tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai ihmisen
alkion taikka sikion koskemattomuuteen ja jonka tarkoituksena on lisété tietoa terveydestd, sai-
rauksien syistd, oireista, diagnostiikasta, hoidosta, ehkaisysté tai tautien olemuksesta yleensé ja
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joka ei ole kliininen l4dketutkimus siten kuin kliininen ladketutkimus on mééritelty ladketutki-
musasetuksessa; 3 luvussa ladketieteelliselld tutkimuksella tarkoitetaan myds kliinista lddketut-
kimusta;

2) alkiolla hedelméityksen tuloksena syntynyttéd eldviid solujoukkoa, joka ei ole kiinnittynyt
naisen elimistoon;

3) sikiolld naisen elimistoon kiinnittynyttd eldvéa alkiota;

4) tutkijalla henkil6a, joka vastaa ladketieteellisen tutkimuksen suorittamisesta tutkimuspai-
kassa;

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

6) tutkimussuunnitelmalla asiakirjaa, jossa kuvataan l4édketieteellisen tutkimuksen tavoitteet,
koeasetelma, menetelmiit, tilastolliset ndkdkohdat ja organisointi; se kattaa myds tutkimussuun-
nitelman my6hemmat versiot ja sen muutokset; ja

7) klusteritutkimuksella 1ddketieteellisti tutkimusta, jossa tutkittavat jaetaan ryhmiin interven-
tioiden toteuttamista varten sen sijaan, ettd tutkimustoimenpiteitid kohdennetaan yksittdisiin tut-
kittaviin.

38
Lddketieteellisen tutkimuksen yleiset edellytykset ja lausuntomenettely

Ladketieteellisessd tutkimuksessa on kunnioitettava ihmisarvon loukkaamattomuuden periaa-
tetta.

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

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

Ennen ladketieteelliseen tutkimukseen ryhtymistd tutkimussuunnitelmasta sekd sen perus-
teella laadituista asiakirjoista ja menettelyistd on saatava toimivaltaisen alueellisen l4édketieteel-
lisen tutkimuseettisen toimikunnan mydnteinen kirjallinen lausunto. Lausunto voidaan antaa
sdhkoisesti.

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

Toimivaltainen alueellinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta voi 5 §:n 4 momen-
tissa tarkoitetun ilmoituksen saatuaan késitelld saamiaan tietoja ja tarvittaessa antaa tutkimuk-
sesta uuden lausunnon. Tutkimusta ei saa jatkaa, jos toimikunta asiaa késiteltydan antaa kieltei-
sen lausunnon taikka asettaa tutkimuksen jatkamiselle ehtoja, joita toimeksiantaja ei tutkimuk-
sessaan voi noudattaa tai ei jostain muusta syystd noudata.
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4a§
Pdtevyysvaatimukset

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

Tutkittavien ladketieteellisestd hoidosta vastaavan on oltava l1adkari, jolla on asianmukainen
patevyys, tai jos kyseessd on hammasléddketieteellinen tutkimus, hammasléaékéri, jolla on asian-
mukainen pitevyys.

58
Toimeksiantaja ja johtava tutkija

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

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

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

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

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

5a8
Tietoon perustuva suostumus

Ihmiseen kohdistuvaa ldéketieteellistd tutkimusta ei saa suorittaa ilman tutkittavan tietoon pe-
rustuvaa suostumusta. Jotta tutkittavan antaman suostumuksen katsotaan olevan tietoon perus-
tuva suostumus, on kaikkien tdssd pykaldssa ja 6 §:ssd sdddettyjen edellytysten taytyttava. Jal-
jempénd 7 ja 8 §:ssd tarkoitettujen tutkittavien osalta on lisdksi 7, 7 a ja 8 §:ssd sdddettyjen
edellytysten taytyttava.

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

1) ladketieteellisen tutkimuksen luonteen, tavoitteet, hyodyt, vaikutukset, riskit ja haitat;
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2) tutkittavan suojaa koskevat oikeudet ja takeet, erityisesti hdnen oikeutensa kieltiytyé osal-
listumasta tai keskeyttdd osallistumisensa tutkimukseen milloin tahansa ilman kielteisié seuraa-
muksia ja perusteluja antamatta;

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

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

5) miten tutkimuksessa kerittyja tietoja késitelladn, mukaan lukien tieto siitd miten tutkimuk-
sessa kerdttyjd tietoja késitelldén, jos tutkittava peruuttaa suostumuksensa osallistua tutkimuk-
seen.

Tutkittavalle annettavien tietojen on oltava kattavia, tiiviité, selkeitd, oleellisia ja maallikolle
ymmarrettdvid. Lisdksi on annettava tieto vahingonkorvausta koskevista jérjestelyista ja ladke-
tieteellisen tutkimuksen tulosten saatavuudesta.

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

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

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

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

6§
Tietoon perustuvaa suostumusta koskevat asiakirjat

Tietoon perustuva suostumus on annettava kirjallisesti, paivattava ja seka tutkittavan etta tut-
kimuksesta tiedot antaneen tutkimusryhmain jasenen allekirjoitettava. Jos tutkittava ei kykene
kirjoittamaan, suostumus voidaan antaa ja kirjata asianmukaisia vaihtoehtoisia keinoja kéyttien
véahintdin yhden puolueettoman todistajan l4dsné ollessa. Viimeksi mainitussa tilanteessa todis-
tajan on allekirjoitettava ja paivéttiva tietoon perustuvaa suostumusta koskeva asiakirja. Tut-
kittavalle on toimitettava kopio asiakirjasta, jolla tietoon perustuva suostumus annettiin.

Kirjallisen suostumuksen vaatimuksesta voidaan poiketa, jos tutkittavan nimen, henkildtun-
nuksen tai muiden vastaavien suoraan yksildivien tietojen antaminen voisi olla tutkittavan edun
vastaista ja tutkimuksesta aiheutuu hénelle vain vihéinen rasitus eikd siitd ole haittaa hinen
terveydelleen. Téllaisen suostumuksen antaminen on tehtévé vdhintdén yhden puolueettoman
todistajan ldsnd ollessa, joka allekirjoittaa ja pdivéd tietoon perustuvan suostumuksen hankki-
mista koskevan asiakirjan. Tutkimusasiakirjoihin ei tdlloin merkita tutkittavan nimed, henkil6-
tunnusta eikd muita vastaavia suoraan yksiloivia tietoja.

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

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

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

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

78§
Tutkittavan alentunut itsemddrddamiskyky

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

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

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

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

Edelld 1 momentissa tarkoitettu tutkittava saa olla tutkittavana vain, jos tutkittava on osallis-
tunut paitoksentekoon 7 a §:n mukaisesti ja 7 a §:n 2 momentin mukaan suostumuksen antami-
seen oikeutettu henkil6 on antanut siihen kirjallisen suostumuksensa sen jilkeen, kun hinelle
on annettu 5 a §:n 2 ja 3 momentissa sdddetyt tiedot 5 a ja 6 §:sséd sdddetylla tavalla.

7a8§
7 §.:8sd tarkoitetun tutkittavan osallistuminen pddtoksentekoon

Tutkimuksessa on varmistettava, ettd 7 §:ssé tarkoitettu tutkittava voi osallistua suostumuksen
antamiseen mahdollisuuksiensa mukaan. Tutkittavaa on kuultava ja hénelle on annettava 5 a §:n
2 ja 3 momentissa sdédetyt tiedot tutkittavalle ymmaérrettévillé tavalla. Tiedot antaa sellainen
tutkija tai tutkimusryhméin jésen, jolla on riittdvd osaaminen vuorovaikutukseen tutkittavan
kanssa. Tiedot on annettava kadyttdmalla vuorovaikutuskeinoja, jotka ovat tutkittavan yksilolli-
sen tarpeen mukaisia. Tutkittavalle on annettava riittdvisti aikaa muodostaa nikemyksensé tut-
kimukseen osallistumisesta.
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Edelld 5 a ja 6 §:ssé tarkoitetun tietoon perustuvan suostumuksen osallistua ladketieteelliseen
tutkimukseen voi antaa tutkittavan puolesta hanen laillinen edustajansa, tai jos laillista edustajaa
ei ole, hianen ldhiomaisensa tai muu ldheinen henkilonsé. Tietoon perustuvan suostumuksen an-
tamiseen oikeutetun on otettava huomioon tutkittavan ilmaisema tahto ja tutkittavan etu.

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

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

88§
Alaikdinen tutkittavana

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

Alaikéisen tutkimisen edellytyksend on 1 momentissa sédddetyn liséksi, ettd on olemassa tie-
teellisesti perustellut syyt olettaa, etti:

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

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

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

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

Alaikdistd on kuultava ja hinelle on annettava mahdollisuus osallistua tietoon perustuvan
suostumuksen antamiseen ikdnsi ja kehitystasonsa mukaisesti. Alaikdiselle on annettava 5 a §:n
2 ja 3 momentissa tarkoitetut tiedot tavalla, joka vastaa hianen ikdénsa ja kehitystasoaan. Kysei-
set tiedot antaa sellainen tutkija tai tutkimusryhmén jasen, jolla on koulutus lasten kanssa tyos-
kentelyd varten tai kokemusta siita.

Jos alle 18-vuotias, joka 3 tai 4 momentin mukaan ei saa olla tutkittavana ilman huoltajansa
tai muun laillisen edustajan suostumusta, kykenee muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan
saamiaan tietoja, edellytetdan myos hinen kirjallista suostumustaan. Jos alaikdinen tutkittava,
joka kykenee muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan 5 a ja 6 §:n mukaan annettuja tietoja,
vastustaa tutkimusta tai tutkimustoimenpidetté, on hinen mielipidettdén hénen ikénsé ja kehi-
tystasonsa huomioon ottaen noudatettava. Tutkijan on noudatettava alaikdisen nimenomaista
toivomusta kieltdytya osallistumasta ladketieteelliseen tutkimukseen tai keskeyttdd osallistumi-
sensa milloin tahansa. Suostumuksen peruuttamiseen sovelletaan 5 a §:n 6 momenttia.

Kun alaikdinen tutkittava, jonka puolesta huoltaja tai muu laillinen edustaja on antanut suos-
tumuksen, tayttdd tissd pykédldssd sdddetyt edellytykset sille, ettd hén voisi antaa itsendisesti

215



HE 18/2020 vp

tietoon perustuvan suostumuksensa, on hinelle kerrottava oikeudestaan halutessaan keskeyttia
tutkimukseen osallistumisensa.

9§
Raskaana oleva tai imettdivd nainen tutkittavana

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

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

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

Jos tutkimus ei liity naisen raskauteen tai alkion, sikion tai vastasyntyneen tai imevaisikédisen
lapsen terveyteen, raskaana oleva tai imettédvé nainen voi olla tutkittavana, jos tutkimuksesta
koituu raskaana olevalle tai imettiville naiselle, alkiolle, sikidlle tai lapselle vain erittdin pieni
riski ja rasitus.

10§
Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas tutkittavana

Sen lisdksi, mitd tissd laissa sdddetddn tietoon perustuvasta suostumuksesta, vankeuslaissa
(767/2005) tarkoitettu vanki, tutkintavankeuslaissa (768/2005) tarkoitettu tutkintavanki, mie-
lenterveyslain (1116/1990) 3 tai 4 luvun nojalla tutkimuksessa tai hoidossa oleva taikka muun
lain perusteella vapautensa menettényt saa olla tutkittavana vain, jos tutkimuksesta on odotet-
tavissa suoraa hyotya hénen terveydelleen tai hyotya hanen sukulaisensa taikka muun tdssé py-
kélassd tarkoitetun hinen oman viiteryhménsé terveydelle.

10a§
Hitdtilanteissa suoritettavat tutkimukset

Jos dkillisen hengenvaaran aiheuttavasta tai muusta ékillisesté vakavasta sairaudesta tai vam-
masta johtuvan tilanteen kiireellisyyden vuoksi tutkittavalle tai sille, joka on 7 a §:n 2 momentin
tai 8 §:n 3 momentin mukaan oikeutettu antamaan tietoon perustuvan suostumuksen hénen puo-
lestaan, ei voida etukdteen antaa tietoja tutkimuksesta eikd hankkia etukéteen tietoon perustuvaa
suostumusta, tutkimusta koskevia tietoja voidaan antaa ja tietoon perustuva suostumus voidaan
hankkia sen jalkeen, kun paétds tutkittavan ottamisesta mukaan tutkimukseen on tehty. Edelly-
tyksend on, etta:

1) on olemassa tieteellisesti perustellut syyt olettaa, etté tutkittavan osallistumisesta tutkimuk-
seen voi koitua valitontd hyotyé tutkittavan terveydelle tai merkittavdd hyotyd hinen edusta-
maansa ryhméén kuuluvien terveydelle;

2) tutkimus liittyy valittomaisti sithen tutkittavan sairauteen tai vammaan, jonka vuoksi tieto-
jen antaminen ja tietoon perustuvan suostumuksen saaminen tutkittavalta tai siltd, joka on oi-
keutettu antamaan tietoon perustuvan suostumuksen hénen puolestaan, ei ole mahdollista;
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3) tutkijan tiedossa ei ole, ettd tutkittava tai se, joka on oikeutettu antamaan tietoon perustuvan
suostumuksen tutkittavan puolesta, on vastustanut tutkimukseen osallistumista;

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

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

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

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

2) muiden kuin 1 kohdassa tarkoitettujen tutkittavien osalta tutkijan on annettava 5 a §:n 2 ja
3 momentissa tarkoitetut tiedot ja pyydettava tietoon perustuva suostumus ilman aiheetonta vii-
vistysta tutkittavalta, tai jos tutkittava ei intervention jélkeen kykene antamaan tietoon perustu-
vaa suostumusta, tutkittavan lahiomaiselta tai muulta ldheiseltd henkil6lt4.

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

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

10b§
Yksinkertaistettu suostumusmenettely klusteritutkimuksissa

Klusteritutkimuksessa tietoon perustuva suostumus voidaan hankkia tissé pykaldssé tarkoite-
tulla yksinkertaistetulla menettelyll4.

Yksinkertaistettua menettelyd voidaan kayttaa, jos:

1) ladketieteellisen tutkimuksen menetelmit edellyttdvit, ettd tutkittavien valinta tapahtuu
ryhmétasolla;

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

3) tutkimusinterventioita tehddén tavanomaisen lddketieteellisen kdytdnnon mukaisesti;

4) yliméériisten diagnostisten- tai seurantamenetelmien aiheuttama lisdriski tai -rasitus tut-
kittavien turvallisuudelle verrattuna tavanomaiseen ladketieteelliseen kédytdntoon on erittdin
pieni;

5) tutkittavina on vain 18 vuotta téyttianeitd henkil6ité, jotka voivat timén lain nojalla antaa
itse tietoon perustuvan suostumuksensa; ja

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

Yksinkertaistetussa suostumusmenettelyssa tietoon perustuva suostumus katsotaan saaduksi,
jos:

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

2) tutkittava ilmaisee suostumuksensa osallistua kyseiseen tutkimukseen.

Tutkijan on dokumentoitava 3 momentin mukaisesti saadut suostumukset. Tutkijan on var-
mistettava, ettd lddketieteellistd tutkimusta varten ei kerété tietoja tutkittavilta, jotka kieltdytyvét
osallistumasta ladketieteelliseen tutkimukseen tai joiden puolesta suostumukseen antamiseen
oikeutettu on kieltényt tutkimukseen osallistumisen, eiké kerétd uusia tietoja tutkittavilta, jotka
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ovat keskeyttineet osallistumisensa tutkimukseen. Kieltdytymisten osalta tutkimusasiakirjoihin
saa merkité ainoastaan kieltdytyneiden lukumééran.

10c§
Vakuutus tai muu vakuus

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

3 luku
Alkiotutkimus
12§
Suostumus alkiotutkimukseen

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

16 §
Alueelliset lddketieteelliset tutkimuseettiset toimikunnat

Sairaanhoitopiirill, jonka alueella on ladkarikoulutusta antava yliopisto, tulee olla vahintdén
yksi alueellinen ldéketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta. Toimikunnan tulee seurata, oh-
jata ja arvioida tutkimuseettisten kysymysten késittelyd alueellaan. Toimikunnan alue kattaa
erikoissairaanhoitolain (1062/1989) 9 §:ssd ja sen nojalla annetuissa sdénnoksissa tarkoitetun
erityisvastuualueen. Toimikunnan asettaa sairaanhoitopiirin hallitus.

Alueelliseen lddketieteelliseen tutkimuseettiseen toimikuntaan sovelletaan, mitd kuntalaissa
(410/2015) sdddetdédn toimikunnista, ellei tdssé laissa toisin séddetd.

17§
Tutkimushankkeen arviointi

Tutkimushankkeen arvioi ennakolta ja antaa siitd lausunnon se alueellinen lddketieteellinen
tutkimuseettinen toimikunta, jonka alueella tutkimus on pédasiassa tarkoitus suorittaa tai, jos
téllaista pddasiallista suoritusaluetta ei ole, toimeksiantajan valitsema sellainen alueellinen 144-
ketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta, jonka alueella tutkimusta suoritetaan.

Jos tutkimussuunnitelmaan tai sen perusteella laadittuihin asiakirjoihin tai menettelyihin on
tarkoitus tehdd 3 §:n 5 momentissa tarkoitettu muutos, asian késittelee se alueellinen 14ddketie-
teellinen tutkimuseettinen toimikunta, joka antoi tutkimuksesta lausunnon. Tdmé toimikunta
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késittelee lausuntoasian myds silloin, kun muutoksenhakujaosto on antanut tutkimuksesta tai
alemmasta suunnitelman muutoksesta lausunnon.

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

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

1) 4 §:ssé sdddettyjen edellytysten noudattaminen;

2) ladketieteellisen tutkimuksen tarpeellisuus ja merkitys;

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

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

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

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

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

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

9) tutkittavien rekrytoimiseen liittyvit yksityiskohtaiset menettelytavat;

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

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

12) tutkimuksessa kaytettivien tilojen ja varustuksen asianmukaisuus;

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

Lausunnossa on esitettidvd perusteltu nikemys siitd, onko tutkimus eettisesti hyvéksyttava.
Toimikunnan tutkimushankkeesta antama lausunto on hallintolaissa (434/2003) tarkoitettu hal-
lintopdatds.

Asia voidaan ratkaista toimikunnassa esittelysta. Esittelijan on oltava toimikunnan jasen. Esit-
telijan ei tarvitse olla virkasuhteessa sairaanhoitopiiriin.

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

18§
Alueellisen toimikunnan kokoonpano

Alueellisessa ladketieteellisessé tutkimuseettisessd toimikunnassa on oltava puheenjohtaja ja
véhintddn kuusi muuta jdsentd, joista yksi toimii varapuheenjohtajana. Heilla tulee olla tarvit-
tava maara varajasenid. Toimikunnan varajdsenten ei tarvitse olla henkilokohtaisia.

Alueellisessa lddketieteellisessa tutkimuseettisessd toimikunnassa on oltava edustettuna tutki-
musetiikan, lddketieteen, terveys- tai hoitotieteen ja oikeustieteen asiantuntemus. Vahintddn
kahden jdsenistd on oltava maallikoita.
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Lausunnosta paitettdessa tulee paatoksentekoon osallistua toimikunnan puheenjohtaja tai va-
rapuheenjohtaja ja véhintddn puolet muista jésenistd, kuitenkin véhintddn neljd muuta jésents.
Lausunnosta péétettdessd jdsenistd ainakin yhden on oltava maallikko ja ainakin kahden tutki-
musyksikon ulkopuolisia henkildité.

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

Alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan kokoonpanosta voidaan siétia tar-
kemmin valtioneuvoston asetuksella.

18a§
Lddketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin muutoksenhakujaosto

Ladketutkimuslain 16 §:ssé tarkoitetun valtakunnallisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toi-
mikunnan erillisend jaostona toimii l4dédketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin muutok-
senhakujaosto.

Muutoksenhakujaosto késittelee alueellisen l4édketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan 3
§:n 4—6 momentin mukaisista lausunnoista tehdyt oikaisuvaatimukset.

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

18b§
Muutoksenhakujaoston kokoonpano

Valtioneuvosto nimittdd muutoksenhakujaoston puheenjohtajan seké vahintéén yhden ja enin-
tddn kolme varapuheenjohtajaa. Valtioneuvosto nimittéé liséksi vahintddn yhdeksén henkiloa
toimikunnan muiksi jéseniksi seka tarvittavan mairin varajisenid. Varajdsenet eivit ole henki-
l6kohtaisia.

Muutoksenhakujaostossa on oltava edustettuina ainakin tutkimusetiikan, ladketieteen, ter-
veys- tai hoitotieteen, etiikan ja oikeustieteen asiantuntemus. Véhintddn kahden jésenistd on
oltava maallikkoja.

Muutoksenhakujaosto on péétdsvaltainen antamaan lausunnon, kun ldsnid on puheenjohtaja
tai varapuheenjohtaja sekd puolet jdsenistd, kuitenkin vahintdén kuusi muuta jasentd. Lausun-
non antamisesta paitettidessi l4snd on oltava lddketieteen ja oikeustieteen asiantuntijuutta edus-
tavat jasenet seki ainakin yksi maallikko.

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

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

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnnoksia oikaisuvaatimuksen kasitte-
lystéd muutoksenhakujaostossa.
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18¢§
Muutoksenhakujaostoon sovellettavat sddnnokset

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

_Asia voidaan ratkaista muutoksenhakujaostossa esittelysté. Esittelijan on oltava toimikunnan
jasen.

Muutoksenhakujaostoon sovelletaan 17 §:n 4 ja 5 momenttia seké lddketutkimuslain 21 ja 24
§:4a.

19§
Jdsenen ja asiantuntijan sidonnaisuudet ja esteellisyys

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

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

20§
Alueellisten lddketieteellisten tutkimuseettisten toimikuntien yhteistyo

Alueellisten ladketieteellisten tutkimuseettisten toimikuntien on tehtéva yhteistyotd ladketie-
teellisten tutkimuseettisten asioiden seurannassa, ohjauksessa ja koordinoinnissa. Toimikuntien
toiminnan eettisesséd arvioinnissa on perustuttava yhtendisiin toimintatapoihin ja linjauksiin.

Alueelliset ladketieteelliset tutkimuseettiset toimikunnat voivat antaa yhteisid kannanottoja
ladketieteellistd tutkimusta koskevista tutkimuseettisistd kysymyksista.

21§
Tutkittavalle suoritettavat korvaukset

Tutkittavalle, hdanen huoltajalleen, ldhiomaiselleen, muulle l4heiselle ja hdnen lailliselle edus-
tajalleen ei saa suorittaa tutkimukseen osallistumisesta palkkiota. Tutkimuksesta aiheutuvista
kustannuksista ja ansionmenetyksestd sekd muusta haitasta voidaan kuitenkin suorittaa kohtuul-
linen korvaus.

Korvausten perusteista ja méaristd voidaan antaa tarkempia sddnnoksid valtioneuvoston ase-
tuksella.
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2l a§
Henkilotietojen kdsittely lddketieteellisessd tutkimuksessa

Ladketieteellisessd tutkimuksessa henkildtietoja saa késitelld luonnollisten henkil6éiden suo-
jelusta henkilotietojen késittelysséd sekd ndiden tietojen vapaasta liikkkuvuudesta ja direktiivin
95/46/EY kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/679
(yleinen tietosuoja-asetus), jaljempana fiefosuoja-asetus, 6 artiklan 1 kohdan e alakohdan ja 9
artiklan 2 kohdan i alakohdan nojalla, kun késittely on tarpeen kansanterveyden suojaamistar-
koituksessa:

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

2) tutkittavien tai muiden ihmisten turvallisuuden varmistamiseksi.

Ladketieteellisessa tutkimuksessa henkilétietoja saa késitella tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1
kohdan c alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan nojalla, jos kisittely on tarpeen:

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

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

3) viranomaiselle annettavan tiedon luovutukseen liittyvén velvoitteen noudattamiseksi.

Henkilotietoja tutkimuksessa késiteltdessd sovelletaan tietosuojalain 6 §:n 2 momenttia.

Jos tutkittava kuolee, hanté koskevia tietoja saa kisitella tissa pykéaldsséd sdddettyja tarkoituk-
sia varten siind tutkimuksessa, jossa tietoja kisiteltiin tutkittavan eldessd. Kuolleen henkilon
tietoja késiteltdessd on noudatettava vastaavia suojatoimia kuin eldvan henkilon tietoja késitel-
lessa.

Tassé pykéléssd sdddettyd kisittelyd saa suorittaa julkisen ja yksityisen sektorin toimija.

21b§
Henkilétietojen kdsittely kliinisessd lddketutkimuksessa

Sen estdmattd, mitd 21 a §:ssd sdddetddn, henkilotietoja saa kisitelld kliinisessd ladketutki-
muksessa tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakoh-
dan nojalla, jos késittely on tarpeen:

1) tutkimuksen suorittamiseen liittyvén tietojen luotettavuuteen ja varmuuteen liittyvan vel-
voitteen noudattamiseksi taikka muuten lddkkeen tutkimiseksi tai sen laadun, tehon tai turvalli-
suuden varmistamiseksi; tai

2) tutkittavien tai muiden ihmisten suojaamiseksi.

Henkilotietoja saa késitelld kliinisessd ladketutkimuksessa tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1
kohdan c alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan nojalla, jos késittely on tarpeen:

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

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

3) viranomaiselle annettavan tiedon luovutukseen liittyvén velvoitteen noudattamiseksi.

Jos tutkittava kuolee, hantéd koskevia tietoja saa késitelld téssd pykélassé sdddettyja tarkoituk-
sia varten siind tutkimuksessa, jossa tietoja kasiteltiin tutkittavan eldessd. Kuolleen henkilon
tietoja késiteltdessd on noudatettava vastaavia suojatoimia kuin eldvan henkilon tietoja késitel-
lessa.

Téssd pykéldssé saddettyd kasittelyd saa suorittaa julkisen ja yksityisen sektorin toimija.
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22b§
Muutoksenhaku alueellisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausuntoon

Alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausuntoon ei saa hakea muutosta
valittamalla hallinto-oikeuteen.

Alueellisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan antamaan lausuntoon saa vaatia oi-
kaisua muutoksenhakujaostolta.

Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen séddetidén oikeudenkdynnisti hallintoasioissa an-
netussa laissa (808/2019).

23§
Virkavastuu ja salassapito

Alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan ja muutoksenhakujaoston jaseneen
sovelletaan rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia sédénnoksid hinen suorittaessaan tdssd
laissa tarkoitettuja tehtdvid. Vahingonkorvausvastuusta sdddetddn vahingonkorvauslaissa
(412/1974). Alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan jésenen, joka on virka-
suhteessa sairaanhoitopiirin kuntayhtymién, vastuusta séédetién lisdksi kunnallisesta viranhal-
tijasta annetussa laissa (304/2003).

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

24§
Asetuksenantovaltuus

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

27§
Lddketieteellistd tutkimusta koskeva rikkomus

Joka tahallaan tai torkeésti huolimattomuudesta

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

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

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

5) kohdistaa tutkittavaan tai muuhun 21 §:n 1 momentissa tarkoitettuun henkil6on taloudelli-
sia tai muita sopimattomia vaikutteita 3 §:n 1 momentissa tai 21 §:ssé sdddetyn vastaisesti

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

Edelld 1 momentissa rangaistaviksi sdddetystd menettelystd tuomitaan rangaistukseen se,
jonka velvollisuuksien vastainen teko tai laiminlyonti on. Tat4 arvioitaessa on otettava huomi-
oon asianomaisen asema, hanen tehtdviensa ja toimivaltuuksiensa laatu ja laajuus sekd muuten-
kin hénen osuutensa lainvastaisen tilan syntyyn ja jatkumiseen.

28§
Viittaukset rikoslakiin

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

Tamaén lain voimaantulosta sdddetdédn valtioneuvoston asetuksella. Tdmaén lain 21 aja21 b §
tulevat kuitenkin voimaan jo pdivanid kuuta 20 . Tdmain lain 6 a § kumoutuu samana paivana,
kun 21 aja 21 b tulevat voimaan ja lain 21 b § lakkaa olemasta voimassa, kun tdmai laki tulee
muilta osin voimaan.

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

Tamin lain voimaantulon jélkeen kliinisen lddketutkimuksen eettisté arviointia koskevat asiat
kasittelee 1ddketutkimuslain 16 §:ssé tarkoitettu valtakunnallinen 1adketieteellinen tutkimuseet-
tinen toimikunta. Jos kuitenkin tdmén lain voimaan tullessa voimassa olleiden sddnndsten mu-
kaan aloitetusta kliinisestd lddketutkimuksesta haetaan tutkimussuunnitelman muutosta siten,
ettd muutokseen sovelletaan timén lain voimaan tullessa voimassa olleita sidnnoksid, késittelee
tutkimussuunnitelman muutoksen se alueellinen eettinen toimikunta, joka antoi tutkimukselle
myonteisen lausunnon.

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

lidkelain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

kumotaan ladkelain (395/1987) 86 § ja sen edelld oleva viliotsikko, 87, 87 a—87 d ja 88 §,

sellaisina kuin ne ovat, 86 ja 88 § laissa 296/2004 sekd 87 ja 87 a—-87 d § laissa 773/2009,

muutetaan 15 aja 15b §, 17 §:n 1 momentin 6 kohta ja 3 momentti, 77 §:n 1 momentti sekd
89§,

sellaisina kuin ne ovat, 15 a § laeissa 773/2009 ja 1200/2013, 15 b § laeissa 296/2004 ja
773/2009, 17 §:n 1 momentin 6 kohta laissa 853/2004 ja 3 momentti laissa 1200/2013, 77 §:n 1
momentti laissa 208/2019 sekd 89 § lacissa 1112/2010 ja 789/2016, seka

lisdtddn lakiin siité lailla 853/2005 kumotun 81 §:n tilalle uusi 81 § ja 88 a §:n, sellaisena kuin
se on laissa 773/2009, edelle uusi véliotsikko, seuraavasti:

15a§

Tutkimusladkkeiden valmistus ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden kliinistd lddketutkimusta
varten ja téllaisten lddkkeiden tuonti Euroopan talousalueen ulkopuolelta edellyttivit Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen lupaa. Luvan saamisen edellytyksisti seké keskuksen nou-
dattamista menettelyistd sdddetddn ihmisille tarkoitettujen ld4kkeiden kliinisisté ladketutkimuk-
sista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksen (EU) N:o 536/2014 (lddketutkimusasetus) 61 artiklan 2—4 kohdassa. Lupaan voidaan
liittaa ladkkeen valmistusta, luovutusta ja kayttod koskevia sekd muita ladketurvallisuuden edel-
lyttdmid ehtoja. Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa sadnnoksid luvan kattavuudesta seké
menettelyssd sovellettavista aikarajoista.

Ladketutkimusasetuksen 61 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitetun patevyysvaatimukset
tayttdvan henkilon on taytettdva ladkedirektiivin 49 artiklan 2 ja 3 kohdassa sdadetyt patevyys-
vaatimukset. Edelld 1 momentissa tarkoitetun luvanhaltijan on mahdollistettava se, ettid pate-
vyysvaatimukset tayttdva henkil6 voi suorittaa tehtdvinsa.

Tutkimuslddkkeiden hyvistd tuotantotavoista sdddetddn Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:o 536/2014 tdydentéimisestd tdsmentdmailla ihmisille tarkoitettujen tutkimus-
ladkkeiden hyvén tuotantotavan periaatteet ja ohjeet seki tarkastuksia koskevat jérjestelyt an-
netussa komission delegoidussa asetuksessa (EU) 2017/1569 (tutkimuslddkkeiden hyvid tuotan-
totapoja koskeva delegoitu asetus).

Laaketutkimusasetuksen 61 artiklan 5 kohdassa sdddettyjad poikkeuksia 1 momentissa tarkoi-
tettuun lupaan sovelletaan sairaala-apteekkiin ja lddkekeskukseen. Léadkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus antaa maardyksia 61 artiklan 6 kohdassa tarkoitetuista vaatimuksista.

Edelld 1 momentissa tarkoitettu luvanhaltija saa teettéa tutkimusladkkeitd sopimusvalmistuk-
sena sekd suorituttaa sopimusanalysointia kokonaan tai osittain toisella 1 momentissa saddetyt
edellytykset tayttiavalld luvanhaltijalla. Edelld 4 momentissa tarkoitettu sairaala-apteekki ja 144-
kekeskus saa suorituttaa sopimusanalysointia kokonaan tai osittain 1 momentissa saddetyt edel-
lytykset téyttivélla luvanhaltijalla. Ladkeaineen tai lddkevalmisteen vapauttamisanalyysejé te-
kevélld sopimusanalysoijalla on oltava 1 momentin mukainen lupa.
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Edelld 1 momentissa tarkoitettu luvanhaltija saa valmistaa myyntiluvattomia oheisladkkeita
ladketutkimusasetuksen 65 artiklassa sdddetyn mukaisesti.

Tutkimus- ja oheislddkkeiden pakkausmerkinndistd sdddetdin lddketutkimusasetuksen X lu-
vussa. Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus antaa miérdykset kielid koskevista vaati-
muksista.

15b§

Ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliinistd lddketutkimusta suorittavalle, kliinisesté lddketut-
kimuksesta annetun lain ( / ) 3 §:n 1 momentissa tarkoitetulle tutkijalle saavat luovuttaa tutki-
muslddkkeitd 15 a §:n 1 momentissa tarkoitettu luvanhaltija, ladketukkukauppa sekd omaa toi-
mintaansa varten 17 §:n nojalla tutkimuslddkkeitd tuonut sairaala-apteckki. Myyntiluvallisia
ladkkeitd saa luovuttaa tutkijalle myds lddketehtaasta ja apteekista.

Myyntiluvattomat oheislddkkeet saa tutkijalle luovuttaa niiden valmistaja sekd 17 §:n nojalla
niitd maahan tuonut.

Tiettyyn tutkimukseen sairaala-apteekissa tai ladkekeskuksessa 15 a §:n 4 momentin nojalla
valmistettuja tutkimuslaikkeitd saadaan luovuttaa muihin tutkimukseen osallistuviin terveyden-
huollon toimintayksikoihin Suomessa.

17 §

Ladkkeitd saa tuoda maahan:

6) kliinisiin ladketutkimuksiin tutkimusldakkeit tai myyntiluvattomia oheisladkkeita se, jolla
on 15 a §:n 1 momentissa tai 32 §:ssd tarkoitettu lupa, seké sairaala-apteekki omaa toimintaansa
varten.

Jos lddkevalmiste, jolla on myyntilupa tai joka on rekisterdity, tuodaan Euroopan talousalu-
eeseen kuulumattomasta valtiosta, on maahantuojalla oltava 8 §:ssé tarkoitettu lupa ladkkeiden
teolliseen valmistamiseen. Maahantuojan tulee varmistua siité, ettd Euroopan talousalueeseen
kuulumattomasta valtiosta maahantuoduille l4ddkevalmisteille on suoritettu Suomessa tai
muussa Euroopan talousalueeseen kuuluvassa valtiossa lddkevalmisteen myyntiluvan vaatimus-
ten mukaisen laadun varmistamista koskeva tarkastus. Euroopan talousalueeseen kuulumatto-
mista valtioista maahantuoduille lddkevalmisteille suoritettavasta laaduntarkastuksesta sidide-
tadn valtioneuvoston asetuksella. Jos kliiniseen lddketutkimukseen tarkoitettu lddke tuodaan Eu-
roopan talousalueeseen kuulumattomasta valtiosta, on maahantuojalla oltava 15 a §:n 1 momen-
tissa tarkoitettu lupa.

77§

Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulee huolehtia siité, ettd 14dkevalmisteiden ja
ladkeaineiden valmistajat ja niitd maahan tuovat, pitkélle kehitetyssa terapiassa kaytettavid 144k-
keitd yksittdisen potilaan kéyttoon valmistavat yksikot, sopimusvalmistajat ja -analysoijat, 144k-
keiden prekliinisié turvallisuustutkimuksia suorittavat laboratoriot, lddketukkukaupat, ladkkei-
den vilittdjét, apteekit, sivuapteekit, sairaala-apteekit ja lddkekeskukset sekd Sotilasapteekki
tarkastetaan niin usein kuin asianmukainen lddkevalvonta sitd edellyttda. Lisdksi keskus voi tar-
kastaa apteekin palvelupisteen, apteekin verkkopalvelun, lddkkeen myyntiluvan ja perinteisen
kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijan lddketurvatoiminnan ja toimitilat seka ladkeval-
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misteiden valmistuksessa kéytettdvien apuaineiden valmistajat. Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskus voi tehdi tarkastuksia sovitun mukaisessa yhteistyossd Euroopan ladkeviraston
kanssa.

81§

Tutkimusladkkeitd ladketutkimusasetuksessa tarkoitettuihin kliinisiin lddketutkimuksiin val-
mistavan luvanhaltijan, joka 15 a §:n 1 momentin mukaisesti tarvitsee luvan toiminnalleen, tar-
kastukseen sovelletaan tutkimusladkkeiden hyvid tuotantotapoja koskevaa delegoitua asetusta.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on toimivaltainen suorittamaan lddketutkimusase-
tuksessa ja tutkimuslddkkeiden hyvia tuotantotapoja koskevassa delegoidussa asetuksessa sda-
detyt tutkimuslddkkeisiin liittyvét, toimivaltaiselle viranomaiselle ja jasenvaltiolle sdddetyt teh-
tavat sekd kayttdmadn ndille sdadettyjd valtuuksia. Keskuksen tarkastaja on toimivaltainen suo-
rittamaan tarkastajalle sdddetyt tehtdvét sekd kiyttimadn tarkastajalle sdadettyja valtuuksia.
Tarkastajan maérayksiin sovelletaan 78 §:44. Tarkastus voidaan tehdd myos pysyviisluontei-
seen asumiseen kaytettivissi tiloissa, jos on todennikoistd syytéd epdilld ladkkeen vaarantavan
ihmisen terveyden ja tarkastuksen suorittaminen on vilttimitontd ihmisten suojaamiseksi
taikka tarkastuksen suorittaminen on muuten valttdmatonta tutkimusladkkeiden hyvia tuotanto-
tapoja koskevan delegoidun asetuksen 17 tai 20 artiklassa sdddetyn velvoitteen toteuttamiseksi.

Kliiniset eldinlddketutkimukset

88a§

89§

Léadketehtaan, ladkkeitd kliinisiin lddketutkimuksiin valmistavan tai niitd maahan tuovan lu-
vanhaltijan, lddkkeiden prekliinisié turvallisuustutkimuksia tekevin laboratorion, sopimusana-
lysointia tai sopimusvalmistusta lddkevalmistajalle suorittavan yksikon ja laboratorion, ladke-
tukkukaupan, myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijan, apteekkarin, Helsingin yliopiston aptee-
kin, Itd-Suomen yliopiston apteekin, sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen, pitkille kehitetyssa
terapiassa kaytettavia ladkkeita yksittdiselle potilaalle valmistavan yksikon seka Sotilasapteekin
tulee pyydettdessd antaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle maksutta salassapito-
saannosten estamatti sellaiset 1adkkeiden maahantuontiin, valmistukseen, tarkastukseen, lddke-
jakeluun, myyntiin tai muuhun kulutukseen luovuttamiseen liittyvét tiedot ja selvitykset, jotka
ovat vilttimattomat keskukselle téssd laissa, muussa laissa tai Euroopan unionin sdddoksessa
saddettyjen tehtdvien suorittamiseksi. Keskuksella on oikeus saada edelld mainituilta tahoilta
potilaiden ja muiden henkildiden suojelemiseksi sekd muuten valvontatehtdviensd toteutta-
miseksi valttdmattomat tiedot myos potilasasiakirjoista.

Apteekkarin, Helsingin yliopiston apteekin ja Itd-Suomen yliopiston apteekin tulee antaa La&-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle sen kehittdmis-, suunnittelu- ja valvontatehtivia,
laadunvalvontamaksun méaaradmisté seka tilastojen laatimista varten tarpeelliset yksildintid, tu-
loja ja menoja sekd muutoin taloudellista asemaa koskevat tiedot apteekkitoiminnasta seké ap-
teekin kanssa samassa toimitilassa harjoitetusta muusta liiketoiminnasta. Valtioneuvoston ase-
tuksella voidaan antaa tarkempia sddnnoksia luovutettavista tiedoista. Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdimiskeskus voi antaa tarkempia méaérdyksid tietojen antamisessa noudatettavasta me-
nettelysta.
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Tadméin lain voimaantulosta sédddetdén valtioneuvoston asetuksella.

Tadmaén lain voimaan tullessa voimassa olleita kliinisid 1d4ketutkimuksia, tutkimusléédkkeitd ja
oheisladkkeitd koskevia sadnnoksid sovelletaan noudattaen, mité ladketutkimusasetuksen 98 ar-
tiklassa sdddetdan hyvén kliinisen tutkimustavan noudattamista ihmisille tarkoitettujen ladkkei-
den kliinisissé tutkimuksissa koskevien jédsenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten mééa-
rdysten ldhentdmisestd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/20/EY so-
veltamisesta.
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Laki

rikoslain 44 luvun muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti
lisdtddn rikoslain (39/1889) 44 lukuun uusi 9 a ja 9 b § seuraavasti:

44 luku
Terveytti ja turvallisuutta vaarantavista rikoksista
9ag
Kliinistd lddketutkimusta koskeva rikos

Joka tahallaan tai torkeédstid huolimattomuudesta ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliinisista
ladketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 536/2014, jaljempéna lddketutkimusasetus, tai sen nojalla anne-
tun sddnnoksen vastaisesti

1) harjoittaa kliinistd ladketutkimusta ilman ladketutkimusasetuksen 8 artiklan 1 kohdan, 14
artiklan 3 kohdan, 19 artiklan 1 kohdan, 20 artiklan 5 kohdan tai 23 artiklan 1 kohdan nojalla
myOnnettyd lupaa tai olennaisella tavalla lupaedellytysten vastaisesti,

2) harjoittaa kliinistd ldadketutkimusta, vaikka toimivaltainen viranomainen on l4dketutki-
musasetuksen 77 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti keskeyttdnyt kliinisen ladketutki-
muksen,

3) laiminly6 ladketutkimusasetuksen 41—42 artiklassa tai 54 artiklan 2 kohdassa séddetyn
velvoitteen kirjata, dokumentoida tai ilmoittaa vakavasta haittatapahtumasta, vakavasta haitta-
vaikutuksesta tai vakavasta odottamattomasta tapahtumasta taikka

4) laiminlyd toteuttaa lddketutkimusasetuksen 54 artiklan mukaiset kiireelliset turvallisuus-
toimet tutkittavien suojaamiseksi,

siten, ettd teko on omiaan aiheuttamaan vaaraa toisen hengelle tai terveydelle, on tuomittava,
jollei teosta muualla laissa séddetd ankarampaa rangaistusta, kliinistd lddketutkimusta koske-
vasta rikoksesta sakkoon tai vankeuteen enintidén yhdeksi vuodeksi.

Tamén pykédldn 1 momentissa rangaistavaksi sdddetystd menettelystd tuomitaan rangaistuk-
seen se, jonka velvollisuuksien vastainen teko tai laiminlyonti on. Tété arvioitaessa on otettava
huomioon asianomaisen asema, hinen tehtidviensa ja toimivaltuuksiensa laatu ja laajuus sekd
muutenkin hinen osuutensa lainvastaisen tilan syntyyn ja jatkumiseen.

9b§
Lddketieteellistd tutkimusta koskeva rikos

Joka tahallaan tai torkedstd huolimattomuudesta lddketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain
vastaisesti
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1) harjoittaa ladketieteellistéd tutkimusta ilman toimivaltaisen eettisen toimikunnan myonteista
lausuntoa tai olennaisella tavalla lausunnossa asetettujen ehtojen vastaisesti,

2) jatkaa ldédketieteellistd tutkimusta vastoin ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain 3
§:n 6 momentin mukaista lausuntoa tai lausunnossa asetettuja ehtoja taikka

3) laiminly6 ladketieteellisestéd tutkimuksesta annetun lain 5 §:n 4 momentissa séédetyn vel-
voitteen keskeyttdd tutkimus, toteuttaa valittomasti tutkittavien suojelemiseksi tarvittavat varo-
toimenpiteet tai laiminly0 kyseisessd momentissa sdddetyn ilmoitusvelvoitteen,

siten, ettd teko on omiaan aiheuttamaan vaaraa toisen hengelle tai terveydelle, on tuomittava,
jollei teosta muualla laissa sdédetd ankarampaa rangaistusta, lddketieteellistdi tutkimusta koske-
vasta rikoksesta sakkoon tai vankeuteen enintddn yhdeksi vuodeksi.

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

Tamaén lain voimaantulosta sdddetdin valtioneuvoston asetuksella.
Helsingissé 12 pédivani maaliskuuta 2020

Paidministeri

Sanna Marin

Perhe- ja peruspalveluministeri Krista Kiuru
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Liite
Rinnakkaistekstit

Laki

ladiketieteellisesti tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta ja viliaikaisesta muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukaisesti

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

sellaisina kuin ne ovat, 6 a § laissa 143/2015, 2 a luvun otsikko ja 10 d, 10 e ja 10 g § laissa
295/2004, 10 f § laissa 794/2010 sekd 10 hja 10 1 § laissa 780/2006,

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

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

siirretddn muutetut 10 a—10 ¢ § 2 lukuun sekd

lisdtddn lakiinuusi 4 a, 5a, 7 a, 18 a—18 cja 21 a §, viliaikaisesti uusi 21 b § sekd uusi 22 b
§ seuraavasti:

Voimassa oleva laki

1§
Soveltamisala
Tama laki koskee ladketieteellistd tutki-

musta siltd osin kuin siitd ei lailla toisin sda-
deté.

Ehdotus

1§
Soveltamisala

Téta lakia sovelletaan ladketieteelliseen tut-
kimukseen siltd osin kuin siitéd ei lailla toisin
sdadetd.

Tdtd lakia ei sovelleta kliiniseen lddketutki-
mukseen. Kliinisestd lddketutkimuksesta sdd-
detddn ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden klii-
nisistd  lddketutkimuksista ja  direktiivin
2001/20/EY kumoamisesta annetussa Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EU) N:o 536/2014, jdljempdnd lddketutki-
musasetus, kliinisestd lddketutkimuksesta an-
netussa laissa ( /), jiljempdnd lidketutki-
muslaki sekd niiden nojalla annetuissa sddn-
noksissd.

Edelld 2 momentissa sdddetystd poiketen
kliinisessd lddketutkimuksessa sovelletaan 3
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Voimassa oleva laki

238
Mddritelmdit

Téssé laissa tarkoitetaan:

1) lddketieteelliselld tutkimuksella sellaista
tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai ihmi-
sen alkion taikka sikion koskemattomuuteen
ja jonka tarkoituksena on liséta tietoa tervey-
desti, sairauksien syistd, oireista, diagnostii-
kasta, hoidosta, ehkéisysta tai tautien olemuk-
sesta yleensi;

2) alkiolla hedelméityksen tuloksena synty-
nyttd elavad solujoukkoa, joka ei ole kiinnit-
tynyt naisen elimistoon;

3) sikiolld naisen elimistoon kiinnittynytta
elavaa alkiota;

4) tutkijalla 14ddkdrid tai hammasladkérid
taikka, kun kyseessd on muu lddketieteellinen,
hoitotieteellinen tai terveystieteellinen tutki-
mus kuin kliininen lddketutkimus, myos
muuta henkil6a, jolla on asianmukainen am-
matillinen ja tieteellinen patevyys ja joka vas-
taa tutkimuksen suorittamisesta tutkimuspai-
kassa; jos tutkimuksen jossakin tutkimuspai-
kassa suorittaa tutkimusryhmd, tutkijalla tar-
koitetaan ryhmén johtajana toimivaa laakéria,
hammasladkaria tai muuta henkil64;

5) toimeksiantajalla henkiloa, yritysta, lai-
tosta tai jérjestod, joka vastaa kliinisen tutki-
muksen aloittamisesta, johtamisesta tai rahoit-
tamisesta; jos ulkopuolinen taho osallistuu
tutkimuksen toteuttamiseen vain rahoitta-
malla sitd, tutkija ja rahoittaja voivat sopia
keskeniin, ettd tutkija on myds toimeksian-
taja; jos tutkimuksella ei ole ulkopuolista toi-
meksiantajaa, on tutkija toimeksiantaja; ja

6) kliiniselld lddketutkimuksella ihmiseen
kohdistuvaa interventiotutkimusta, jolla selvi-
tetddn ladkkeen vaikutuksia ihmisessd sekd
ladkkeen imeytymistd, jakautumista, aineen-
vaihduntaa tai erittymistd ihmiselimistossa.

FEhdotus

lukua, jollei lddketutkimusasetuksessa, lddke-
tutkimuslaissa, niiden nojalla annetuissa
sddnnoksissd taikka muualla toisin sdddetd.

238
Mddritelmdit

Téssé laissa tarkoitetaan:

1) lddketieteelliselld tutkimuksella sellaista
tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai ihmi-
sen alkion taikka sikion koskemattomuuteen
ja jonka tarkoituksena on liséti tietoa tervey-
desti, sairauksien syistd, oireista, diagnostii-
kasta, hoidosta, ehkéisystai tai tautien olemuk-
sesta yleensa ja joka ei ole kliininen 1ddketut-
kimus siten kuin kliininen lddketutkimus on
médritelty ladketutkimusasetuksessa; 3 [u-
vussa lddketieteelliselld tutkimuksella tarkoi-
tetaan myos kliinistd lddketutkimusta,

2) alkiolla hedelméityksen tuloksena synty-
nyttd elavad solujoukkoa, joka ei ole kiinnit-
tynyt naisen elimistoon;

3) sikiolld naisen elimistoon kiinnittynytta
elavaa alkiota;

4) tutkijalla henkilod, joka vastaa lddketie-
teellisen tutkimuksen suorittamisesta tutki-
muspaikassa,

5) toimeksiantajalla henkil6a, yritysta, lai-
tosta tai organisaatiota, joka vastaa lddketie-
teellisen tutkimuksen aloittamisesta, hallin-
noimisesta ja rahoituksen jdrjestdmisestd,

6) tutkimussuunnitelmalla  asiakirjaa,
jossa kuvataan lddketieteellisen tutkimuksen
tavoitteet, koeasetelma, menetelmdit, tilastolli-
set ndkokohdat ja organisointi; se kattaa myés
tutkimussuunnitelman myohemmdt versiot ja
sen muutokset; ja
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Voimassa oleva laki

38

Lddketieteellisen tutkimuksen yleiset edelly-
tykset

Ladketieteellisessa tutkimuksessa tulee kun-
nioittaa ihmisarvon loukkaamattomuuden pe-
riaatetta.

Ennen tissi laissa tarkoitettuun tutkimuk-
seen ryhtymistd on tutkimussuunnitelmasta
saatava eettisen toimikunnan myonteinen lau-
sunto. Kliinisen ladketutkimuksen toteuttami-
sessa on liséksi otettava huomioon, mité jil-
jempéna 2 a luvussa ja ldédkelaissa (395/1987)
sdddetdan.

Jos toimeksiantaja muuttaa tutkimussuunni-
telmaansa siten, ettd muutos voi vaikuttaa tut-
kittavien turvallisuuteen tai se muuttaa tutki-
muksen tukena kiytettyjen tieteellisten asia-
kirjojen tulkintaa tai jos muutos on muutoin
merkittdvd, hdnen on ilmoitettava muutok-
sesta eettiselle toimikunnalle. Tutkimusta ei
saa jatkaa muutetun suunnitelman mukaisesti,
ennen kuin eettinen toimikunta on antanut
muutetusta suunnitelmasta myonteisen lau-
suntonsa. Jos toimikunnan lausunto on kieltei-
nen, on suunnitelmaa muutettava lausunnossa
edellytetylla tavalla ennen tutkimuksen jatka-
mista tai vaihtoehtoisesti tutkimusta voidaan
jatkaa alkuperdisen suunnitelman mukaisesti,
jollei tutkittavien turvallisuus edellytd tutki-
muksen keskeyttdmisté tai lopettamista. Klii-
nista lddketutkimusta koskevan tutkimussuun-
nitelman muutoksesta on lisdksi ilmoitettava
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuk-
selle siten kuin lddkelaissa sdddetdan.

Jos eettisen toimikunnan lausunto on kiel-
teinen, toimeksiantaja voi saattaa asian uudel-
leen eettisen toimikunnan késiteltdvaksi. Alu-
eellisen eettisen toimikunnan on toimeksian-
tajan pyynnostd hankittava asiasta ennen uu-
den lausuntonsa antamista valtakunnallisen
ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikun-
nan lausunto.

FEhdotus

7) klusteritutkimuksella lddketieteellistd
tutkimusta, jossa tutkittavat jaetaan ryhmiin
interventioiden toteuttamista varten sen si-

jaan, ettd tutkimustoimenpiteitd kohdenne-

taan yksittdisiin tutkittaviin.

38

Lddketieteellisen tutkimuksen yleiset edelly-
tykset ja lausuntomenettely

Ladketieteellisessé tutkimuksessa on kunni-
oitettava ihmisarvon loukkaamattomuuden
periaatetta.

Tutkittaviin ei saa kohdistaa taloudellisia
tai muita sopimattomia vaikutteita, jotta he
osallistuisivat  lddketieteelliseen  tutkimuk-
seen.

Toimeksiantajan on laadittava ennen lddke-
tieteelliseen tutkimukseen ryhtymistd asian-
mukainen tutkimussuunnitelma. Lddketieteel-
linen tutkimus on suunniteltava siten, ettd tut-
kittaville aiheutuu mahdollisimman véhdn ki-
pua, haittaa, pelkoa ja muita ennakoitavia ris-
kejd. Lisdksi tutkimus on suunniteltava siten,
ettd riskikynnys ja rasitusaste on tutkimus-
suunnitelmassa mddritelty erikseen ja niitd
seurataan jatkuvasti.

Ennen lddiketieteelliseen tutkimukseen ryh-
tymistd tutkimussuunnitelmasta sekd sen pe-
rusteella laadituista asiakirjoista ja menette-
lyistd on saatava toimivaltaisen alueellisen
lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikun-
nan mydnteinen kirjallinen lausunto. Lau-
sunto voidaan antaa sdhkéisesti.

Jos toimeksiantaja muuttaa tutkimussuunni-
telmaansa tai sen perusteella laadittuja asia-
kirjoja tai menettelyitd siten, ettd muutos voi
vaikuttaa tutkittavien turvallisuuteen, tai se
muuttaa tutkimuksen tukena kdytettyjen tie-
teellisten asiakirjojen tulkintaa tai jos muutos
on muutoin merkittdvd, toimeksiantajan on
pyydettivi muutoksesta lausunto toimivaltai-
selta alueelliselta lddketieteelliseltd tutkimus-
eettiseltd toimikunnalta. Tutkimusta ei saa jat-
kaa muutetun suunnitelman mukaisesti, ennen
kuin toimivaltainen alueellinen lddketieteelli-
nen tutkimuseettinen toimikunta on antanut
muutetusta suunnitelmasta myonteisen lau-
sunnon. Jos toimikunnan lausunto sisdltdd eh-
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Voimassa oleva laki

(uusi)

58
Tutkimuksesta vastaava henkilo

Laidketieteelliseen tutkimukseen saa ryhtya
vain, kun tutkimuksesta vastaa ladkéri tai
hammasléddkari, jolla on asianmukainen am-
matillinen ja tieteellinen pétevyys. Kun ky-
seessd on muu kuin kliininen lddketutkimus,
tutkimuksesta vastaavana voi toimia myos
muu kuin 1d4kéri tai hammasléékéri, jos hen-
kilolld on kyseisen tutkimuksen edellyttima
ammatillinen ja tieteellinen patevyys.

Tutkimuksesta vastaavan henkilon on huo-
lehdittava siitd, ettd tutkimusta varten on ky-
tettdvissd patevd henkilokunta, riittdvat vali-

FEhdotus

toja, on suunnitelmaa muutettava lausun-
nossa edellytetylld tavalla ennen tutkimuksen
Jjatkamista. Jos lausunto on kielteinen tai si-
sdltad ehtoja, tutkimusta saadaan kuitenkin
Jjatkaa alkuperdisen suunnitelman mukaisesti,
jollei tutkittavien turvallisuus edellytd tutki-
muksen keskeyttimistd tai lopettamista.

Toimivaltainen alueellinen lddketieteellinen
tutkimuseettinen toimikunta voi 5 §:n 4 mo-
mentissa tarkoitetun ilmoituksen saatuaan kd-
sitelld saamiaan tietoja ja tarvittaessa antaa
tutkimuksesta uuden lausunnon. Tutkimusta ei
saa jatkaa, jos toimikunta asiaa kdsiteltyddn
antaa kielteisen lausunnon taikka asettaa tut-
kimuksen jatkamiselle ehtoja, joita toimeksi-
antaja ei tutkimuksessaan voi noudattaa tai ei
jostain muusta syystd noudata.

4days
Pitevyysvaatimukset

Tutkijalla on oltava kyseisen tutkimuksen te-
kemiseksi tarvittava asianmukainen ammatil-
linen ja tieteellinen pdtevyys.

Tutkittavien lddketieteellisestd  hoidosta
vastaavan on oltava lddkdri, jolla on asian-
mukainen pdtevyys, tai jos kyseessd on ham-
maslddketieteellinen tutkimus, hammasldd-
kdri, jolla on asianmukainen pdtevyys.

58§
Toimeksiantaja ja johtava tutkija

Lddketieteelliselld tutkimuksella on oltava
toimeksiantaja. Tutkija voi toimia myos toi-
meksiantajana.

Ldidketieteelliselle tutkimukselle on oltava
nimettynd tutkimuspaikkakohtaiset johtavat
tutkijat. Johtava tutkija toimii lddketieteellistd
tutkimusta tutkimuspaikassa suorittavan tutki-
Jjaryhmdn vastuullisena johtajana. Jos tutki-
muksessa tai tutkimuspaikassa on vain yksi
tutkija, toimii hdn myds johtavana tutkijana.

Toimeksiantajan on huolehdittava siitd, ettd
tutkimusta varten on kéytettdvissa pateva hen-
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neet ja laitteet ja ettd tutkimus voidaan muu-
toinkin suorittaa turvallisissa olosuhteissa.
Hénen on myds varmistettava, ettd timén lain
sdannokset, tutkittavan asemaa koskevat kan-
sainviliset velvoitteet sekd tutkimusta koske-
vat madrdykset ja ohjeet otetaan huomioon
tutkimusta tehtéessa.

Tutkimuksesta vastaavan on keskeytettava
tutkimus heti, kun tutkittavan turvallisuus sitd
edellyttdd. Jos tutkimusta toteutettaessa ilme-
nee tutkimuksen toteuttamiseen tai tutkimus-
ladkkeeseen liittyvid uusia tietoja, joilla on
merkitystd tutkittavien turvallisuudelle, on
tutkimuksesta vastaavan ja toimeksiantajan
toteutettava vélittdmésti tutkittavien suojele-
miseksi tarvittavat varotoimenpiteet. Téllai-
sista uusista tiedoista ja niiden perusteella to-
teutetuista toimenpiteistd on toimeksiantajan
viipymaéttd ilmoitettava eettiselle toimikun-
nalle. Kliinisid ladketutkimuksia koskevista
tiedoista ja toimenpiteistd on lisdksi ilmoitet-
tava vilittomasti Lidkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle.

(uusi)

FEhdotus

kilokunta, asianmukaiset tilat, riittavat vali-
neet ja laitteet ja ettd tutkimus voidaan muu-
toinkin suorittaa turvallisissa olosuhteissa.
Toimeksiantajan on varmistettava, ettd ladke-
tieteellisessd tutkimuksessa otetaan huomioon
tutkimusta koskevat sddnnékset. Johtava tut-
kija huolehtii ndiden edellytysten tdyttymi-
sestd tutkimuspaikassa.

Toimeksiantajan ja tutkimuspaikassa johta-
van tutkijan on keskeytettdvd tutkimus heti,
jos tutkittavan turvallisuus sitd edellyttdd. Jos
tutkimusta toteutettaessa ilmenee tutkimuksen
toteuttamiseen liittyvid uusia tietoja, joilla voi
olla merkitystd tutkittavien turvallisuudelle,
on toimeksiantajan ja johtavan tutkijan toteu-
tettava vilittomasti tutkittavien suojele-
miseksi tarvittavat varotoimenpiteet. 7Tutki-
muksen keskeyttamisestd tutkittavan turvalli-
suuteen liittyvistd syistd, uusista tiedoista ja
tutkittavan turvallisuuden perusteella toteute-
tuista toimenpiteistd on toimeksiantajan sa-
lassapitosddnndsten  estdmdttd ilmoitettava
viivytyksettd toimivaltaiselle alueelliselle Idd-
ketieteelliselle tutkimuseettiselle toimikun-
nalle ja tutkimuspaikalle.

Toimeksiantaja vastaa yhteydenpidosta alu-
eellisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toi-
mikunnan, 18 a §:ssd tarkoitetun lddketieteel-
lisen tutkimuksen eettisen arvioinnin muutok-
senhakujaoston (muutoksenhakujaosto) ja
viranomaisen kanssa. Toimeksiantaja voi kui-
tenkin sopia johtavan tutkijan tai, jos heitd on
useita, jonkun heistd kanssa, ettd timd hoitaa
yhteydenpidon. Toimikunta, muutoksenhaku-
jaosto ja toimivaltainen viranomainen voivat
kuitenkin velvoittaa toimeksiantajan itse hoi-
tamaan yhteydenpidon.

Sayg
Tietoon perustuva suostumus

Thmiseen kohdistuvaa lddketieteellistd tutki-
musta ei saa suorittaa ilman tutkittavan tie-
toon perustuvaa suostumusta. Jotta tutkitta-
van antaman suostumuksen katsotaan olevan
tietoon perustuva suostumus, on kaikkien
tdssd pykdldssd ja 6 $:ssd sdddettyjen edelly-
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tysten taytyttavd. Jiljempdnd 7 ja 8 §:ssd tar-
koitettujen tutkittavien osalta on lisdksi 7, 7 a
ja 8 §:ssd sdddettyjen edellytysten taytyttdva.

Tutkittavalle on annettava tutkimuksesta tie-
dot, joiden perusteella hdin voi ymmdrtdd:

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

2) tutkittavan suojaa koskevat oikeudet ja
takeet, erityisesti hinen oikeutensa kieltdytyd
osallistumasta tai keskeyttdd osallistumisensa
tutkimukseen milloin tahansa ilman kielteisid
seuraamuksia ja perusteluja antamatta;

3) olosuhteet, joissa lddketieteellinen tutki-
mus suoritetaan, mukaan lukien tutkittavan
lddketieteelliseen tutkimukseen osallistumisen
oletettu kesto;

4) mahdolliset hoitovaihtoehdot ja seuran-
tatoimet, jos tutkittavan osallistuminen lddke-
tieteelliseen tutkimukseen keskeytyy,

5) miten tutkimuksessa kerdttyjd tietoja kd-
sitellddn, mukaan lukien tieto siitd miten tut-
kimuksessa kerdttyjd tietoja kdsitellddn, jos
tutkittava peruuttaa suostumuksensa osallis-
tua tutkimukseen.

Tutkittavalle annettavien tietojen on oltava
kattavia, tiiviitd, selkeitd, oleellisia ja maalli-
kolle ymmdirrettivid. Lisdksi on annettava
tieto vahingonkorvausta koskevista jdrjeste-
lyistd ja lddketieteellisen tutkimuksen tulosten
saatavuudesta.

Téssd pykdldssd tarkoitetut tiedot on annet-
tava keskustelussa, jonka kdy tutkimusryhmdn
Jjdsen, jolla on riittdvit tiedot kyseisestd ldd-
ketieteellisestd tutkimuksesta ja tietoon perus-
tuvaa suostumusta koskevasta lainsddddn-
nostd. Keskustelussa on varmistettava, ettd
tutkittava on ymmdrtdnyt tiedot. Keskuste-
lussa on kiinnitettivd huomiota erityisryh-
mien ja yksittdisten tutkittavien tiedontarpei-
siin sekd tietojen antamisessa kdytettdviin me-
netelmiin. Tutkittavalle on annettava riittd-
vdsti aikaa tehdd pddtoksensd lddketieteelli-
seen tutkimukseen osallistumisesta.

Edelld 2 ja 3 momentissa tarkoitetut tiedot
on laadittava myds kirjallisina, ja niiden on
oltava tutkittavan saatavilla. Tiedot voivat
olla myés sdhkdisesti saatavilla, mutta tutkit-
tavan pyynnéstd tiedot on kuitenkin annettava
paperilla. Tutkittavalle on annettava lisdtie-
toja tarvittaessa antavan tahon yhteystiedot.
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68§

Tutkittavan suostumus

Ihmiseen kohdistuvaa laédketieteellisté tutki-
musta ei saa suorittaa ilman tutkittavan kirjal-
lista, tietoon perustuvaa suostumusta. Tastd
voidaan poiketa, jos suostumusta ei asian kii-
reellisyyden ja potilaan terveydentilan vuoksi
voida saada ja toimenpiteestd on odotettavissa
valitontd hyotyd potilaan terveydelle. Jollei
tutkittava kykene kirjoittamaan, hin voi antaa
suostumuksensa suullisesti vahintdén yhden
tutkimuksesta  riippumattoman  todistajan
lasni ollessa. Kirjallisen suostumuksen vaati-
muksesta voidaan poiketa muissa kuin kliini-
sissd ladketutkimuksissa myds silloin, kun
henkil6tietojen antaminen voisi olla tutkitta-
van edun vastaista ja tutkimuksesta aiheutuu
hénelle vain vidhdinen rasitus eikd siitd ole
haittaa hinen terveydelleen. Suullinen suostu-
mus voidaan till6in antaa ilman todistajan 14s-
ndoloa eikd tutkimusasiakirjoihin merkiti tut-
kittavan henkil6tietoja.

Jos kliiniseen ladketutkimukseen osallistuva
ei kykene itse antamaan suostumustaan tutki-
mukseen osallistumiseksi, ei hidn voi 1 mo-
mentissa sdddetysté poiketen olla tutkittavana,
jollei hidnen ldhiomaisensa tai muu l&heinen
taikka hénen laillinen edustajansa, sen jéilkeen
kun hénelle on selvitetty kliinisen l4dketutki-
muksen luonne, merkitys, seuraukset ja riskit,

FEhdotus

Tutkittava saa keskeyttid lddketieteelliseen
tutkimukseen osallistumisensa milloin ta-
hansa perusteluja antamatta peruuttamalla
tietoon perustuvan suostumuksensa. Suostu-
muksen peruuttamisesta ja tdstd seuraavasta
tutkimuksen keskeyttimisestd ei saa aiheutua
kielteisid seurauksia tutkittavalle.

Jos tutkittava ei tdssd laissa sdddetyn mu-
kaisesti voi itse antaa tietoon perustuvaa
suostumustaan, tiedot on annettava tdmdn
lain mukaan héinen puolestaan suostumuksen
antamiseen oikeutetulle henkilélle. Tdlloin
tdassd pykdldssd sdddettyjd sddnnoksid sovel-
letaan tillaiseen henkiloon.

68§

Tietoon perustuvaa suostumusta koskevat
asiakirjat

Tietoon perustuva suostumus on annettava
kirjallisesti, pdivdttdvd ja sekd tutkittavan ettd
tutkimuksesta tiedot antaneen tutkimusryh-
mdn jdsenen allekirjoitettava. Jos tutkittava ei
kykene kirjoittamaan, suostumus voidaan an-
taa ja kirjata asianmukaisia vaihtoehtoisia
keinoja kdyttden vihintddn yhden puolueetto-
man todistajan ldsnd ollessa. Viimeksi maini-
tussa tilanteessa todistajan on allekirjoitet-
tava ja pdivdttivd tietoon perustuvaa suostu-
musta koskeva asiakirja. Tutkittavalle on toi-
mitettava kopio asiakirjasta, jolla tietoon pe-
rustuva suostumus annettiin.

Kirjallisen suostumuksen vaatimuksesta
voidaan poiketa, jos tutkittavan nimen, henki-
I6tunnuksen tai muiden vastaavien suoraan
vksiloivien tietojen antaminen voisi olla tutkit-
tavan edun vastaista ja tutkimuksesta aiheu-
tuu hdnelle vain vihdinen rasitus eikd siitd ole
haittaa héinen terveydelleen. Tillaisen suostu-
muksen antaminen on tehtdvd vihintddn yh-
den puolueettoman todistajan ldsnd ollessa,
joka allekirjoittaa ja pdivdd tietoon perustu-
van suostumuksen hankkimista koskevan asia-
kirjan. Tutkimusasiakirjoihin ei tdlloin mer-
kitd tutkittavan nimed, henkilotunnusta eikd
muita vastaavia suoraan yksiloivid tietoja.

Suostumus voidaan antaa myos sdhkoisesti,
jolloin 1 momentissa sdddetystd poiketen ei
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ole antanut suostumusta tutkimukseen osallis-
tumisesta. Suostumuksen on oltava tutkitta-
van oletetun tahdon mukainen.

Tutkittavalle on annettava riittdvd selvitys
hénen oikeuksistaan, tutkimuksen tarkoituk-
sesta, luonteesta ja siind kéytettdvistd mene-
telmistd. Hénelle on myds annettava riittdva
selvitys mahdollisista riskeistd ja haitoista.
Selvitys on annettava siten, etti tutkittava pys-
tyy paittiméddn suostumuksestaan tietoisena
tutkimukseen liittyvistd, hdnen pédétoksente-
koonsa vaikuttavista seikoista.

6ays

Hentkilotietojen kdsittely suostumuksen pe-
ruuttamisen jéilkeen

Tutkittavan henkilétietoja saa tutkittavan
suostumuksen peruuttamisen jdlkeen kdsitelld
siind tutkimuksessa, johon tutkittava on anta-
nut suostumuksensa, jos se on vdlttamdtontd
lddkkeen, terveydenhuollon laitteen tai tarvik-
keen taikka menetelmdn kiyttotarkoituksen,
ominaisuuksien, vaikutusten tai vaikuttavuu-
den selvittamiseksi tai arvioimiseksi taikka
lddkkeen, terveydenhuollon laitteen tai tarvik-
keen tai menetelmdn laadun, tehon tai turval-
lisuuden varmistamiseksi ja tutkittava tiesi
suostumusta antaessaan, ettd suostumuksen
peruuttamiseen mennessd kerdttyjd tietoja kd-
sitellddn osana tutkimusaineistoa.

FEhdotus

tarvita tutkittavan ja tutkimuksesta tiedot an-
taneen tutkimusryhmdn jdsenen yhteisesti al-
lekirjoittamaa asiakirjaa. Hankittaessa suos-
tumus sdhkoisesti on erityisesti huolehdittava,
ettd tutkittavan tietosuoja on asianmukainen
ja ettd suostumuksen antajan tunnistaminen
voidaan tehdd luotettavasti.

Jos tutkittava ei tdssd laissa sdddetyn mu-
kaisesti voi itse antaa tietoon perustuvaa
suostumustaan, tdssd pykdldssd sdddettyd me-
nettelyd sovelletaan henkiloon, joka tdmdn
lain mukaan on oikeutettu antamaan tietoon
perustuvan suostumuksen tutkittavan puo-
lesta.

Tietoon perustuva suostumus on dokumen-
toitava. Jos tutkittavana on 7 §.ssd tarkoitettu
tutkittava, jolla on alentunut itsemddrddmis-
kyky, tai 8 §:ssd tarkoitettu alaikdinen tutkit-
tava, osana tietoon perustuvan suostumuksen
hankkimista tutkimuksesta tiedot antaneen
tutkimusryhmdn jdsenen on myés dokumentoi-
tava tutkittavan 7, 7 a ja 8 §:n mukaisesti han-
kittu oma kanta.

Suostumusasiakirjan sisdllostd ja suulli-
sesta suostumuksesta tutkimusasiakirjoihin
merkittdvistd tiedoista sekd sihkoisen suostu-
muksen hankkimiseen liittyvistd tarkemmista
edellytyksistd ja menettelyistd voidaan antaa
tarkempia sddnndksid valtioneuvoston ase-
tuksella.

(kumotaan)
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78§
Vajaakykyinen tutkittavana

Henkild, joka ei mielenterveyden héirion,
kehitysvammaisuuden tai muun vastaavan
syyn vuoksi kykene patevasti antamaan suos-
tumustaan tutkimukseen, voi olla tutkittavana
vain, jos samoja tieteellisid tuloksia ei voida
saavuttaa muilla tutkittavilla ja jos tutkimuk-
sesta on vain vdhdinen vahingon vaara tai ra-
situs tutkittavalle.

Liséksi edellytetdén, etta:

1) tutkimuksesta on odotettavissa suoraa
hyotyé hanen terveydelleen; tai

2) tutkimuksesta on odotettavissa erityista
hyotyé idltdan tai terveydentilaltaan samaan
ryhméén kuuluvien henkildiden terveydelle.

Edelld tarkoitettu vajaakykyinen saa olla
tutkittavana 1 ja 2 momentissa tarkoitetuissa
tapauksissa vain, jos hianen ldhiomaisensa tai
muu ldheinen taikka hénen laillinen edusta-
jansa on antanut siihen kirjallisen suostumuk-
sensa sen jilkeen, kun suostumuksen antami-
seen oikeutetulle on annettu 6 §:n 2 momen-
tissa tarkoitettu selvitys. Suostumuksen tulee
olla tutkittavan oletetun tahdon mukainen.
Suostumuksen peruuttamiseen sovelletaan
vastaavasti, mitd 6 §:n 4 momentissa sddde-
taan.

Liséksi tutkittavalle tulee antaa hdnen ym-
martdmiskykyddn vastaavaa tietoa tutkimuk-
sesta sekd sen riskeistd ja hyodyistd. Jos va-
jaakykyinen vastustaa tutkimusta tai tutki-
mustoimenpidettd, sitd ei saa hénelle suorit-
taa.

FEhdotus

78§
Tutkittavan alentunut itsemddriamiskyky

Henkilo, joka sairaudesta, vammasta tai
muusta vastaavasta, muusta kuin vain ikddn
liittyvdstd syystd johtuen ei kykene ymmdrta-
mddn 5 a §:n mukaisesti annettuja tietoja si-
ten, ettd hdn pystyisi annettujen tietojen pe-
rusteella antamaan itsendisesti 5 a ja 6 §:ssd
sdddetyn tietoon perustuvan suostumuksen
osallistua lddketieteelliseen tutkimukseen, voi
olla tutkittavana vain, jos tutkimus on oleelli-
nen tdllaisten tutkittavien kannalta ja yhtd va-
lideja tietoja ei voi saada tutkimuksista, jotka
on suoritettu henkiléilld, jotka voivat antaa 5
aja 6 §:n mukaisen tietoon perustuvan suos-
tumuksen tai muilla tutkimusmenetelmilld.
Tutkimuksen tulee liittyd vilittomdsti tutkitta-
valla olevaan sairauteen tai vammaan.

Edelld 1 momentissa sdddetyn liséksi edel-
lytetdén, ettd on olemassa tieteellisesti perus-
tellut syyt olettaa, ettd:

1) tutkimukseen osallistumisesta koituu tut-
kittavan terveydelle vilitontd hyotyd, joka on
siitd koituvia riskejd tai rasituksia suurempi;
tai

2) tutkimukseen osallistumisesta koituu hyo-
tyd tutkittavan edustaman vdestoryhmdn ter-
veydelle; tutkimuksen tulee liittyd vilittomdsti
tutkittavan hengenvaaralliseen tai toimintaky-
kyd alentavaan sairauteen tai vammaan ja tdl-
laisesta tutkimuksesta saa koitua vain erittdin
pieni riski ja rasitus tutkittavalle verrattuna
tutkittavan sairauden tai vamman tavanomai-
seen hoitoon.

Edelld 1 momentissa tarkoitettu tutkittava
saa olla tutkittavana vain, jos tutkittava on
osallistunut pddtéksentekoon 7 a §:n mukai-
sesti ja 7 a §:n 2 momentin mukaan suostu-
muksen antamiseen oikeutettu henkilé on an-
tanut sithen kirjallisen suostumuksensa sen
Jdlkeen, kun hénelle on annettu 5 a $:n 2 ja 3
momentissa sdddetyt tiedot 5 a ja 6 §:ssd sdd-
detylld tavalla.
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(uusi)

88
Alaikdinen tutkittavana
Alaikiinen saa olla tutkittavana vain, jos sa-

moja tieteellisid tuloksia ei voida saavuttaa
muilla tutkittavilla ja jos tutkimuksesta on

FEhdotus

7as$

7 §:ssd tarkoitetun tutkittavan osallistumi-
nen pditéksentekoon

Tutkimuksessa on varmistettava, ettd 7
$:ssd tarkoitettu tutkittava voi osallistua suos-
tumuksen antamiseen mahdollisuuksiensa
mukaan. Tutkittavaa on kuultava ja héinelle on
annettava 5 a §:n 2 ja 3 momentissa sdddetyt
tiedot tutkittavalle ymmdrrettivilld tavalla.
Tiedot antaa sellainen tutkija tai tutkimusryh-
mdn jdsen, jolla on riittdvd osaaminen vuoro-
vaikutukseen tutkittavan kanssa. Tiedot on an-
nettava kédyttamdlld vuorovaikutuskeinoja,
Jjotka ovat tutkittavan yksiléllisen tarpeen mu-
kaisia. Tutkittavalle on annettava riittdvdsti
aikaa muodostaa ndakemyksensd tutkimukseen
osallistumisesta.

Edelld 5 aja 6 §:ssd tarkoitetun tietoon pe-
rustuvan suostumuksen osallistua lddketie-
teelliseen tutkimukseen voi antaa tutkittavan
puolesta héinen laillinen edustajansa, tai jos
laillista edustajaa ei ole, hinen ldhiomaisensa
tai muu ldheinen henkilonsd. Tietoon perustu-
van suostumuksen antamiseen oikeutetun on
otettava huomioon tutkittavan ilmaisema
tahto ja tutkittavan etu.

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

Tietoon perustuvan suostumuksen antami-
seen oikeutetun ja tutkijan on noudatettava
tutkittavan ilmaisemaa tahtoa kieltdytyd osal-
listumasta lddketieteelliseen tutkimukseen tai
tutkimustoimenpiteeseen sekd toivetta kes-
keyttid osallistumisensa milloin tahansa.
Suostumuksen peruuttamiseen sovelletaan 5 a
§:n 6 momenttia.

838
Alaikdinen tutkittavana
Alaikiinen saa olla tutkittavana vain, jos sa-

moja tieteellisid tuloksia ei voida saavuttaa
muilla tutkittavilla.
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vain vihdinen vahingon vaara tai rasitus ala-
ikdiselle.
Liséksi edellytetdén, etta:

1) tutkimuksesta on odotettavissa suoraa
hyotyé hianen terveydelleen; tai

2) tutkimuksesta on odotettavissa erityistad
hyotyé idltdan tai terveydentilaltaan samaan
ryhméén kuuluvien henkiliden terveydelle.

Jos alaikdinen on téyttinyt 15 vuotta ja
ikdénsa, kehitystasoonsa seké sairauden ja tut-
kimuksen laatuun nidhden kykenee ymmaérta-
méédn tutkimuksen tai tutkimustoimenpiteen
merkityksen ja kysymys on tutkimuksesta,
josta on odotettavissa suoraa hyotyd hinen
terveydelleen, riittd4 sithen hénen tietoon pe-
rustuva kirjallinen suostumuksensa. Talldin-
kin huoltajalle on ilmoitettava asiasta. Muussa
tapauksessa alaikdinen saa olla tutkittavana
vain, jos hénen huoltajansa tai muu laillinen
edustajansa on antanut siihen kirjallisen suos-
tumuksensa sen jilkeen, kun suostumuksen
antamiseen oikeutetulle on annettu 6 §:n 2
momentissa tarkoitettu selvitys. Suostumuk-
sen tulee olla alaikdisen oletetun tahdon mu-
kainen. Suostumuksen peruuttamiseen sovel-
letaan vastaavasti, mitd 6 §:n 4 momentissa
sdddetddn.

Alaikiisen tulee saada omaa ymmartdmis-
kykyddn vastaavasti tietoa tutkimuksen ai-
heista seké sen riskeisté ja hyddyista alaikais-
ten parissa tydskentelystd kokemusta omaa-
valta henkil6stolti. Jos alaikdinen, joka 3 mo-
mentin mukaan ei voi olla tutkittavana ilman
huoltajansa tai muun laillisen edustajan suos-
tumusta, kykenee ymmartimaan héaneen koh-
distuvan tutkimustoimenpiteen merkityksen,
edellytetddn sithen lisdksi hénen kirjallista
suostumustaan.

Jos alaikdinen tutkittava vastustaa tutki-
musta tai tutkimustoimenpidettd, on hénen
mielipidettddn hénen ikénsé ja kehitystasonsa
huomioon ottaen noudatettava.

FEhdotus

Alaikdisen tutkimisen edellytyksend on 1
momentissa sdddetyn lisdksi, ettd on olemassa
tieteellisesti perustellut syyt olettaa, ettd:

1) tutkimukseen osallistumisesta koituu ky-
seisen alaikdisen terveydelle vilitontd hyétyd,
Jjoka on siitd koituvia riskejd ja rasituksia suu-
remmat, tai

2) tutkimukseen osallistumisesta koituu hyo-
tyd alaikdisen edustamalle viestéryhmdn ter-
veydelle ja tillaisesta tutkimuksesta aiheutuu
vain erittdin pieni riski ja rasitus alaikdiselle;
jos alaikdiselld on sairaus tai vamma, riski ja
rasitus arvioidaan verrattuna alaikdisen sai-
rauden tai vamman tavanomaiseen hoitoon.

Alaikdinen saa olla tutkittavana vain, jos
hinen huoltajansa tai muu hdnen laillinen
edustajansa on antanut sithen tietoon perus-
tuvan suostumuksensa sen jéilkeen, kun huol-
tajalle tai muulle lailliselle edustajalle on an-
nettu 5 a §:n 2 ja 3 momentissa tarkoitetut tie-
dot 5 a ja 6 §:ssd sdddetylld tavalla.

Edelld 3 momentissa sdddetystd poiketen,
jos alaikdinen on tdyttdnyt 15 vuotta, saa hin
itse antaa tietoon perustuvan suostumuksen 2
momentin 1 kohdassa tarkoitettuun tutkimuk-
seen, jollei hin ikddnsd, kehitystasoonsa sekd
sairauden, vamman tai tutkimuksen laatuun
néihden ole kykenemdton ymmdrtimddn tutki-
muksen tai tutkimustoimenpiteen merkitystd.
Tdlloinkin huoltajalle tai lailliselle edusta-
jalle on ilmoitettava asiasta, jollei tutkimus-
hankkeen luonne huomioon ottaen poikkeuk-
sellisesti ole perusteltua, ettd alaikdinen saa
kieltdd ilmoittamisen.

Alaikdistd on kuultava ja héinelle on annet-
tava mahdollisuus osallistua tietoon perustu-
van suostumuksen antamiseen ikdnsd ja kehi-
tystasonsa mukaisesti. Alaikdiselle on annet-
tava 5 a §:n 2 ja 3 momentissa tarkoitetut tie-
dot tavalla, joka vastaa hdnen ikddnsd ja ke-
hitystasoaan. Kyseiset tiedot antaa sellainen
tutkija tai tutkimusryhmdn jdsen, jolla on kou-
lutus lasten kanssa tyoskentelyd varten tai ko-
kemusta siitd.

Jos alle 18-vuotias, joka 3 tai 4 momentin
mukaan ei saa olla tutkittavana ilman huolta-
jansa tai muun laillisen edustajan suostu-
musta, kykenee muodostamaan mielipiteen ja
arvioimaan saamiaan tietoja, edellytetddn
myos hdnen kirjallista suostumustaan. Jos
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98§

Raskaana oleva tai imettdvd nainen tutkitta-
vana

Raskaana oleva tai imettdva nainen saa olla
tutkittavana vain, jos samoja tieteellisid tulok-
sia el voida saavuttaa muilla tutkittavilla ja:

1) tutkimuksesta on odotettavissa suoraa
hyotyé naisen tai syntyvén lapsen terveydelle;
tai

2) tutkimuksesta on odotettavissa hyotya
hianen sukulaisensa terveydelle taikka ras-
kaana oleville tai imettaville naisille taikka si-
kidille, vastasyntyneille tai imevéisikdisille
lapsille.

FEhdotus

alaikdinen tutkittava, joka kykenee muodosta-
maan mielipiteen ja arvioimaan 5 a ja 6 §:n
mukaan annettuja tietoja, vastustaa tutki-
musta tai tutkimustoimenpidettd, on hdnen
mielipidettddn hdnen ikdnsd ja kehitystasonsa
huomioon ottaen noudatettava. Tutkijan on
noudatettava alaikdisen nimenomaista toivo-
musta kieltdytyd osallistumasta lddketieteelli-
seen tutkimukseen tai keskeyttid osallistumi-
sensa milloin tahansa. Suostumuksen peruut-
tamiseen sovelletaan 5 a §:n 6 momenttia.

Kun alaikdinen tutkittava, jonka puolesta
huoltaja tai muu laillinen edustaja on antanut
suostumuksen, tayttdd tdassd pykdldssd sddde-
tyt edellytykset sille, ettd hdn voisi antaa itse-
ndisesti tietoon perustuvan suostumuksensa,
on hdnelle kerrottava oikeudestaan halutes-
saan keskeyttid tutkimukseen osallistumi-
sensa.

98§

Raskaana oleva tai imettavd nainen tutkitta-
vana

Raskaana oleva tai imettdva nainen saa olla
tutkittavana raskauteen tai alkion, sikion, vas-
tasyntyneen tai imevdisikdisen lapsen tervey-
teen liittyvdssd tutkimuksessa vain, jos samoja
tieteellisid tuloksia ei voida saavuttaa muita
tutkimalla ja on olemassa tieteellisesti perus-
tellut syyt olettaa, ettd:

1) tutkimukseen osallistumisesta koituu ky-
seiselle raskaana olevan tai imettdvin naisen
taikka alkion, sikion tai lapsen terveydelle vi-
liténtd hyotyd, joka on siitd koituvia riskejd ja
rasituksia suurempi; tai

2) tutkimukseen osallistumisesta koituu etua
raskaana olevien tai imettdvien naisten taikka
alkioiden, sikididen, vastasyntyneiden tai ime-
vdisikdisten lasten terveydelle ja tutkimuk-
sesta aiheutuu raskaana olevalle tai imettd-
vdlle naiselle, alkiolle, sikidlle tai lapselle
vain erittdin pieni riski ja rasitus.

Jos tutkimus ei liity naisen raskauteen tai al-
kion, sikion tai vastasyntyneen tai ime-
vdisikdisen lapsen terveyteen, raskaana oleva
tai imettdvd nainen voi olla tutkittavana, jos
tutkimuksesta koituu raskaana olevalle tai
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10 §

Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas tutkitta-
vana

Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas saa olla
tutkittavana vain, jos tutkimuksesta on odotet-
tavissa suoraa hyotyéd hianen terveydelleen tai
hyotya hanen sukulaisensa tai muiden vankien
taikka oikeuspsykiatristen potilaiden tervey-
delle.

2 a luku

Kliiniset lidketutkimukset

10a§
Hyvd kliininen tutkimustapa
Kaikki kliiniset lddketutkimukset on suunni-

teltava, suoritettava ja raportoitava hyvan klii-
nisen tutkimustavan periaatteiden mukaisesti.

FEhdotus

imettdville naiselle, alkiolle, sikiolle tai lap-
selle vain erittdin pieni riski ja rasitus.

10 §

Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas tutkitta-
vana

Sen lisdksi, mitd tassd laissa sdddetddn tie-
toon perustuvasta suostumuksesta, vankeus-
laissa (767/2005) tarkoitettu vanki, tutkinta-
vankeuslaissa (768/2005) tarkoitettu tutkinta-
vanki, mielenterveyslain (1116/1990) 3 tai 4
luvun nojalla tutkimuksessa tai hoidossa
oleva taikka muun lain perusteella vapau-
tensa menettdinyt saa olla tutkittavana vain, jos
tutkimuksesta on odotettavissa suoraa hyotya
hénen terveydelleen tai hydtya hanen sukulai-
sensa taikka muun tdssd pykdldssd tarkoitetun
hdnen oman viiteryhmdnsd terveydelle.

(kumotaan)

10a§
Hiitdtilanteissa suoritettavat tutkimukset

Jos dkillisen hengenvaaran aiheuttavasta
tai muusta dkillisestd vakavasta sairaudesta
tai vammasta johtuvan tilanteen kiireellisyy-
den vuoksi tutkittavalle tai sille, joka on 7 a
§:n 2 momentin tai 8 §:n 3 momentin mukaan
oikeutettu antamaan tietoon perustuvan suos-
tumuksen hdnen puolestaan, ei voida etukd-
teen antaa tietoja tutkimuksesta eikd hankkia
etukdteen tietoon perustuvaa suostumusta,
tutkimusta koskevia tietoja voidaan antaa ja
tietoon perustuva suostumus voidaan hankkia
sen jdlkeen, kun pddtds tutkittavan ottami-
sesta mukaan tutkimukseen on tehty. Edelly-
tyksend on, ettd:
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1) on olemassa tieteellisesti perustellut syyt
olettaa, ettd tutkittavan osallistumisesta tutki-
mukseen voi koitua viliténtd hyotyd tutkitta-
van terveydelle tai merkittivdd hyotyd hdinen
edustamaansa ryhmddn kuuluvien tervey-
delle;,

2) tutkimus liittyy vilittomdsti siihen tutkit-
tavan sairauteen tai vammaan, jonka vuoksi
tietojen antaminen ja tietoon perustuvan suos-
tumuksen saaminen tutkittavalta tai siltd, joka
on oikeutettu antamaan tietoon perustuvan
suostumuksen hdnen puolestaan, ei ole mah-
dollista;

3) tutkijan tiedossa ei ole, ettd tutkittava tai
se, joka on oikeutettu antamaan tietoon perus-
tuvan suostumuksen tutkittavan puolesta, on
vastustanut tutkimukseen osallistumista,

4) tutkimus on luonteeltaan sellainen, ettd
se voidaan suorittaa ainoastaan hdtdtilan-
teissa; ja

5) tutkimuksesta tutkittavalle aiheutuva riski
ja rasitus ovat erittdin pienet verrattuna tut-
kittavan sairauden tai vamman tavanomai-
seen hoitoon.

Edelld 1 momentin nojalla suoritetun inter-
vention jilkeen on pyydettivd tietoon perus-
tuva suostumus tutkittavan tutkimukseen osal-
listumisen jatkamiseksi seuraavasti:

1) jos tutkittava on alaikdinen tai kyseessd
on tutkittava, jonka itsemddrddmiskyky on
alentunut, tutkijan on annettava 5 a §:n 2 ja 3
momentissa tarkoitetut tiedot ilman aihee-
tonta viivdstystd tutkittavalle ja sille, joka on
oikeutettu antamaan tietoon perustuvan suos-
tumuksen hdnen puolestaan, sekd pyydettivi
tietoon perustuva suostumus 7, 7 a ja 8 §$:ssd
sdddettyjen menettelyjen mukaisesti;

2) muiden kuin 1 kohdassa tarkoitettujen
tutkittavien osalta tutkijan on annettava 5 a
§:n 2 ja 3 momentissa tarkoitetut tiedot ja pyy-
dettdvd tietoon perustuva suostumus ilman ai-
heetonta viivdstystd tutkittavalta, tai jos tutkit-
tava ei intervention jilkeen kykene antamaan
tietoon perustuvaa suostumusta, tutkittavan
ldhiomaiselta tai muulta ldheiseltd henkiloltd.

Jos tietoon perustuva suostumus on 2 mo-
mentin 2 kohdan mukaisesti saatu tutkittavan
ldhiomaiselta tai muulta ldheiseltd henkiloltd,
tietoon perustuva suostumus tutkimukseen
osallistumisen jatkamiseksi on saatava tutkit-
tavalta vilittomdsti, kun hdn kykenee sen an-
tamaan.
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10b §

Vakuutus tai muu vakuus

Kliinisen ladketutkimuksen toimeksiantajan
on huolehdittava, ettd hidnen ja tutkijan vas-
tuun kattamiseksi on voimassa vakuutus tai
muu asianmukainen vakuus.

FEhdotus

Jos tutkittava tai se, joka on oikeutettu anta-
maan tietoon perustuvan suostumuksen héinen
puolestaan, ei anna suostumusta, héinelle on
ilmoitettava hinen oikeudestaan kieltdd tutki-
muksessa saatujen tietojen kdytto.

10b §

Yksinkertaistettu suostumusmenettely klus-
teritutkimuksissa

Klusteritutkimuksessa  tietoon perustuva
suostumus voidaan hankkia tdssd pykdldssd
tarkoitetulla yksinkertaistetulla menettelylld.

Yksinkertaistettua menettelyd voidaan kdyt-
tdd, jos:

1) lddketieteellisen tutkimuksen menetelmdit
edellyttivdt, ettd tutkittavien valinta tapahtuu
ryhmdtasolla;

2) tutkimusinterventiot ovat ndyttoon perus-
tuvia ja niitd tukee interventioiden turvalli-
suutta ja tehoa koskeva julkaistu tieteellinen
tieto tutkimussuunnitelmassa kuvaillulla ta-
valla;

3) tutkimusinterventioita tehdddn tavan-
omaisen lddketieteellisen kdytdnnon mukai-
sesti;

4) ylimddrdisten diagnostisten- tai seuran-
tamenetelmien aiheuttama lisdriski tai -rasi-
tus tutkittavien turvallisuudelle verrattuna ta-
vanomaiseen lddketieteelliseen kdytdintoon on
erittdin pieni,

5) tutkittavina on vain 18 vuotta tdyttineitd
henkiléitd, jotka voivat tdmdn lain nojalla an-
taa itse tietoon perustuvan suostumuksensa,

Jja

6) tutkimussuunnitelmassa perustellaan,
miksi tietoon perustuva suostumus hankitaan
vksinkertaistetulla menettelylld, ja kuvataan
tutkittavalle annettavien tietojen laajuus sekd
tiedottamisen tavat.

Yksinkertaistetussa suostumusmenettelyssd
tietoon perustuva suostumus katsotaan saa-
duksi, jos:

1) tutkittavalle annetaan 5 a §:n 2 ja 3 mo-
mentissa sdddetyt tiedot tutkimussuunnitel-
man mukaisesti; ja

2) tutkittava ilmaisee suostumuksensa osal-
listua kyseiseen tutkimukseen.

245



HE 18/2020 vp

Voimassa oleva laki

10c §
Tutkimuksen aloittaminen

Kliinisen ladketutkimuksen saa aloittaa
vasta sen jédlkeen, kun eettinen toimikunta on
antanut siitd puoltavan lausuntonsa. Edelly-
tyksend on lisdksi, ettd Liadkealan turvalli-
suus- ja kehittdimiskeskus on myontinyt sille
ladkelaissa edellytetyn luvan tai ettd se ei ole
ilmoittanut estettd tutkimuksen aloittamiselle
ladkelaissa sdddetylla tavalla.

10d§
Eettisen toimikunnan lausunto

Eettisen toimikunnan lausunnosta on voi-
massa, mitd 3 ja 17 §.:ssd sdddetddn. Kliinistd
lddketutkimusta koskevassa lausunnossa on
lisdksi otettava huomioon erityisesti seuraa-
vat seikat:

1) tutkimuksen ja sen suunnittelun asianmu-
kaisuus;

2) hyédyn ja riskien arvioinnin asianmukai-
suus ja niitd koskevien johtopddtdsten perus-
teltavuus;

3) tutkimussuunnitelma;

4) tutkijan ja tyontekijoiden soveltuvuus;

5) tutkijan tietopaketti, johon on koottu tut-
kimuslddkettd tai -lddkkeitd koskevat kliiniset
ja muut tiedot, jotka ovat merkityksellisid tut-
kittaessa nditd lddkkeitd ihmisilld;

6) tutkimuksessa kdytettivien tilojen ja va-
rustuksen laatu,

FEhdotus

Tutkijan on dokumentoitava 3 momentin
mukaisesti saadut suostumukset. Tutkijan on
varmistettava, ettd lddketieteellistd tutkimusta
varten ei kerdtd tietoja tutkittavilta, jotka kiel-
taytyvit osallistumasta lddketieteelliseen tut-
kimukseen tai joiden puolesta suostumukseen
antamiseen oikeutettu on kieltdnyt tutkimuk-
seen osallistumisen, eikd kerdtd uusia tietoja
tutkittavilta, jotka ovat keskeyttineet osallis-
tumisensa  tutkimukseen.  Kieltdytymisten
osalta tutkimusasiakirjoihin saa merkitd aino-
astaan kieltdytyneiden lukumdcdrdn.

10¢c§
Vakuutus tai muu vakuus

Toimeksiantajan on tarvittaessa huolehdit-
tava, ettd tutkittaville aiheutuvien vahinkojen
korvaamiseksi on voimassa vakuutus tai muu
asianmukainen vakuus toimeksiantajan ja tut-
kijan vastuun kattamiseksi.

(kumotaan)
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7) tietoista kirjallista suostumusta varten
annettavan kirjallisen aineiston riittavyys ja
kattavuus sekd suostumuksen saamiseksi nou-
datettava menettely, samoin kuin sellaisilla
henkiléilld, jotka eivit kykene antamaan tie-
toista suostumustaan, tehtdvin tutkimuksen
perusteet;

8) perusteet, joiden mukaisesti tutkimuk-
sesta mahdollisesti aiheutuva vahinko korva-
taan ja vahingon tai kuolemantapauksen joh-
dosta suoritettavan korvauksen kattamiseksi
otetut vakuutukset ja muut jdrjestelyt;

9) tutkijoille ja tutkittavalle suoritettavan
palkkion tai korvauksen suuruus tai mddrdy-
tymisperusteet ja asiaan mahdollisesti liitty-
vdt menettelytavat sekd toimeksiantajan ja
tutkimuspaikan vilisen sopimuksen keskeinen
sisdlto; ja

10) tutkittavien valitsemiseen liittyvit yksi-
tyiskohtaiset menettelytavat.

Eettisen toimikunnan on annettava lausun-
tonsa sen pyytdjdlle 60 pdivin kuluessa asian-
mukaisen lausuntopyynnén vastaanottami-
sesta sekd anmettava se tiedoksi Lddkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle. Jos tut-
kimus koskee geenihoitoon tai somaattiseen
soluhoitoon tarkoitettuja lddkkeitd taikka
muuntogeenisid organismeja sisdltdavida lddk-
keitd, on mddrdaika lausunnon antamiselle 90
pdivdd, jota toimikunta voi pidentdd enintddn
90 pdivdlld, jos lausunnon antaminen edellyt-
tid laajoja lisdselvityksid. FEettinen toimi-
kunta voi pyytdd lausunnon pyytdjdltd lisdtie-
toja yhden kerran. Ksenogeenistd soluhoitoa
koskevan lausunnon antamiselle ei ole mddrd-
aikaa.

Eettisen toimikunnan on annettava lausun-
tonsa tutkimussuunnitelman muutoksesta 35
pdivin kuluessa muutosilmoituksen vastaan-
ottamisesta.

Lisdtietojen pyytdmiseen ja toimittamiseen
kuluvaa aikaa ei lasketa 2 ja 3 momentissa
mainittuihin mddrdaikoihin.

10e§
Haittatapahtumista ilmoittaminen
Tutkijan on vdlittomdsti ilmoitettava toi-

meksiantajalle kaikki vakavat haittatapahtu-
mat, lukuun ottamatta niitd haittatapahtumia,

FEhdotus

(kumotaan)
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joita ei tutkimussuunnitelman tai tutkijan tie-
topaketin mukaan ole tarpeen ilmoittaa. Il-
moituksen jdlkeen on haittatapahtumasta an-
nettava yksityiskohtainen kirjallinen selvitys.
Ilmoituksessa ja selvityksessd tutkittavat yksi-
loidddn koodinumeroilla.

Tutkimussuunnitelmassa  turvallisuusarvi-
oinnin kannalta merkityksellisiksi mddritellyt
haittatapahtumat ja poikkeavat laboratoriotu-
lokset on ilmoitettava toimeksiantajalle tutki-
mussuunnitelmassa mddriteltyjen mddrdaiko-
Jjen kuluessa.

Tutkijan on toimitettava toimeksiantajalle ja
eettiselle toimikunnalle kaikki niiden pyytd-
mdt tiedot tutkittavien kuolemantapauksista.

10f§

Vakavista haittavaikutuksista ilmoittaminen

Toimeksiantajan on ilmoitettava Lddkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle ja nii-
den Euroopan unionin jdsenvaltioiden toimi-
valtaisille viranomaisille, joita asia koskee,
odottamattomista kuolemaan johtaneista tai
hengenvaarallisista haittavaikutuksista mah-
dollisimman pian, kuitenkin viimeistddn seit-
semdn pdivin kuluttua siitd, kun toimeksian-
taja on saanut tiedon tillaisesta haittavaiku-
tuksesta. Asiaa koskevat merkitykselliset lisd-
tiedot tillaisesta haittavaikutuksesta tulee il-
moittaa kahdeksan pdivin kuluessa haittavai-
kutusta koskevan ensimmdisen ilmoituksen te-
kemisestd.

Kaikista muista kuin 1 momentissa maini-
tuista odottamattomia vakavia haittavaikutuk-
sia koskevista epdilyistd toimeksiantajan on
ilmoitettava Lddkealan turvallisuus- ja kehit-
timiskeskukselle ja niiden Euroopan unionin
Jjdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomai-
sille, joita asia koskee, mahdollisimman pian
Jja joka tapauksessa viimeistddn 15 pdivin ku-
luttua siitd, kun toimeksiantaja on saanut
niistd ensimmdisen kerran tiedon.

Toimeksiantajan on ilmoitettava 1 ja 2 mo-
mentissa mainituista seikoista myos muille
tutkijoille.

FEhdotus

(kumotaan)
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10gys

Luettelo haittatapahtumista ja -vaikutuk-
sista

Toimeksiantajan on laadittava erikseen yk-
sityiskohtaiset luettelot kaikista tutkijan tai
tutkijoiden sille 10 e ja 10 f §.n perusteella te-
kemistd  ilmoituksista. Haittatapahtumista
laaditun luettelon tiedot on toimitettava pyyn-
nostd niille Euroopan unionin jdsenvaltioille,
joiden alueella tutkimusta suoritetaan.

Luettelo vakavia haittavaikutuksia koske-
vista epdilyistd on toimitettava kerran vuo-
dessa koko kliinisen tutkimuksen ajan niille
Euroopan unionin jdsenvaltioille, joiden alu-
eella tutkimusta suoritetaan, ja asianomai-
selle eettiselle toimikunnalle. Lisdksi on toimi-
tettava selvitys tutkittavien turvallisuudesta.

10h§
Tutkimuksen pddttymisestdi ilmoittaminen

Toimeksiantajan tai tutkijan on 90 pdivin
kuluessa kliinisen lddketutkimuksen pddttymi-
sestd ilmoitettava Lidkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskukselle ja eettiselle toimikun-
nalle, ettd tutkimus on pddttynyt. Jos tutkimus
on lopetettu ennenaikaisesti, on ilmoitus teh-
tivd 15 pdivin kuluessa tutkimuksen lopetta-
misesta. llmoituksessa on perusteltava ennen-
aikaisen lopettamisen syyt.

Selvitys kliinisen lddketutkimuksen tulok-
sista on toimitettava Lddkealan turvallisuus-
Jja kehittimiskeskukselle ja eettiselle toimikun-
nalle vuoden kuluessa tutkimuksen pddttymi-
sestd.

10i§
Tarkemmat mdiérdykset

Ldidkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus antaa tarvittavat mddrdykset 10 a §:ssd
tarkoitetusta hyvdstd kliinisestd tutkimusta-
vasta, 10 e—10 h §:ssd tarkoitettujen ilmoi-
tusten sisdllostd, laatimisesta, varmentami-
sesta ja esittimisestd sekd odottamattomien
ja vakavien haittavaikutusten analysointia

FEhdotus

(kumotaan)

(kumotaan)

(kumotaan)
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koskevista menettelytavoista. Lisdksi Lddke-
alan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi an-
taa mddrdyksid kliinisid lddketutkimuksia
koskevien kansainvdlisten tieteellisten ohjei-
den ja kéytdintojen noudattamisesta.

3 luku
Alkio- ja sikiotutkimus
12§
Suostumus alkiotutkimukseen

Naisen elimiston ulkopuolella olevaan alki-
oon kohdistuvaan tutkimukseen ei saa ryhtya
ilman sukusolujen luovuttajien kirjallista
suostumusta. Luovuttajille on annettava 6 §:n
2 momentissa tarkoitettu selvitys. Suostumuk-
sen peruuttamiseen sovelletaan vastaavasti,
mitd 6 §:n 3 momentissa sdddetiin.

14§
Suostumus sikiotutkimukseen

Sikioon kohdistuvaan tutkimukseen ei saa
ryhtyd ilman raskaana olevan naisen kirjal-
lista suostumusta.

Suostumusmenettelyd ja tutkittavaa koske-
vista edellytyksistd on soveltuvin osin voi-
massa, mitd 6—10 §:ssd sdddetdcdn.

16 §

Alueellinen ja valtakunnallinen eettinen toi-
mikunta

Sairaanhoitopiirillé, jonka alueella on 14dkéa-
rikoulutusta antava yliopisto, tulee olla véhin-
tddn yksi eettinen toimikunta (alueellinen eet-
tinen toimikunta). Alueellisen eettisen toimi-
kunnan tulee seurata, ohjata ja arvioida tutki-
museettisten kysymysten késittelyd alueel-
laan. Alueellisen eettisen toimikunnan asettaa

FEhdotus

3 luku
Alkiotutkimus
12§
Suostumus alkiotutkimukseen

Naisen elimiston ulkopuolella olevaan alki-
oon kohdistuvaan ldéketieteelliseen tutkimuk-
seen ei saa ryhtya ilman sukusolujen luovutta-
jan kirjallista suostumusta. Luovuttajalle on
annettava 5 a §:n 2 ja 3 momentissa tarkoite-
tut tiedot 5 a ja 6 §:ssd sdddetylld tavalla.
Suostumuksen peruuttamiseen sovelletaan,
mitd 5 a §-n 6 momentissa sdddetadn.

(kumotaan)

16 §

Alueelliset lidketieteelliset tutkimuseettiset
toimikunnat

Sairaanhoitopiirill, jonka alueella on 144ké-
rikoulutusta antava yliopisto, tulee olla véhin-
tdan yksi alueellinen lddketieteellinen tutki-
museettinen toimikunta. Toimikunnan tulee
seurata, ohjata ja arvioida tutkimuseettisten
kysymysten kisittelyd alueellaan. Toimikun-
nan alue kattaa erikoissairaanhoitolain
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sairaanhoitopiirin hallitus. Alueelliseen eetti-
seen toimikuntaan sovelletaan, mitd kunta-
laissa (365/1995) sdddetddn toimikunnista.

Valtioneuvosto asettaa neljdksi vuodeksi
kerrallaan valtakunnallisen ladketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan. Toimikunnan
tehtdvini on:

1) toimia tutkimuseettisten kysymysten asi-
antuntijana;

2) seurata, ohjata ja koordinoida tutkimus-
eettisten kysymysten késittelyé;

3) osallistua kansainvéliseen viranomaisyh-
teistyGhon.

Valtakunnallisesta lddketieteellisestd tutki-
museettisestd toimikunnasta sdddetddn tar-
kemmin valtioneuvoston asetuksella.

17 §
Tutkimushankkeen arviointi

Tutkimushankkeen arvioi ennakolta ja antaa
siitd lausunnon se alueellinen eettinen toimi-
kunta, jonka alueella tutkimuksesta vastaava
henkilé toimii tai jonka alueella tutkimus on
padasiassa tarkoitus suorittaa. Kliinisestd 1aa-
ketutkimuksesta lausunnon antaa valtakunnal-
linen l4éketieteellinen tutkimuseettinen toimi-
kunta, jollei se siirrd lausunnon antamista alu-
eellisen eettisen toimikunnan tehtavaksi.

FEhdotus

(1062/1989) 9 §:ssd ja sen nojalla annetuissa
sddannoksissd tarkoitetun erityisvastuualueen.
Toimikunnan asettaa sairaanhoitopiirin halli-
tus.

Alueelliseen lddketieteelliseen tutkimuseet-
tiseen toimikuntaan sovelletaan, mitd kunta-
laissa (410/2015) sdddetddn toimikunnista,
ellei tdssd laissa toisin sdddetd.

17 §
Tutkimushankkeen arviointi

Tutkimushankkeen arvioi ennakolta ja antaa
siitd lausunnon se alueellinen [lddketieteelli-
nen tutkimuseettinen toimikunta, jonka alu-
eella tutkimus on paiasiassa tarkoitus suorit-
taa tai, jos tdllaista pddasiallista suoritusalu-
etta ei ole, toimeksiantajan valitsema sellai-
nen alueellinen lddketieteellinen tutkimuseet-
tinen toimikunta, jonka alueella tutkimusta
suoritetaan.

Jos tutkimussuunnitelmaan tai sen perus-
teella laadittuihin asiakirjoihin tai menettelyi-
hin on tarkoitus tehdd 3 §:n 5 momentissa tar-
koitettu muutos, asian kdsittelee se alueellinen
lddketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta,
Jjoka antoi tutkimuksesta lausunnon. Tdmd toi-
mikunta kdsittelee lausuntoasian myds silloin,
kun muutoksenhakujaosto on antanut tutki-
muksesta tai aiemmasta suunnitelman muu-
toksesta lausunnon.

Toimeksiantajan on tehtivi 5 §:n 4 momen-
tissa tarkoitettu ilmoitus sille alueelliselle ldd-
ketieteelliselle tutkimuseettiselle toimikun-
nalle, joka antoi tutkimuksesta lausunnon. Il-
moitus tehdddn kyseiselle toimikunnalle myos
silloin, kun muutoksenhakujaosto on antanut
tutkimuksesta tai suunnitelman muutoksesta
lausunnon.

Alueellisen lddketieteellisen tutkimuseetti-
sen toimikunnan on arvioitava tutkimussuun-
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Toimikunnan on lausuntoaan varten selvi-
tettdvd, onko tutkimussuunnitelmassa otettu
huomioon tdssé tai muussa laissa taikka lain
nojalla annetut lddketieteellistd tutkimusta
koskevat sddannokset tai madraykset. Lausun-
nossa on esitettdva perusteltu nikemys siité,
onko tutkimus eettisesti hyvaksyttava.

FEhdotus

nitelma ja sille toimitettu muu asiakirja-ai-
neisto ja otettava harkinnassaan huomioon
erityisesti seuraavat seikat:

1) 4 §:ssd sdddettyjen edellytysten noudat-
taminen;

2) lddketieteellisen tutkimuksen tarpeelli-
suus ja merkitys;

3) tutkimuksen ja sen suunnittelun asianmu-
kaisuus ottaen huomioon tilastolliset ndko-
kohdat, tutkimuksen koeasetelma ja menetel-
mdt;

4) hyédyn ja riskien arvioinnin asianmukai-
suus ja niitd koskevien johtopddtdsten perus-
teltavuus;

5) tietoon perustuvaa suostumusta koske-
vien vaatimusten noudattaminen, mukaan lu-
kien tietoon perustuvaa suostumusta varten
annettavan aineiston asianmukaisuus sekd
suostumuksen saamiseksi noudatettava me-
nettely;

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

7) perustelut sille, ettd tutkimus kohdistuu 9,
10 tai 10 a §:ssd tarkoitettuihin tutkittaviin tai
muussa erityisessd tilanteessa oleviin tutkitta-
viin,

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

9) tutkittavien rekrytoimiseen liittyvdt yksi-
tyiskohtaiset menettelytavat,

10) tutkijoille maksettavan palkkion tai kor-
vauksen sekd tutkittavalle ja hinen liheisil-
leen suoritettavan korvauksen suuruus tai
mddrdytymisperusteet ja asiaan mahdollisesti
liittyviit menettelytavat,

11) johtavan tutkijan, tutkijan ja muiden tut-
kimuksen toteuttamiseen keskeisesti osallistu-
vien pdtevyys,

12) tutkimuksessa kdytettdivien tilojen ja va-
rustuksen asianmukaisuus;

13) perusteet, joiden mukaisesti tutkimuk-
sesta mahdollisesti aiheutuva vahinko korva-
taan ja vahingon tai kuolemantapauksen joh-
dosta suoritettavan korvauksen kattamiseksi
otetut vakuutukset ja muut jdrjestelyt.

Lausunnossa on esitettdvd perusteltu ndke-
mys siitd, onko tutkimus eettisesti hyviksyt-
tavd. Toimikunnan tutkimushankkeesta an-
tama lausunto on hallintolaissa (434/2003)
tarkoitettu hallintopdcitos.
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Lausunnoista perittidvistd maksuista sddde-
tddn sosiaali- ja terveysministerion asetuk-
sella.

18§
Kokoonpano

Eettisessd toimikunnassa on oltava puheen-
Johtaja ja véhintdén kuusi muuta jasentd,
joista yksi toimii varapuheenJ ohtaJana Heilla

tulee olla tarvittava mééra varajésenia.

Toimikunnassa on oltava edustettuna tutki-
musetiikan, lddketieteen, terveys- tai hoitotie-
teen ja oikeustieteen asiantuntemus. Vihin-
tddn kahden jasenisti on oltava maallikkojase-
nid.

Lausunnosta paitettiessa tulee paitoksente-
koon osallistua toimikunnan puheenjohtaja tai
varapuheenjohtaja ja vahintdén puolet muista
Jésenistd, kuitenkin véhintddn nelja muuta ja-
sentd. Lausunnosta péitettdessi Jasemsta ai-
nakin yhden on oltava maallikkojdsen ja aina-
kin kahden tutkimusyksikon ulkopuolisia hen-
kiloitd.

Eettisessd toimikunnassa tulee olla edustet-
tuna tai kuultavana pediatrian alan asiantun-
tija silloin, kun se kisittelee alaikiiselle tehta-
vad kliinistd ladketutkimusta, sekd asian-
omaista sairautta ja potilasryhmééd edustava
asiantuntija, kun se kisittelee vajaakykyiselle
aikuiselle tehtdvéad kliinistd ladketutkimusta.
Kuulemisen sijasta eettinen toimikunta voi
pyytaa kirjallisen lausunnon asianomaista alaa
edustavalta asiantuntijalta.

FEhdotus

Asia voidaan ratkaista toimikunnassa esit-
telystd. Esittelijin on oltava toimikunnan jd-
sen. Esittelijdn ei tarvitse olla virkasuhteessa
sairaanhoitopiiriin.

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

18§
Alueellisen toimikunnan kokoonpano

Alueellisessa lddketieteellisessd  tutkimus-
eettisessd toimikunnassa on oltava puheenjoh-
taja ja véahintddn kuusi muuta jésentd, joista
yksi toimii varapuheenjohtajana. Heilld tulee
olla tarvittava méadrd varajasenid. Toimikun-
nan varajdsenten ei tarvitse olla henkilokoh-
taisia.

Alueellisessa lddketieteellisessd  tutkimus-
eettisessd toimikunnassa on oltava edustet-
tuna tutkimusetiikan, lddketieteen, terveys- tai
hoitotieteen ja oikeustieteen asiantuntemus.
Vihintddn kahden jdsenistd on oltava maalli-
koita.

Lausunnosta paitettidessa tulee padtoksente-
koon osallistua toimikunnan puheenjohtaja tai
varapuheenjohtaja ja vahintdén puolet muista
Jésenistd, kuitenkin véhintddn nelja muuta ja-
sentd. Lausunnosta péétettdessi Jasemsta ai-
nakin yhden on oltava maallikko ja ainakin
kahden tutkimusyksikon ulkopuolisia henki-
16it4.

Alueellinen lddketieteellinen tutkimuseetti-
nen toimikunta voi kokouksessaan kuulla toi-
meksiantajia, tutkijoita ja asiantuntijoita. Toi-
mikunnassa tulee olla edustettuna tai kuulta-
vana sdteilyn lddketieteellisen kdyton asian-
tuntija, jos tutkimuksessa on tarkoitus kohdis-
taa tutkittavaan sdteilylain (859/2018) 4 §:n
10 kohdassa tarkoitettua lddketieteellistd al-
tistusta. Toimikunta voi pyytdd myds kirjalli-
sia asiantuntijalausuntoja.

Alueellisen lddketieteellisen tutkimuseetti-
sen toimikunnan kokoonpanosta voidaan sdd-
tdd tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

253



Voimassa oleva laki

(uusi)

(uusi)

HE 18/2020 vp

FEhdotus

18ayg

Liiketieteellisen tutkimuksen eettisen arvi-
oinnin muutoksenhakujaosto

Lddketutkimuslain 16 §:ssd tarkoitetun val-
takunnallisen lddketieteellisen tutkimuseetti-
sen toimikunnan erillisend jaostona toimii
lddketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioin-
nin muutoksenhakujaosto.

Muutoksenhakujaosto kdsittelee alueellisen
lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikun-
nan 3 §$:n 4—6 momentin mukaisista lausun-
noista tehdyt oikaisuvaatimukset.

Valtioneuvosto asettaa muutoksenhakujaos-
ton samassa yhteydessd kuin se asettaa valta-
kunnallisen lddketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan sosiaali- ja terveysministerion
esityksestd neljiksi vuodeksi kerrallaan.

18by
Muutoksenhakujaoston kokoonpano

Valtioneuvosto nimittid muutoksenhakuja-
oston puheenjohtajan sekd vihintddn yhden ja
enintddn kolme varapuheenjohtajaa. Valtio-
neuvosto nimittdd lisdksi vihintddn yhdeksdn
henkil6d toimikunnan muiksi jdseniksi sekd
tarvittavan mddrdn varajdsenid. Varajdsenet
eivdt ole henkilokohtaisia.

Muutoksenhakujaostossa on oltava edustet-
tuina ainakin tutkimusetiikan, Iddketieteen,
terveys- tai hoitotieteen, etiikan ja oikeustie-
teen asiantuntemus. Vihintddn kahden jdse-
nistd on oltava maallikkoja.

Muutoksenhakujaosto on pddtdsvaltainen
antamaan lausunnon, kun ldsnd on puheen-
Jjohtaja tai varapuheenjohtaja sekd puolet jd-
senistd, kuitenkin vdhintddn kuusi muuta jd-
sentd. Lausunnon antamisesta pddtettdessd
ldsnd on oltava lddketieteen ja oikeustieteen
asiantuntijuutta edustavat jdsenet sekd aina-
kin yksi maallikko.

Muutoksenhakujaosto voi kokouksessaan
kuulla toimeksiantajia, tutkijoita ja asiantun-
tijoita. Muutoksenhakujaosto voi pyytdid myéds
kirjallisia asiantuntijalausuntoja.

Jos muutoksenhakujaoston puheenjohtaja,
varapuheenjohtaja tai muu jdsen eroaa tai
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19§

Jdsenen esteellisyys

Eettisen toimikunnan jisenen esteellisyy-
destdi on voimassa, mitd hallintolaissa
(434/2003) virkamichen esteellisyydestd sda-
detéén.

FEhdotus

kuolee kesken toimikauden, sosiaali- ja ter-
veysministerio nimittdd hdnen tilalleen uuden
Jjdsenen jdljelld olevaksi toimikaudeksi. Sosi-
aali- ja terveysministerié voi muuttaa muutok-
senhakujaoston kokoonpanoa, jos se arvioi,
ettei joku jdsen voi jatkaa muutoksenhakuja-
ostossa sidonnaisuuksiensa tai muiden eri-
tyisten syiden takia.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sddnnoksid oikaisuvaatimuksen kd-
sittelystd muutoksenhakujaostossa.

18c§

Muutoksenhakujaostoon sovellettavat sddin-
nokset

Asian kdsittelyyn muutoksenhakujaostossa
sovelletaan hallintolain oikaisuvaatimusme-
nettelyd koskevia sddnnoksid, ellei tdssd
laissa tai muussa laissa toisin sdddetd. Oikai-
suvaatimus toimitetaan muutoksenhakujaos-
tolle.

Asia voidaan ratkaista muutoksenhakujaos-
tossa esittelystd. Esittelijin on oltava toimi-
kunnan jdsen.

Muutoksenhakujaostoon sovelletaan 17 §:n
4 ja 5 momenttia sekd lddketutkimuslain 21 ja
24 §:dd.

19 §

Jdsenen ja asiantuntijan sidonnaisuudet ja
esteellisyys

Alueelliseen lidketieteelliseen tutkimuseet-
tiseen toimikuntaan ja muutoksenhakujaos-
toon jdseniksi ehdotettavien on ennen eettisen
toimikunnan asettamista annettava kirjallinen
selvitys taloudellisista sidonnaisuuksistaan
sekd muista sidonnaisuuksista, joilla voi olla
merkitystd tehtdvin hoitamisessa. Alueelli-
seen lddketieteelliseen tutkimuseettiseen toi-
mikuntaan jdseneksi ehdotettava antaa selvi-
tyksen sairaanhoitopiirin hallitukselle ja muu-
toksenhakujaostoon jéseneksi ehdotettava so-
siaali- ja terveysministeriolle. Jdsenen on
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20 §

Ilmoitusvelvollisuus

Sairaanhoitopiirin on tehtdvé ilmoitus alu-
eellisen eettisen toimikunnan perustamisesta,
kokoonpanosta ja sen muuttumisesta seka toi-
mikunnan yhteystiedoista valtakunnalliselle
ladketieteelliselle tutkimuseettiselle toimi-
kunnalle.

21§
Tutkittavalle suoritettavat korvaukset

Tutkittavalle, hinen huoltajalleen, 14-
hiomaiselleen, muulle ldheiselle tai hianen lail-
liselle edustajalleen ei saa suorittaa tutkimuk-
seen osallistumisesta palkkiota. Tutkimuk-
sesta aiheutuvista kustannuksista ja ansionme-
netyksestd sekd muusta haitasta voidaan heille
kuitenkin suorittaa kohtuullinen korvaus.

Korvausten perusteet madrad asianomainen
ministerio.

FEhdotus

myos ilmoitettava viivytyksettd sidonnaisuuk-
sissaan tapahtuneet merkitykselliset muutok-
set.

Alueellisen lddketieteellisen tutkimuseetti-
sen toimikunnan ja muutoksenhakujaoston jd-
senen ja asiantuntijan esteellisyyteen sovelle-
taan, mitd hallintolaissa sdddetddn virkamie-
hen esteellisyydestd.

20 §

Alueellisten lidketieteellisten tutkimuseet-
tisten toimikuntien yhteistyo

Alueellisten lddketieteellisten tutkimuseet-
tisten toimikuntien on tehtdvd yhteistyotd ldd-
ketieteellisten tutkimuseettisten asioiden seu-
rannassa, ohjauksessa ja koordinoinnissa.
Toimikuntien toiminnan eettisessd arvioin-
nissa on perustuttava yhtendisiin toimintata-
poihin ja linjauksiin.

Alueelliset lddketieteelliset tutkimuseettiset
toimikunnat voivat antaa yhteisid kannanot-
toja lddketieteellistd tutkimusta koskevista tut-
kimuseettisistd kysymyksistd.

21§
Tutkittavalle suoritettavat korvaukset

Tutkittavalle, hanen huoltajalleen, 1a-
hiomaiselleen, muulle ldheiselle ja hénen lail-
liselle edustajalleen ei saa suorittaa tutkimuk-
seen osallistumisesta palkkiota. Tutkimuk-
sesta aiheutuvista kustannuksista ja ansionme-
netyksestd sekd muusta haitasta voidaan kui-
tenkin suorittaa kohtuullinen korvaus.

Korvausten perusteista ja mddristd voidaan
antaa tarkempia sddnnoksid valtioneuvoston
asetuksella.
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2la§

Henckilotietojen kdsittely lidiketieteellisessdi
tutkimuksessa

Ldidketieteellisessd tutkimuksessa henkilo-
tietoja saa kdsitelld luonnollisten henkildiden
suojelusta henkilétietojen kdsittelyssd sekd
ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja di-
rektiivin 95/46/EY kumoamisesta annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2016/679 (yleinen tietosuoja-asetus),
Jdljempdnd tietosuoja-asetus, 6 artiklan 1
kohdan e alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i
alakohdan nojalla, kun kdsittely on tarpeen
kansanterveyden suojaamistarkoituksessa:

1) tutkittavana olevan asian kdyttétarkoi-
tuksen, suorituskyvyn, ominaisuuksien, vaiku-
tusten tai vaikuttavuuden selvittimiseksi tai
arvioimiseksi taikka sen laadun, tehon tai tur-
vallisuuden varmistamiseksi; tai

2) tutkittavien tai muiden ihmisten turvalli-
suuden varmistamiseksi.

Ldidketieteellisessd tutkimuksessa henkilo-
tietoja saa kdsitelld tietosuoja-asetuksen 6 ar-
tiklan 1 kohdan ¢ alakohdan ja 9 artiklan 2
kohdan i alakohdan nojalla, jos kdsittely on
tarpeen:

1) haittatapahtuman tai -vaikutuksen ilmoit-
tamiseen liittyvin velvoitteen tai muun turval-
lisuuteen liittyvin raportointivelvoitteen nou-
dattamiseksi;

2) tutkimukseen liittyvin muun ilmoitus- tai
selvitysvelvoitteen taikka tiedon tai asiakirjan
sdilyttamiseen liittyvin velvoitteen noudatta-
miseksi; tai

3) viranomaiselle annettavan tiedon luovu-
tukseen liittyvin velvoitteen noudattamiseksi.

Henkilétietoja tutkimuksessa kdsiteltdessd
sovelletaan tietosuojalain 6 §:n 2 momenttia.

Jos tutkittava kuolee, hintd koskevia tietoja
saa kdsitelld tdssd pykdldssd sdddettyjd tar-
koituksia varten siind tutkimuksessa, jossa tie-
toja kisiteltiin tutkittavan eldessd. Kuolleen
henkilon tietoja kdsiteltdessd on noudatettava
vastaavia suojatoimia kuin eldvin henkilon
tietoja kdsitellessd.

Tdssd pykdldssd sdddettyd kdsittelyd saa
suorittaa julkisen ja yksityisen sektorin toi-
mija.
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21b§

Hentkilotietojen kdsittely kliinisessdi lidike-
tutkimuksessa

Sen estdmdttd, mitd 21 a §:ssd sdddetddn,
henkilétietoja saa kdsitelld kliinisessd lddike-
tutkimuksessa tietosuoja-asetuksen 6 artiklan
1 kohdan e alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan
i alakohdan nojalla, jos kdsittely on tarpeen:

1) tutkimuksen suorittamiseen liittyvdn tie-
tojen luotettavuuteen ja varmuuteen liittyvin
velvoitteen noudattamiseksi taikka muuten
lddkkeen tutkimukseksi tai sen laadun, tehon
tai turvallisuuden varmistamiseksi; tai

2) tutkittavien tai muiden ihmisten suojaa-
miseksi.

Henkilétietoja saa kdsitelld kliinisessd ldd-
ketutkimuksessa tietosuoja-asetuksen 6 artik-
lan 1 kohdan c alakohdan ja 9 artiklan 2 koh-
dan i alakohdan nojalla, jos kdsittely on tar-
peen:

1) haittatapahtuman tai -vaikutuksen ilmoit-
tamiseen liittyvin velvoitteen tai muun turval-
lisuuteen liittyvin raportointivelvoitteen nou-
dattamiseksi;

2) tutkimukseen liittyvdn muun ilmoitus- tai
selvitysvelvoitteen taikka tiedon tai asiakirjan
sdilyttamiseen liittyvin velvoitteen noudatta-
miseksi; tai

3) viranomaiselle annettavan tiedon luovu-
tukseen liittyvin velvoitteen noudattamiseksi.

Jos tutkittava kuolee, hintd koskevia tietoja
saa kdsitelld tdssd pykdldssd sdddettyja tar-
koituksia varten siind tutkimuksessa, jossa tie-
toja kisiteltiin tutkittavan eldessd. Kuolleen
henkilon tietoja kdsiteltdessd on noudatettava
vastaavia suojatoimia kuin eldvin henkilon
tietoja kdsitellessd.

Tassd pykdldssd sdddettyd kasittelyd saa
suorittaa julkisen ja yksityisen sektorin toi-
mija.
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23§
Virkavastuu ja salassapito

Tutkimuksesta vastaava henkil6 ja eettisen
toimikunnan jésen toimivat virkavastuulla.

Joka tdmin lain mukaisia asioita kéasitelt-
essd on saanut tietoonsa tutkimussuunnitel-
maa koskevia luottamuksellisia tietoja, tietoja
toisen henkilon ominaisuuksista, terveydenti-
lasta, henkilokohtaisista oloista tai taloudelli-
sesta asemasta tai elinkeinonharjoittajan liike-
salaisuuksia, ei saa sivulliselle 1lmaista ndin
saamiaan tietoja.

FEhdotus

22b§

Muutoksenhaku alueellisen lidketieteelli-
sen tutkimuseettisen toimikunnan lausun-
toon

Alueellisen lddketieteellisen tutkimuseetti-
sen toimikunnan lausuntoon ei saa hakea
muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen.

Alueellisen lddketieteellisen tutkimuseetti-
sen toimikunnan antamaan lausuntoon saa
vaatia oikaisua muutoksenhakujaostolta.

Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen
sdddetddn oikeudenkdynnistd hallintoasioissa
annetussa laissa (808/2019).

23§
Virkavastuu ja salassapito

Alueellisen lddketieteellisen tutkimuseetti-
sen toimikunnan ja muutoksenhakujaoston jd-
seneen sovelletaan rikosoikeudellista virka-
vastuuta koskevia sddnnéksid hinen suoritta-
essaan tdssd laissa tarkoitettuja tehtdvid. Va-
hingonkorvausvastuusta sdddetddn vahingon-
korvauslaissa (412/1974). Alueellisen lddke-
tieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan jdse-
nen, joka on virkasuhteessa sairaanhoitopii-
rin kuntayhtymddn, vastuusta sdddetddn li-
sdksi kunnallisesta viranhaltijasta annetussa
laissa (304/2003).

Joka tdmén lain mukaisia asioita kisitelles-
sddn on saanut tietoonsa tutkimussuunnitel-
maa koskevia luottamuksellisia tietoja, tietoja
toisen henkilon ominaisuuksista, terveydenti-
lasta, henkilokohtaisista oloista tai taloudelli-
sesta asemasta fai tietosuoja-asetuksen 9 ar-
tiklan 1 kohdan mukaisesta asiasta taikka
elinkeinonharjoittajan liikesalaisuuksia, ei saa
sivulliselle ilmaista ndin saamiaan tietoja,
ellei téssé laissa tai muussa laissa toisin séa-
deti.
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24§
Tarkemmat sddnnokset

Tarkemmat sddnndkset tamdn lain tdytdin-
téonpanosta annetaan tarvittaessa valtioneu-
voston asetuksella.

Tutkimusasiakirjojen laatimisesta ja saily-
tyksesti, eettiselle toimikunnalle tehtévén lau-
suntopyynndn kaavasta ja siithen liitettdvisté
asiakirjoista, lausuntopyyntojen siirtdmisestd
alueellisille eettisille toimikunnille seka tutkit-
taville annettavista tiedoista sdddetién tarvit-
taessa tarkemmin sosiaali- ja terveysministe-
rion asetuksella.

27§

Lidketieteellisestd tutkimuksesta annetun
lain rikkominen

Joka tahallaan ryhtyy laéketieteelliseen tut-
kimukseen

1) ilman 6—8 §:ssé tarkoitettua suostu-
musta,

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

3) 5—10 §:sséd sdddetyn muun kuin 1 koh-
dassa tarkoitetun edellytyksen vastaisesti tai

4) noudattamatta tutkimuksessa, mitd 10 b,
10 cja 10 e—10 g §:ssd sdddetddn,

on tuomittava ladketieteellisestd tutkimuk-
sesta annetun lain rikkomisesta sakkoon.

FEhdotus

24 §

Asetuksenantovaltuus

Tutkimussuunnitelman sisdllostd ja muo-
dosta, muiden tutkimusasiakirjojen laatimi-
sesta ja sdilytyksestd, alueelliselle lddketie-
teelliselle tutkimuseettiselle toimikunnalle toi-
mitettavasta lausuntolomakkeesta ja siihen lii-
tettdvistd asiakirjoista seka tutkittaville annet-
tavista tiedoista sdddetédén tarvittaessa tarkem-
min valtioneuvoston asetuksella.

27§

Ladketieteellisti tutkimusta koskeva rikko-
mus

Joka tahallaan tai torkedstd huolimattomuu-
desta

1) esittdd lddketieteellisen tutkimuksen eet-
tistd arviointia varten toimitetussa asiakir-
jassa totuudenvastaisen tai harhaanjohtavan
tiedon, joka on omiaan olennaisesti vaikutta-
maan lddketieteellisen tutkimuksen hyviksyt-
tavyyteen,

2) harjoittaa lddketieteellistd tutkimusta il-
man toimivaltaisen eettisen toimikunnan
myonteistd lausuntoa tai olennaisella tavalla
lausunnossa asetettujen ehtojen vastaisesti,

3) jatkaa lddketieteellistd tutkimusta vastoin
3 §:n 6 momentin mukaista lausuntoa tai lau-
sunnossa asetettuja ehtoja,

4) harjoittaa lddketieteellistd tutkimusta
olennaisella tavalla 5 a, 6, 7, 7 a, 8, 10 a tai
10 b §:ssd sdddettyd tietoon perustuvaa suos-
tumusta koskevan sddntelyn vastaisesti, taikka

5) kohdistaa tutkittavaan tai muuhun 21 §:n
1 momentissa tarkoitettuun henkiloon talou-
dellisia tai muita sopimattomia vaikutteita 3
§:n 1 momentissa tai 21 §:ssd sdddetyn vas-
taisesti

on tuomittava, jollei teosta muualla laissa
sdddetd ankarampaa rangaistusta, lidketie-
teellisti tutkimusta koskevasta rikkomuk-
sesta sakkoon.
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28§
Viittaukset rikoslakiin

Rangaistus laittomasta alkioon puuttumi-
sesta tuomitaan rikoslain (39/1889) 22 luvun
3 §:n mukaan ja laittomasta periméén puuttu-
misesta rikoslain 22 luvun 4 §:n mukaan. Ran-
gaistus tdmén lain 23 §:ssé sdddetyn salassa-
pitovelvollisuuden rikkomisesta tuomitaan ri-
koslain 38 luvun 1 tai 2 §:n mukaan, jollei
teko ole rangaistava rikoslain 40 luvun 5 §:n
mukaan tai siitd muualla laissa sdédetd anka-
rampaa rangaistusta.

FEhdotus

Edelld 1 momentissa rangaistaviksi sddde-
tystd menettelystd tuomitaan rangaistukseen
se, jonka velvollisuuksien vastainen teko tai
laiminlyénti on. Tdtd arvioitaessa on otettava
huomioon asianomaisen asema, hdnen tehtd-
viensd ja toimivaltuuksiensa laatu ja laajuus
sekd muutenkin hdnen osuutensa lainvastai-
sen tilan syntyyn ja jatkumiseen.

28 §
Viittaukset rikoslakiin

Rangaistus lddketieteellistd tutkimusta kos-
kevasta  rikoksesta  sdddetddn  rikoslain
(39/1889) 44 luvun 9 b §:ssd. Rangaistus lait-
tomasta alkioon puuttumisesta sdddetddn ri-
koslain 22 luvun 3 §:ssd ja laittomasta peri-
mddn puuttumisesta rikoslain 22 luvun 4
§:ssd. Rangaistus tdmdn lain 23 §:ssd sddde-
tyn salassapitovelvollisuuden rikkomisesta
sdddetddn rikoslain 38 luvun 1 ja 2 §:ssd,
jollei teko ole rangaistava rikoslain 40 luvun 5
§:n mukaan tai siitd muualla laissa sdddetd an-
karampaa rangaistusta.

Tdmdn lain voimaantulosta sdddetddn val-
tioneuvoston asetuksella. Tdamdn lain 21 a ja
21 b § tulevat kuitenkin voimaan jo pdivind
kuuta 20 . Tdmdn lain 6 a § kumoutuu samana
pdivand, kun 21 a ja 21 b tulevat voimaan ja
lain 21 b § lakkaa olemasta voimassa, kun
tamd laki tulee muilta osin voimaan.

Tédmdn lain voimaan tullessa voimassa ol-
leita kliinisid lddketutkimuksia koskevia sddn-
noksid sekd 21 b §:dd sen voimassaolon pdd-
tttyd sovelletaan kliiniseen lddketutkimuk-
seen siten kuin lddketutkimusasetuksen 98 ar-
tiklassa sdddetddn hyvdn kliinisen tutkimusta-
van noudattamista ihmisille tarkoitettujen
lddkkeiden kliinisissd tutkimuksissa koskevien
Jjdsenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnol-
listen mddrdysten ldhentdmisestd annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/20/EY soveltamisesta. Tdamdn lain voi-
maan tulon jdilkeen ei kuitenkaan sovelleta
sddnnoksid, jotka koskevat timdn lain voi-
maan tullessa voimassa olleissa sddnnoksissd
tarkoitettua valtakunnallista lddketieteellistd
tutkimuseettistd toimikuntaa.
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Tdmdn lain voimaantulon jélkeen kliinisen
lddketutkimuksen eettistd arviointia koskevat
asiat kdsittelee lddketutkimuslain 16 §:ssd
tarkoitettu valtakunnallinen lddketieteellinen
tutkimuseettinen toimikunta. Jos kuitenkin td-
mdn lain voimaan tullessa voimassa olleiden
sddnnosten mukaan aloitetusta kliinisestd ldd-
ketutkimuksesta haetaan tutkimussuunnitel-
man muutosta siten, ettd muutokseen sovelle-
taan tdmdn lain voimaan tullessa voimassa ol-
leita sddnnoksid, kdsittelee tutkimussuunnitel-
man muutoksen se alueellinen eettinen toimi-
kunta, joka antoi tutkimukselle mydnteisen
lausunnon.

Muita lddketieteellisid tutkimuksia kuin klii-
nisid lddketutkimuksia koskevan asian, joka
oli vireilld tdmdn lain voimaan tullessa, kdsit-
telyyn sovelletaan timdn lain voimaan tul-
lessa voimassa olleita sddnndksid. Jos tdallai-
seen tutkimukseen, tai sellaiseen tutkimuk-
seen, josta alueellinen eettinen toimikunta on
antanut lausunnon ennen tdmdn lain voi-
maantuloa, haetaan tutkimussuunnitelman
muutosta, sovelletaan tutkimussuunnitelman
arviointiin tdmdn lain voimaan tullessa voi-
massa olleita sddnnoksid. Niihin ei kuiten-
kaan sovelleta lain voimaan tullessa voimassa
ollutta 3 §:n 4 momenttia. Jos alueellinen eet-
tinen toimikunta antaa kielteisen lausunnon
tdssd momentissa tarkoitettuun asiaan, muu-
toksenhakuun sovelletaan 22 b §:dd.
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lidkelain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

kumotaan laédkelain (395/1987) 86 § ja sen edelld oleva véliotsikko, 87, 87 a—87 d ja 88 §,
sellaisina kuin ne ovat, 86 ja 88 § laissa 296/2004 sekd 87 ja 87 a—-87 d § laissa 773/2009,
muutetaan 15 aja 15b §, 17 §:n 1 momentin 6 kohta ja 3 momentti, 77 §:n 1 momentti sekd

89§,

sellaisina kuin ne ovat, 15 a § laeissa 773/2009 ja 1200/2013, 15 b § laeissa 296/2004 ja
773/2009, 17 §:n 1 momentin 6 kohta laissa 853/2004 ja 3 momentti laissa 1200/2013, 77 §:n 1
momentti laissa 208/2019 sekd 89 § laeissa 1112/2010 ja 789/2016, seké

lisdtddn lakiin siité lailla 853/2005 kumotun 81 §:n tilalle uusi 81 § ja 88 a §:n, sellaisena kuin
se on laissa 773/2009, edelle uusi véliotsikko, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

152§

Kliinisid lddketutkimuksia varten saa val-
mistaa ladkkeitd Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskuksen luvalla. Lupaan voidaan
liittdd lddkkeen valmistusta, luovutusta ja
kayttod koskevia sekd muita ladketurvallisuu-
den edellyttamid ehtoja.

Edelld 1 momentissa sédédetyn lisdksi kliini-
sissd ladketutkimuksissa kaytettavia 1adkkeita
voivat valmistaa 8 §:ssd tarkoitetut luvanhal-
tijat sekd 12 ja 14 §:ssé tarkoitetut ladkkeiden
valmistajat sen mukaisesti, mitd téssd laissa
sdddetddn ja sen nojalla sdddetddn ja madra-
tdan. Ndiden lddkevalmistajien on tehtava il-
moitus Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle kliinisessd ladketutkimuksessa
kaytettdvian ladkkeen valmistuksesta ennen
valmistuksen aloittamista.

Kliinisessé ladketutkimuksessa kdytettavien
ladkkeiden valmistuksessa on noudatettava
soveltuvin osin, mitd lddkkeiden valmistuk-
sesta téssé laissa tai sen nojalla sdédetéddn.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa tarkempia méaérdyksid kliinisissi

Ehdotus

152§

Tutkimuslddkkeiden valmistus ihmisille tar-
koitettujen lddkkeiden kliinistd lddketutki-
musta varten ja tdllaisten lddkkeiden tuonti
Euroopan talousalueen ulkopuolelta edellyt-
tavit Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen lupaa. Luvan saamisen edellytyk-
sistd sekd keskuksen noudattamista menette-
lyistd sdddetddn ihmisille tarkoitettujen lddk-
keiden kliinisistd lddketutkimuksista ja direk-
tiivin 2001/20/EY kumoamisesta annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) N:o 536/2014 (lddketutkimusasetus) 61
artiklan 2—4 kohdassa. Lupaan voidaan liit-
tdd lddkkeen valmistusta, luovutusta ja kéyt-
tod koskevia sekd muita lddketurvallisuuden
edellyttamid ehtoja. Valtioneuvoston asetuk-
sella voidaan antaa sddnnéksid luvan katta-
vuudesta sekd menettelyssd sovellettavista ai-
karajoista.

Lddketutkimusasetuksen 61 artiklan 2 koh-
dan b alakohdassa tarkoitetun pdtevyysvaati-
mukset tdyttivin henkilon on tdytettdavd ldd-
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ladketutkimuksissa kéytettdvien ladkkeiden
valmistuksesta, 1 momentissa tarkoitetun lu-
van hakemisesta ja 2 momentissa tarkoitetusta
ilmoituksesta.

15b§

Ladkkeitd kliinisiin lddketutkimuksiin val-
mistavalla yksikolld on oltava palvelukses-
saan vahintdén yksi hyvén kliinisen tutkimus-
tavan noudattamista ihmisille tarkoitettujen

FEhdotus

kedirektiivin 49 artiklan 2 ja 3 kohdassa sdd-
detyt pdtevyysvaatimukset. Edelld 1 momen-
tissa tarkoitetun luvanhaltijan on mahdollis-
tettava se, ettd pdtevyysvaatimukset tayttivd
henkilé voi suorittaa tehtdvdnsd.

Tutkimuslddkkeiden  hyvistd  tuotantota-
voista sdddetddn Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 536/2014 tdiy-
dentdmisestd tasmentamdlld ihmisille tarkoi-
tettujen tutkimuslddkkeiden hyvdin tuotantota-
van periaatteet ja ohjeet sekd tarkastuksia
koskevat jdrjestelyt annetussa komission dele-
goidussa asetuksessa (EU) 2017/1569 (tutki-
muslddkkeiden hyvid tuotantotapoja koskeva
delegoitu asetus).

Lddketutkimusasetuksen 61 artiklan 5 koh-
dassa sdddettyjd poikkeuksia 1 momentissa
tarkoitettuun lupaan sovelletaan sairaala-ap-
teekkiin ja lddkekeskukseen. Lddkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskus antaa mddrdyk-
sid 61 artiklan 6 kohdassa tarkoitetuista vaa-
timuksista.

Edelld 1 momentissa tarkoitettu luvanhal-
tija saa teettdd tutkimuslddkkeitd sopimusval-
mistuksena sekd suorituttaa sopimusanaly-
sointia kokonaan tai osittain toisella 1 mo-
mentissa sdddetyt edellytykset tayttavilld lu-
vanhaltijalla. Edelld 4 momentissa tarkoitettu
sairaala-apteekki ja lddkekeskus saa suoritut-
taa sopimusanalysointia kokonaan tai osittain
1 momentissa sdddetyt edellytykset tiyttavdalldi
luvanhaltijalla. Lédkeaineen tai lddkevalmis-
teen vapauttamisanalyysejd tekevdlld sopi-
musanalysoijalla on oltava 1 momentin mu-
kainen lupa.

Edelld 1 momentissa tarkoitettu luvanhal-
tija saa valmistaa myyntiluvattomia oheis-
lddkkeitd lddketutkimusasetuksen 65 artik-
lassa sdddetyn mukaisesti.

Tutkimus- ja oheislddkkeiden pakkausmer-
kinndistd sdddetddn lddketutkimusasetuksen
X luvussa. Lidkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskus antaa mddrdykset kielid koskevista
vaatimuksista.

15b§

Ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden kliinistd
lddketutkimusta suorittavalle, kliinisestd lda-
ketutkimuksesta annetun lain ( / ) 3 §:n 1
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ladkkeiden Kkliinisissd tutkimuksissa koske-
vien jdsenvaltioiden lakien, asetusten ja hal-
linnollisten médrdysten ldhentdmisestd anne-
tun Euroopan parlamentin ja neuvoston direk-
tiivin 2001/20/EY 13 artiklan 2 kohdassa mai-
nittu kelpoisuusehdot tayttivé henkild. Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittimiskeskus antaa
tarkemmat méadrdykset tdmén henkilon tehta-
vistd. Jos yksikon lddkevalmistustoiminta on
laajamittaista, tulee yksikolld olla wvas-
tuunalainen johtaja, jonka tehtivit ja kelpoi-
suusehdot madraytyvit 9 §:n mukaisesti.

Ladkkeita kliinisiin lddketutkimuksiin val-
mistava yksikkd voi suorituttaa kliinisessd
ladketutkimuksessa kéytettdvien ladkkeiden
sopimusvalmistusta 10 §:ssé sdddetyin edelly-
tyksin.

Ladkkeitd kliinisiin lddketutkimuksiin val-
mistavan yksikdn on noudatettava 11 §:ssd
tarkoitettuja ladkkeiden hyvia tuotantotapoja.

17 §

Ladkkeitd saa tuoda maahan:

6) kliinisiin ladketutkimuksiin lisdksi se,
jolla on oikeus valmistaa l4édkkeitd kliinisiin
ladketutkimuksiin.

Jos myyntiluvallinen tai rekisterdity ladke-
valmiste tai kliinisiin ld4ketutkimuksiin tar-
koitettu lddkevalmiste tuodaan Euroopan ta-
lousalueen ulkopuolisesta valtiosta, on maa-
hantuojalla oltava 8 §:n mukainen lupa 134k-
keiden teolliseen valmistamiseen. Edelld mai-
nittujen lddkevalmisteiden maahantuojan tu-
lee varmistua siitd, ettd Euroopan talousalueen
ulkopuolisista maista maahantuoduille 1d4ke-
valmisteille on suoritettu Suomessa tai
muussa Euroopan talousalueeseen kuuluvassa
maassa lddkevalmisteen myyntiluvan vaati-
musten mukaisen laadun varmistamista kos-
keva tarkastus. Euroopan talousalueen ulko-
puolisista maista maahantuoduille ladkeval-
misteille suoritettavasta laaduntarkastuksesta
sdddetddn valtioneuvoston asetuksella.

FEhdotus

momentissa tarkoitetulle tutkijalle saavat luo-
vuttaa tutkimuslddkkeitd 15 a §:n 1 momen-
tissa tarkoitettu luvanhaltija, lddketukku-
kauppa sekd omaa toimintaansa varten 17 §:n
nojalla tutkimuslddkkeitd tuonut sairaala-ap-
teekki. Myyntiluvallisia lddkkeitd saa luovut-
taa tutkijalle myos lddketehtaasta ja aptee-
kista.

Myyntiluvattomat oheislidkkeet saa tutki-
Jjalle luovuttaa niiden valmistaja sekd 17 §:n
nojalla niitd maahan tuonut.

Tiettyyn tutkimukseen sairaala-apteekissa
tai lddkekeskuksessa 15 a §:n 4 momentin no-
Jjalla valmistettuja tutkimuslddkkeitd saadaan
luovuttaa muihin tutkimukseen osallistuviin
terveydenhuollon  toimintayksikoihin ~ Suo-
messa.

17 §

Laskkeitd saa tuoda maahan:

6) Kkliinisiin ladketutkimuksiin tutkimus-
lddkkeitd tai myyntiluvattomia oheislddkkeitd
se, jollaon 15 a §:n 1 momentissa tai 32 §:ssd
tarkoitettu lupa, sekd sairaala-apteekki omaa
toimintaansa varten.

Jos lddkevalmiste, jolla on myyntilupa tai
Jjoka on rekisterdity, tuodaan Euroopan talous-
alueeseen kuulumattomasta valtiosta, on maa-
hantuojalla oltava 8 §:ssid tarkoitettu lupa
ladkkeiden teolliseen valmistamiseen. Maa-
hantuojan tulee varmistua siitd, ettd Euroopan
talousalueeseen kuulumattomasta valtiosta
maahantuoduille lddkevalmisteille on suori-
tettu Suomessa tai muussa Euroopan talous-
alueeseen kuuluvassa valtiossa ladkevalmis-
teen myyntiluvan vaatimusten mukaisen laa-
dun varmistamista koskeva tarkastus. Euroo-
pan talousalueeseen kuulumattomista valti-
oista maahantuoduille 1ddkevalmisteille suori-
tettavasta laaduntarkastuksesta sdddetdan val-
tioneuvoston asetuksella. Jos kliiniseen lddke-
tutkimukseen tarkoitettu lddke tuodaan Eu-
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77§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tulee huolehtia siité, ettd ladkevalmis-
teiden ja ladkeaineiden valmistajat, lddkkeitd
kliinisiin lddketutkimuksiin valmistavat yksi-
kot, pitkalle kehitetyssa terapiassa kiytettavia
ladkkeitd yksittdisen potilaan kayttoon val-
mistavat yksikdt, sopimusvalmistajat ja -ana-
lysoijat, ladkkeiden prekliinisid turvallisuus-
tutkimuksia suorittavat laboratoriot, lddketuk-
kukaupat, ladkkeiden vilittéjat, apteekit, sivu-
apteekit, sairaala-apteekit ja lddkekeskukset
sekd Sotilasapteekki tarkastetaan niin usein
kuin asianmukainen lad&kevalvonta sitd edel-
lyttdd. Lisdksi keskus voi tarkastaa apteekin
palvelupisteen, apteekin verkkopalvelun,
ladkkeen myyntiluvan ja perinteisen kasviroh-
dosvalmisteen rekisterdinnin haltijan lddke-
turvatoiminnan ja toimitilat sekd lddkevalmis-
teiden valmistuksessa kaytettdvien apuainei-
den valmistajat. Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskus voi tehdé tarkastuksia sovitun
mukaisessa yhteistydssd Euroopan ladkeviras-
ton kanssa.

FEhdotus

roopan talousalueeseen kuulumattomasta val-
tiosta, on maahantuojalla oltava 15 a §:n 1
momentissa tarkoitettu lupa.

77§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tulee huolehtia siité, ettd ladkevalmis-
teiden ja lddkeaineiden valmistajat ja niitd
maahan tuovat, pitkille kehitetyssa terapiassa
kéytettivid ladkkeitd yksittdisen potilaan kéyt-
toon valmistavat yksikot, sopimusvalmistajat
ja -analysoijat, ladkkeiden prekliinisid turval-
lisuustutkimuksia suorittavat laboratoriot, 144-
ketukkukaupat, lddkkeiden vilittdjat, apteekit,
sivuapteekit, sairaala-apteekit ja ladkekeskuk-
set sekd Sotilasapteekki tarkastetaan niin
usein kuin asianmukainen lddkevalvonta sitd
edellyttdd. Lisdksi keskus voi tarkastaa aptee-
kin palvelupisteen, apteekin verkkopalvelun,
ladkkeen myyntiluvan ja perinteisen kasviroh-
dosvalmisteen rekisterdinnin haltijan lddke-
turvatoiminnan ja toimitilat sekd lddkevalmis-
teiden valmistuksessa kéytettdvien apuainei-
den valmistajat. Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus voi tehdé tarkastuksia sovitun
mukaisessa yhteistydssd Euroopan ladkeviras-
ton kanssa.

81§

Tutkimuslddkkeitd  lddketutkimusasetuk-
sessa tarkoitettuihin kliinisiin lddketutkimuk-
siin valmistavan luvanhaltijan, joka 15 a §:n
1 momentin mukaisesti tarvitsee luvan toimin-
nalleen, tarkastukseen sovelletaan tutkimus-
lddkkeiden hyvid tuotantotapoja koskevaa de-
legoitua asetusta. Lddkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus on toimivaltainen suoritta-
maan lddketutkimusasetuksessa ja tutkimus-
lddkkeiden hyvid tuotantotapoja koskevassa
delegoidussa asetuksessa sdddetyt tutkimus-
lidkkeisiin liittyvdt, toimivaltaiselle viran-
omaiselle ja jdsenvaltiolle sdddetyt tehtdvdit
sekd kdyttamddn ndille sdddettyjd valtuuksia.
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Kliiniset lidketutkimukset
86§

Kliiniselld lddketutkimuksella tarkoitetaan
tassd laissa ihmiseen kohdistuvaa interven-
tiotutkimusta, jolla selvitetddn lddkkeen vai-
kutuksia ihmisessd sekd lddkkeen imeyty-
mistd, jakautumista, aineenvaihduntaa tai
erittymistd ihmiselimistossd.

87§

Kliinisid lddketutkimuksia toteutettaessa on
noudatettava, mitd Iddketieteellisestd tutki-
muksesta annetussa laissa (488/1999) sddde-
tddn. Lisdksi on otettava huomioon, mitd tdssd
laissa ja sen perusteella kliinisistd lddketutki-
muksista sdddetddn.

Geenihoitoon, somaattiseen soluhoitoon tai
ksenogeeniseen  soluhoitoon tarkoitettuja
lddkkeitd sekd muuntogeenisid organismeja
sisdltavid lddkkeitd koskevien kliinisten lddke-
tutkimusten aloittaminen edellyttdd Lddke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
myontdmdd lupaa. Muista kliinisistd lddketut-
kimuksista on tehtivd ennakkoilmoitus kes-
kukselle.

Tutkimuksen saa aloittaa sen jilkeen, kun
eettinen toimikunta on antanut siitd lddketie-
teellisestd tutkimuksesta annetun lain 3 ja 10
¢ $:ssd tarkoitetun myénteisen lausunnon ja
Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
on myontdanyt tutkimukselle timdn pykdldn 2

FEhdotus

Keskuksen tarkastaja on toimivaltainen suo-
rittamaan tarkastajalle sdddetyt tehtdivit sekd
kdyttamddn tarkastajalle sdddettyja valtuuk-
sia. Tarkastajan mddrdyksiin sovelletaan 78
§:ad. Tarkastus voidaan tehdd myos pysyvdis-
luonteiseen asumiseen kdytettdvissd tiloissa
jos on todenndkoistd syytd epdilld Iddkkeen
vaarantavan ihmisen terveyden ja tarkastuk-
Sen suorittaminen on vdlttamdtontd ihmisten
suojaamiseksi taikka tarkastuksen suorittami-
nen on muuten valttamdtontd tutkimuslddkkei-
den hyvid tuotantotapoja koskevan dele-
goidun asetuksen 17 tai 20 artiklassa sddde-
tyn velvoitteen toteuttamiseksi.

(kumotaan)

(kumotaan)
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momentissa edellytetyn luvan tai se on ilmoit-
tanut ennakkoilmoitusta edellyttdvin tutki-
muksen toimeksiantajalle, ettd estettd tutki-
muksen aloittamiselle ei ole tai, jos keskus ei
ole tehnyt tillaista ilmoitusta, 60 pdivin kulu-
essa siitd, kun keskus on saanut asianmukai-
sen ennakkoilmoituksen.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen on annettava pddtoksensd geenihoi-
toon tai somaattiseen soluhoitoon tarkoitet-
tuja lddkkeitd sekd muuntogeenisid organis-
meja sisdltdvid lddkkeitd koskevien kliinisten
lddketutkimusten aloittamiseksi tehdystd Iu-
pahakemuksesta 90 pdivin kuluessa asianmu-
kaisen hakemuksen vastaanottamisesta. Kes-
kus voi pidentdid mddrdaikaa 90 pdivilld, jos
lausunnon antaminen edellyttid laajoja lisd-
selvityksid. Ksenogeenisista solututkimuksista
annettavalle pddtokselle ei ole mddrdaikaa.
Pddtos on kuitenkin annettava ilman tarpee-
tonta viivytystd.

Jos Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus ei voi hyviksyd lupahakemuksen tai
ennakkoilmoituksen mukaista tutkimusta to-
teutettavaksi, on toimeksiantajalta pyydettivdi
lisdselvitys. Lisdselvityspyynndossd on yksiloi-
tdvd ja perusteltavat kaikki syyt, minkd vuoksi
tutkimusta ei voi toteuttaa tutkimussuunnitel-
man mukaisesti. Toimeksiantaja voi Lddke-
alan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen sel-
vityspyynnon perusteella muuttaa tutkimus-
suunnitelmaansa esitettyjen puutteiden kor-
Jjaamiseksi. Jos hakija ei muuta ennakkoilmoi-
tustaan tai lupahakemustaan tai muutokset ei-
vdt ole keskuksen lisdselvityspyynndossd edel-
Iytettyjd, ei kliinistd lddketutkimusta saa aloit-
taa.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
antaa tarkemmat mddrdykset 2 momentissa
tarkoitetun luvan hakemisesta, hakemuksen
sisdllostd ja ennakkoilmoituksesta sekd tutki-
muslddkkeiden laadusta ja valmistuksesta,
tutkimusten turvallisesta ja asianmukaisesta
toteuttamisesta, haittavaikutusten ilmoittami-
sesta ja muista tutkimusten turvallisuuden
kannalta merkittivistd seikoista.
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87ag

Jos kliinistd lddketutkimusta koskevaa tutki-
mussuunnitelmaa muutetaan siten, ettd muu-
tos voi vaikuttaa tutkittavien turvallisuuteen
tai se muuttaa tutkimuksen tukena kdytettyjen
tieteellisten asiakirjojen tulkintaa tai jos muu-
tos on muutoin merkittavd, tulee muutoksesta
ilmoittaa Lddkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskukselle. Tutkimusta ei saa jatkaa muu-
tetun suunnitelman mukaisesti ennen kuin eet-
tinen toimikunta on antanut muutoksesta
myoénteisen lausuntonsa ja Lddkealan turval-
lisuus- ja kehittamiskeskus on ilmoittanut, ettd
tutkimuksen jatkamiselle muutetun suunnitel-
man mukaisena ei ole estettd tai, jos tdillaista
ilmoitusta ei ole tehty, muutosilmoituksen te-
kemisestd on kulunut 35 pdivdd.

Jos Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus ei hyviksy tutkimussuunnitelman muu-
tosta, on toimeksiantajalle ilmoitettava tutki-
mussuunnitelman tarkistamiseksi tarpeelliset
muutokset. Tutkimusta saa jatkaa sen jilkeen,
kun ndmd ja eettisen toimikunnan mahdolli-
sesti edellyttimdt muutokset on tehty, tai vaih-
toehtoisesti tutkimusta on jatkettava alkupe-
rdisen suunnitelman mukaisesti, jollei tutkit-
tavien turvallisuus edellytd tutkimuksen kes-
keyttimistd tai lopettamista.

87b§

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen tehtdvdnd on valvoa kliinisid lddketut-
kimuksia. Keskuksella on salassapitosddnnos-
ten estimdttd oikeus tarvittaessa tarkastaa
tutkimuksessa kerdttyjen tietojen oikeellisuu-
den varmistamiseksi tarpeelliset seikat mu-
kaan lukien tutkimuspaikka, tutkimusasiakir-
jat ja tutkittavien henkiloiden potilasasiakir-
Jjat. Tarkastuksiin sovelletaan lisdksi, mitd 77,
77 a ja 78—80 §:ssd sdddetddn.

Jos Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksella on perusteltu syy katsoa, ettd toi-
meksiantaja, tutkija tai muu tutkimukseen liit-
tyvd henkilo ei endd tdytd hdnelle asetettuja
velvoitteita, keskuksen on ilmoitettava asiasta
viipymdttd asianomaiselle toimeksiantajalle,
tutkijalle tai muulle henkilélle ja esitettivd
toimintasuunnitelma, joka asianomaisen on

FEhdotus

(kumotaan)

(kumotaan)
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toteutettava tilanteen korjaamiseksi. Keskuk-
sen on ilmoitettava tdstd suunnitelmasta vilit-
tomdsti eettiselle toimikunnalle sekd Euroo-
pan unionin jdsenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille ja komissiolle.

87cy§

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi mddrdtd jo aloitetun kliinisen Iddketutki-
muksen tilapdisesti keskeytettiviksi tai lope-
tettavaksi, jos tutkimusta ei toteuteta tutkimus-
suunnitelman mukaisesti tai tutkimussuunni-
telman mukaiset edellytykset eivdit ole endd
voimassa taikka jos tutkimus ei taytd lddketie-
teellisestd tutkimuksesta annetun lain tai td-
mdn lain taikka niiden perusteella annettujen
sddnnosten tai mddrdysten mukaisia edelly-
tyksid.

Ennen I momentissa tarkoitetun mddrdyk-
sen antamista Lddkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskuksen on kuultava toimeksianta-
Jjaa tai tutkijaa. Toimeksiantajan ja tutkijan on
annettava keskuksen pyytamd selvitys seitse-
mdn pdivin kuluessa. Jos mddrdyksen perus-
teena on tutkittavaa uhkaava vdilitén vaara,
voi keskus mddrdtd tutkimuksen keskeytettd-
viksi vdlittémdsti. Vilittomdn vaaran perus-
teella keskeytetyn tutkimuksen lopettamisesta
saa pddttdd vasta sen jalkeen, kun toimeksian-
tajaa tai tutkijaa on kuultu edelld olevan mu-
kaisesti.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen on ilmoitettava antamastaan mddrdyk-
sestd vdlittomdsti Euroopan yhteison komissi-
olle, Euroopan lddkevirastolle ja Euroopan
talousalueeseen kuuluvien valtioiden lddke-
valvonnasta vastaaville toimivaltaisille viran-
omaisille sekd asianomaisille eettisille toimi-
kunnille. Ilmoitukseen on liitettdvd annetun
mddrdyksen perustelut.

87d§

Lddketehtaasta, lddkkeitd kliinisiin lddke-
tutkimuksiin valmistavasta yksikostd ja lddike-
tukkukaupasta sekd apteekista voidaan Iluo-
vuttaa kliinistd lddketutkimusta suorittavalle
lddkdrille ja hammaslddkdrille tutkimuksen
suorittamiseksi tarpeelliset lddkkeet.

FEhdotus

(kumotaan)

(kumotaan)
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88 §

Lddketehtaasta, lddkkeitd kliinisiin lddke-
tutkimuksiin valmistavasta yksikostd ja ldd-
ketukkukaupasta sekd apteekista voidaan
luovuttaa kliinistd lddketutkimusta suoritta-
valle lddkdrille ja hammaslddkdrille tutki-
muksen suorittamiseksi tarpeelliset lddkkeet.

(uusi viliotsikko)

89 §

Ladketehtaan, ladkkeitd kliinisiin ladketut-
kimuksiin valmistavan yksikon, ladkkeiden
prekliinisid turvallisuustutkimuksia tekevin
laboratorion, sopimusanalysointia tai sopi-
musvalmistusta lddkevalmistajalle suorittavan
yksikon tai laboratorion, ladketukkukaupan,
myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijan, ap-
teekkarin, Helsingin yliopiston apteekin, Iti-
Suomen yliopiston apteekin, sairaala-apteekin
ja ladkekeskuksen, pitkélle kehitetyssi terapi-
assa kaytettdvida ladkkeitd yksittdiselle poti-
laalle valmistavan yksikon seké Sotilasaptee-
kin tulee pyydettiessd antaa Léaédkealan turval-
lisuus- ja kehittimiskeskukselle salassapito-
sddnndsten estdmittd sellaisia lddkkeiden
maahantuontiin, valmistukseen, tarkastuk-
seen, lddkejakeluun, myyntiin tai muuhun ku-
lutukseen luovuttamiseen liittyvid tietoja ja
selvityksid, jotka ovat tarpeen keskukselle
tissd tai muussa laissa sdddettyjen tehtdvien
suorittamiseksi.

Ldidkkeitd kliinisiin lddketutkimuksiin val-
mistavan yksikon sekd lddketieteellisestd tut-
kimuksesta annetun lain 2 §:n 4 kohdassa tar-

FEhdotus

(kumotaan)

Kliiniset eliinlddketutkimukset

89 §

Ladketehtaan, ldadkkeitd kliinisiin lddketut-
kimuksiin valmistavan tai niitid maahan tuo-
van luvanhaltijan, ladkkeiden prekliinisié tur-
vallisuustutkimuksia tekevdn laboratorion,
sopimusanalysointia tai sopimusvalmistusta
ladkevalmistajalle suorittavan yksikon ja la-
boratorion, lddketukkukaupan, myyntiluvan
tai rekisterdinnin haltijan, apteekkarin, Hel-
singin yliopiston apteekin, Itd-Suomen yli-
opiston apteekin, sairaala-apteekin ja ladke-
keskuksen, pitkdlle kehitetyssd terapiassa
kaytettavia ladkkeitd yksittdiselle potilaalle
valmistavan yksikon sekd Sotilasapteekin tu-
lee pyydettdessé antaa Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselle maksutta salassapi-
tosddnndsten estdméttd sellaiset lddkkeiden
maahantuontiin, valmistukseen, tarkastuk-
seen, ladkejakeluun, myyntiin tai muuhun ku-
lutukseen luovuttamiseen liittyvit tiedot ja
selvitykset, jotka ovat vélttimdttomdit keskuk-
selle tassa laissa, muussa laissa tai Euroopan
unionin sdddoksessd sdddettyjen tehtivien
suorittamiseksi. Keskuksella on oikeus saada
edelld mainituilta tahoilta potilaiden ja mui-
den henkildiden suojelemiseksi sekd muuten
valvontatehtdviensd toteuttamiseksi  vdlttd-
mdttomdt tiedot myos potilasasiakirjoista.
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koitetun tutkijan ja 5 kohdassa tarkoitetun toi-
meksiantajan tulee pyydettiessd antaa Lddke-
alan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle sa-
lassapitosddnnosten estamdittd sellaisia kliini-
siin lddketutkimuksiin liittyvid tietoja ja selvi-
tyksid, jotka ovat tarpeen keskukselle tdssd
laissa ja lddketieteellisestd tutkimuksesta an-
netussa laissa sdddettyjen tehtdvien suoritta-
miseksi.

Apteekkarin, Helsingin yliopiston apteekin
ja Itd-Suomen yliopiston apteekin tulee antaa
Léaédkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuk-
selle sen kehittdmis-, suunnittelu- ja valvonta-
tehtdvid, laadunvalvontamaksun maaradmista
sekd tilastojen laatimista varten tarpeelliset
yksilointid, tuloja ja menoja sekd muutoin ta-
loudellista asemaa koskevat tiedot apteekki-
toiminnasta seka apteekin kanssa samassa toi-
mitilassa harjoitetusta muusta liiketoimin-
nasta. Sosiaali- ja terveysministerion asetuk-
sella annetaan tarkempia sdinnoksid luovutet-
tavista tiedoista. Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus voi antaa tarkempia méaérayk-
sid tietojen antamisessa noudatettavasta me-
nettelysta.

FEhdotus

Apteekkarin, Helsingin yliopiston apteekin
ja Itd-Suomen yliopiston apteekin tulee antaa
Liadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuk-
selle sen kehittdmis-, suunnittelu- ja valvonta-
tehtavid, laadunvalvontamaksun maaradmista
sekd tilastojen laatimista varten tarpeelliset
yksilointid, tuloja ja menoja sekd muutoin ta-
loudellista asemaa koskevat tiedot apteekki-
toiminnasta seki apteekin kanssa samassa toi-
mitilassa harjoitetusta muusta liiketoimin-
nasta. Valtioneuvoston asetuksella voidaan
antaa tarkempia sédnnoksid luovutettavista
tiedoista. Ladkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskus voi antaa tarkempia madrdyksid
tietojen antamisessa noudatettavasta menette-
lysta.

Tdmdn lain voimaantulosta sdddetddn val-
tioneuvoston asetuksella.

Tdmdn lain voimaan tullessa voimassa ol-
leita kliinisid lddketutkimuksia, tutkimuslddk-
keitd ja oheislddkkeitd koskevia sddnnoksid
sovelletaan noudattaen, mitd lddketutki-
musasetuksen 98 artiklassa sdddetddn hyvdin
kliinisen tutkimustavan noudattamista ihmi-
sille tarkoitettujen lddkkeiden kliinisissd tutki-
muksissa koskevien jdsenvaltioiden lakien,
asetusten ja hallinnollisten mddrdysten lihen-
tamisestd annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/20/EY soveltami-
sesta.
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rikoslain 44 luvun muuttamisesta

lisdtddn rikoslain (39/1889) 44 lukuun uusi 9 a ja 9 b § seuraavasti:

Voimassa oleva laki

Terveytti ja turvallisuutta vaarantavista

(uusi)

44 luku

rikoksista

Ehdotus
44 luku
Terveytti ja turvallisuutta vaarantavista
rikoksista
9a§

Kliinistd ladketutkimusta koskeva rikos

Joka tahallaan tai torkedstd huolimatto-
muudesta ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden
kliinisistd lddketutkimuksista ja direktiivin
2001/20/EY kumoamisesta annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o
536/2014, jdljempdnd lddketutkimusasetus,
tai sen nojalla annetun sddnndéksen vastaisesti

1) harjoittaa kliinistd lddketutkimusta ilman
lddketutkimusasetuksen 8 artiklan 1 kohdan,
14 artiklan 3 kohdan, 19 artiklan 1 kohdan, 20
artiklan 5 kohdan tai 23 artiklan 1 kohdan no-
jalla myonnettyd lupaa tai olennaisella ta-
valla lupaedellytysten vastaisesti,

2) harjoittaa kKliinistd  lddketutkimusta,
vaikka toimivaltainen viranomainen on lddike-
tutkimusasetuksen 77 artiklan 1 kohdan b ala-
kohdan mukaisesti keskeyttinyt kliinisen ldd-
ketutkimuksen,

3) laiminlyé lddketutkimusasetuksen 41—42
artiklassa tai 54 artiklan 2 kohdassa sdddetyn
velvoitteen kirjata, dokumentoida tai ilmoit-
taa vakavasta haittatapahtumasta, vakavasta
haittavaikutuksesta tai vakavasta odottamat-
tomasta tapahtumasta taikka

273



Voimassa oleva laki

(uusi)

HE 18/2020 vp

FEhdotus

4) laiminlyd toteuttaa lddketutkimusasetuk-
sen 54 artiklan mukaiset kiireelliset turvalli-
suustoimet tutkittavien suojaamiseksi,

siten, ettd teko on omiaan aiheuttamaan
vaaraa toisen hengelle tai terveydelle, on tuo-
mittava, jollei teosta muualla laissa sdddetd
ankarampaa rangaistusta, kliinistd lidketut-
kimusta koskevasta rikoksesta sakkoon tai
vankeuteen enintddn yhdeksi vuodeksi.

Tamdn pykdldn 1 momentissa rangaista-
vaksi sdddetystd menettelystd tuomitaan ran-
gaistukseen se, jonka velvollisuuksien vastai-
nen teko tai laiminlyénti on. Titd arvioitaessa
on otettava huomioon asianomaisen asema,
hdinen tehtdiviensd ja toimivaltuuksiensa laatu
ja laajuus sekd muutenkin hinen osuutensa
lainvastaisen tilan syntyyn ja jatkumiseen.

9b§
Liidketieteellisti tutkimusta koskeva rikos

Joka tahallaan tai torkedstd huolimatto-
muudesta lddketieteellisestd  tutkimuksesta
annetun lain vastaisesti

1) harjoittaa lddketieteellistd tutkimusta il-
man toimivaltaisen eettisen toimikunnan
myonteistd lausuntoa tai olennaisella tavalla
lausunnossa asetettujen ehtojen vastaisesti,

2) jatkaa lddketieteellistd tutkimusta vastoin
lddketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain
3 §:n 6 momentin mukaista lausuntoa tai lau-
sunnossa asetettuja ehtoja taikka

3) laiminlyé lddketieteellisestd tutkimuk-
sesta annetun lain 5 §:n 4 momentissa sddde-
tyn velvoitteen keskeyttdd tutkimus, toteuttaa
vdlittomdsti tutkittavien suojelemiseksi tarvit-
tavat varotoimenpiteet tai laiminlyo kysei-
sessd momentissa sdddetyn ilmoitusvelvoit-
teen,

siten, ettd teko on omiaan aiheuttamaan
vaaraa toisen hengelle tai terveydelle, on tuo-
mittava, jollei teosta muualla laissa sdddetd
ankarampaa rangaistusta, lidketieteellisti
tutkimusta koskevasta rikoksesta sakkoon tai
vankeuteen enintddn yhdeksi vuodeksi.

Edelld I momentissa rangaistavaksi sddde-
tystd menettelystd tuomitaan rangaistukseen
se, jonka velvollisuuksien vastainen teko tai
laiminlyénti on. Tdtd arvioitaessa on otettava
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huomioon asianomaisen asema, hinen tehtd-
viensd ja toimivaltuuksiensa laatu ja laajuus
sekd muutenkin hdnen osuutensa lainvastai-
sen tilan syntyyn ja jatkumiseen.

Tdmdn lain voimaantulosta sdddetddn val-
tioneuvoston asetuksella.
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