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Taysistunto

Tiistai 17.3.2020 klo 14.02—16.55

2. Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi kliinisesti lidketutkimuksesta seki eriiksi siihen
liittyviksi laeiksi
Hallituksen esitys HE 18/2020 vp

Liihetekeskustelu

Puhemies Matti Vanhanen: Lihetekeskustelua varten esitellddn paivdjarjestyksen 2.
asia. Puhemiesneuvosto ehdottaa, etté asia lahetetdin sosiaali- ja terveysvaliokuntaan, jol-
le perustuslakivaliokunnan, lakivaliokunnan ja sivistysvaliokunnan on annettava lausunto.

Lahetekeskusteluun varataan enintdin 45 minuuttia. Asian késittelyssd noudatetaan ai-
kataulutettujen asioiden osalta sovittuja menettelytapoja.

Ennen keskustelun alkua totean, ettd tdnddn tullaan pitiméén kaksi tdysistuntoa. Tieto
on varmaan saavuttanut edustajat. Toinen tdysistunto alkaa kello 17, ja siind palataan sit-
ten valmiuslakiin liittyvien asetusten osalta asiaan.

Keskustelu

14.04 Mia Laiho kok: Arvoisa puhemies! Téssé hallituksen lakiesityksessd on tarkoituk-
sena panna kansallisesti tdytantoon kliinisid lddketutkimuksia koskeva Euroopan unionin
asetus, ja titd varten ehdotetaan sdddettiviksi kliinisesté lddketutkimuksesta uusi laki, jos-
sa sdddettdisiin niisté asioista, joita EU-asetuksissa edellytetdin ja mahdollistetaan kansal-
lisesti sdddettéviksi.

Tédma lakiesitys on ollut lausunnoilla jo edellisen hallituksen aikana ja nyt uudestaan
osittain, ja voidaan sanoa, ettd tdima laki on tehty huolellisesti ja se muuttaa kliinisen ld4-
ketutkimuksen viranomaiskasittelyé ja eettisen lausuntopyynnon kisittelyd aiempaa suora-
viivaisemmaksi ja nopeammaksi ja selkiyttid ja jirkevoittdd esimerkiksi suomalaisen péé-
tutkijan ja toimeksiantajan vilistd vastuunjakoa. Kliininen lddketutkimus on todella tér-
kedd, se, ettd me Suomessa sitd pystymme tekemién, ja kaikki toimet, mitd pystytdén te-
keméién sen sujuvoittamiseksi, ovat tietenkin tervetulleita.

Téssé on joitakin kohtia, joihin on syytd kiinnittdd huomiota:

Esimerkiksi, kun arvioidaan niitd tutkimuksia, niin niitd arvioidaan suhteessa meiddn
sairauskertomusjdrjestelméén ja hoitokdyténtdjen mukaisesti, ettd ne soveltuvat tdhén suo-
malaiseen yhteiskuntaan.

Sitten myo0s: tdssd ldédketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan kokoonpanossa on
huomioitava se, ettd sielld on riittivd osaaminen ladketieteelliseltd puolelta, erityisen tér-
kedtd se on esimerkiksi kliinisten lddketutkimusten osalta, joissa pitdd huolehtia siité, ettid
ladketieteellinen asiantuntemus on aina kéytdssé, kun tehdéén ladkkeilld tutkimuksia poti-
lailla.

Tarkistettu
4.0
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Ja sitten vield ottaisin sellaisen asian, ettd kun akateemiset tutkijat ja yliopistot ja yli-
opistosairaalat tekevét tutkimuksia, niin heidét pitéisi vapauttaa maksuista, koska se on
kohtuus, silld he hyvin pienelld budjetilla muutenkin tekevét sitd tdrkedd tutkimustyota.
Tallaisissa timanhetkisissédkin infektiotilanteissa huomataan tutkimuksen térkeys, joten pi-
tdisi yrittdd myoskin véhentid heille tulevia kustannuksia, ja timé vapautus téstd lausunto-
maksusta olisi yksi tdrked asia, milld tavalla me voisimme meidén tutkijoitamme tukea.

14.07 Arja Juvonen ps: Arvoisa herra puhemies! Téllé esitykselld on tarkoituksena pan-
na kansainvélisesti tdytdntoon kliinisid ladketutkimuksia koskeva Euroopan unionin ase-
tus. Tatd varten ehdotetaan sdddettdviaksi uusi laki kliinisestd lddketutkimuksesta, jossa
padsdantdisesti sdddettdisiin niistd asioista, joita EU-asetuksessa edellytetéédn ja mahdollis-
tetaan kansallisesti sdddettaviksi.

Esityksessd ehdotetaan perustettavaksi uusi valtakunnallinen ladketieteellinen tutkimus-
eettinen toimikunta, jonka tehtévina olisi kaikkien Suomessa suoritettavien kliinisten la4-
ketutkimusten eettinen arviointi. Muutoksen yhteydessd nykyinen valtakunnallinen laédke-
tieteellinen tutkimuseettinen toimikunta lakkaisi toimimasta nykyisessd muodossaan. Li-
séksi laissa sdddettdisiin muun muassa kliinistd lddketutkimusta koskevan hakemuksen ar-
vioinnista, tietoon perustuvasta suostumuksesta ja Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen toimivallasta asetuksen salliman kansallisen liikkumavaran mukaisesti.

Arvoisa herra puhemies! Milloin voisikaan olla niin térked hetki keskustella kliinisesti
ladketutkimuksesta kuin tdnddn? Koronavirusepidemia on erittdin hyvé esimerkki, kuinka
kriittinen osa terveydenhuoltoa ja yhteiskunnan toimivuutta rokotteet ja lddkkeet ovat. Uu-
sia rokotteita ja uusia hoitoja tulee jatkuvasti kehittdd sairauksien voittamiseksi.

Arvoisa puhemies! Kliiniselld ladketutkimuksella tarkoitetaan ihmiseen kohdistuvaa in-
terventiotutkimusta, jolla selvitetdén ladkkeen vaikutuksia ihmisessd tai lddkkeen imey-
tymistd, jakautumista, aineenvaihduntaa tai erittymistd ihmiselimistossd. Olemme juuri
kuulleet, ettd koronavirusinfektioon ei ole rokotetta, mutta muun muassa Amerikassa on
juuri eilen kerrottu, ettéd sielld on aloitettu kliiniset kokeet liittyen rokotuksen kehittdmi-
seen. 45 tervettd aikuista on saanut testilddkkeen, ja toivotaan ja odotetaan, ettd mahdolli-
sesti rokotus koronavirukseen mahdollisimman pian kehitettiisiin. Kliininen tutkimus on
erittdin kallista, ja siksi onkin tirke&a, ettd teemme kaikkemme, etti se olisi mahdollista.

Témén lain tarkoituksena on, ettd Suomi pysyy myos kliinista ladketutkimusta houkut-
televana maana. Hallinnollisissa prosesseissa on tarkoituksenmukaista pyrkia tiiviiseen
yhteistyohon ja siten tehokkuuteen ja resurssien tarkoituksenmukaiseen kéyttoon.

Téssi laissa esitetdén perustettavaksi uusi valtakunnallinen lddketieteellinen tutkimus-
eettinen toimikunta. Mitd ihmettd se eettisyys oikein on kliinisessd tutkimuksessa? Silld
suojellaan tutkimukseen osallistuvien oikeuksia ja terveyttd. Tutkittavalla on oikeus péat-
tdd vapaaehtoisesti saatuaan ymmarrettdvin selostuksen tutkimuksesta. Tutkijalla taas on
keskeinen asema tiedon valittimisessé ja tutkittavan oikeuksien kunnioittamisessa. Kliini-
seen tutkimukseen liittyy aina riskejd, odottamattomia haittoja ja vaaroja. On erittdin tér-
kedd madritelld tutkimuksen tavat, tavoitteet, menetelmaét ja rajat, joilla suojellaan tutki-
mukseen osallistuvien koskemattomuutta, oikeuksia ja terveytta.

Arvoisa puhemies! Téssd lakiesityksessd kasitellddn myds muun muassa vammaisten,
alaikdisten ja 15-vuotiaiden tilannetta ja sitd, voivatko he osallistua tutkimukseen. Tét4 la-
kiesitystd on tdydennetty siltd osin, ettd sielld on huomioitu paremmin lausuntokierroksen
jédlkeen YK:n vammaisten henkildiden oikeuksien sopimus.
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Arvoisa puhemies! Jotakin pohdittavaa tdssi esityksessé on, ja varmasti sitten sielld so-
siaali- ja terveysvaliokunnassa, kun kuulemme asiantuntijoita, olemme my0s paremmin
perilld. Keskeisié potentiaalisia haasteita ja ongelmakohtia nékisin olevan EU-sééntelysta
johtuva hallinnollinen taakka ja valtakunnallisen eettistd arviointia suorittavan toimikun-
nan riittdva resursointi, sihkoisen suostumuksen kadytdnnon toteutus, suostumuksen anta-
minen alaikéisen tai vajaavaltaisen puolesta, riittdvén asiantuntemuksen saaminen hallin-
to-oikeuksiin muutoksenhakuasioiden késittelyd varten seké ladketieteellisen tutkimuksen
valvontafunktion luominen Fimeaan, jonka osalta lainsdddéntovalmistelu ei ole vield
kéynnissd. Esityksesséd kerrotaan, ettd sosiaali- ja terveysministerio ei ole télld hetkelld
kéynnistinyt aktiivista valmistelua tutkimuslain mukaisen tutkimuksen valvontaséiéntelys-
td, ja my0Os tdma varmasti nousee sielld keskusteluissa esille. Pidén erittiin tirkedna, ettd
puhumme myos kliinisestd ladketutkimuksesta ja siitd, ettd yhd useampi ihminen maail-
massa saisi lddkkeen silloin, kun sen aika on. Toivon todella, ettd mahdollisimman pian
my0s nima Amerikassa tehtdvat tutkimukset osoittavat tulosta ja saamme myds rokotuk-
sen koronavirusinfektioon. — Kiitos.

14.12 AKki Lindén sd: Arvoisa puhemies! Ajattelin aluksi sanoa, ettd “kahden hyvén kol-
legan pitdmi puheenvuoro”, vai sanonko “’kahden kollegan pitdma hyva puheenvuoro”™—
kummin vaan, molemmat olivat tiyttd asiaa.

Téssd yhteydessa ajattelin itse olla lyhytsanainen, koska meilld on varmaan suurin mie-
lenkiinto télld hetkelld néissé 1dhiajan haasteissa. Mutta tdmé on erittdin tirked kokonai-
suus, ja kun minulla on kddesséini tdima paperiversio, niin siind on ldhemmas 300 sivua hal-
lituksen esitystd. Mehdn muutamme nyt merkittavilld tavalla lakia ladketieteellisestd tut-
kimuksesta, joka on parikymmenté vuotta vanha — siithen on tosin tehty matkan varrella
useita muutoksia — ja sddddmme kokonaan uuden lain kliinisisté lddketutkimuksista, ja
sitten tdlla on heijastusvaikutuksia ladkelakiin ja rikoslakiin. Téssé laissa kliinisisté ladke-
tutkimuksistahan on kysymys EU-direktiivin toimeenpanosta.

Kiinnitén lyhyesti huomiota viiteen kohtaan téssa.

Ensimmainen liittyy yksilon ja yhteison véliseen suhteeseen: siis mitkéd ovat yksilon oi-
keudet, jotka tietysti aina ovat primaarit, mutta sitten on my®os yhteison hyoty, joka kuiten-
kin viime kédessi palvelee kaikkia yksilgitd. Sitd tissd on pyritty sddtdmain.

Toinen asia on tietoon perustuva suostumus, josta englanninkielisesti kiytetédén termié
informed consent. Tadsséd edustaja Juvonen viittasi esimerkiksi uutisléhteistd kuultuun ro-
kotetutkimukseen. Esimerkiksi sellaisessahan juuri tarvitaan tutkimukseen suostuneiden
hyvin tietoinen suostumus siitd, mihin he ovat 1dhteneet mukaan, jos ovat sellaiseen ldhte-
neet. TAma on tirked kysymys.

Kolmas asia on eettiset toimikunnat seké siis valtakunnallinen ohjaus tdssa. Tédhén asti-
han meilld on ollut yhdeksén erikoissairaanhoidossa olevaa eli yliopistosairaaloissa olevaa
eettistd toimikuntaa, joista viisi on ollut HUSissa ja sitten pienemmissé yliopistosairaalois-
sa on ollut yksi kussakin. Nehédn ovat késitelleet mittavan médrin niitd tutkimuslupia ja
tutkimussuunnitelmia. Niin itse omassa tydsséni, ettd se oli erittiin tyolas ja paljon resurs-
seja vaativa mutta todella tarked asia.

Neljas kysymys on tietosuoja-asiat — ne tulevat tietysti digitaalisen tiedonsiirron myo-
td yhé keskeisemmiksi — ja viides liittyy tietenkin jo usean edeltdvin hallituksen aikaan-
saamaan terveydenhuollon kasvustrategiaan, joka my0s nykyisessd padministeri Marinin
hallitusohjelmassa on mainittu. Me uskomme, ettd suomalainen lddketutkimus pystyy télla
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tavalla my0s generoimaan meiddn kansantalouteemme merkittdvasti lisdd hyotyja, kun
saamme nam4 asiat kuntoon.

Téma tulee varmasti saamaan huolellisen ja perustellun késittelyn valiokunnissa, ja kii-
tén hallitusta siité, ettd tdma lakiesitys on annettu.

14.15 Paula Risikko kok: Arvoisa puhemies! Téssé esityksessi siis ehdotetaan perustet-
tavaksi uusi valtakunnallinen lddketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta, jonka tehtdvé-
né olisi kaikkien Suomessa suoritettavien kliinisten lddketutkimusten eettinen arviointi. Li-
sdksi laissa sdddettdisiin muun muassa kliinistd lddketutkimusta koskevan hakemuksen ar-
vioinnista, tietoon perustuvasta suostumuksesta ja Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen eli Fimean toimivallasta asetuksen salliman kansallisen litkkumavaran mukai-
sesti. Kuten tddlla on tuotu néissé hyvissé puheenvuoroissa esille, niin EU-asetushan téssé
vaikuttaa hyvin paljon, niin ettd joudumme meidén nykyisté lainsdddéantddmme muokkaa-
maan.

Kaiken kaikkiaan pidén hyvéni sité, ettd me nyt keskustelemme jélleen kerran taalla
eduskunnassakin tésté 1ddketutkimuksesta. Aivan kuten téalld edustajat totesivat, niin tilla
hetkelld, kun meilld on pandemia késilld, me tarvitsemme ladkkeitd. Ladkkeet kehittyvit
koko ajan — saadaan entistd parempia ladkkeitd, personalisoituja ldékehoitoja ja sitéd vai-
kuttavuutta saadaan lisdttyd — mutta ne pitdé aina tietysti testata, pitdd tutkia.

Suomella on valtavan hyvi osaaminen ladketutkimuksesta, ja meilld on my6s hyva mai-
ne. Me olemme hyvin faktoihin perustuvia, ja meilld on mydskin eettisesti korkea moraali
nédiden tutkimusten hoitamisessa, ja nyt kun vield toimeenpannaan tdmaé lainsdadanto, niin
se luottamus entisestdankin lisddntyy. Arvelen, ettd se on meille my0s téllainen terveystek-
nologinen ja myoskin erdénlainen vientituote tulevaisuudessa. — Kiitos.

14.17 Mirka Soinikoski vihr: Arvoisa puhemies! Tdmaén laajan lakiesityksen tavoitteena
on yhteensovittaa kliinisten ldéketutkimusten kéyténteitd esimerkiksi arviointimenettelyi-
hin ja tutkittavien asemaan liittyen. Kuten todettua, esitys pohjautuu vuonna 2014 voi-
maan astuneeseen EU-asetukseen, ja suurin muutos suomalaisessa lainsdddanndssé liittyy
eettiseen arviointiin. Eettinen arviointi keskitetddn laissa valtakunnallisesti uuteen toimi-
kuntaan, mutta Fimea suorittaisi tieteellisen arvion kuten tdhinkin saakka.

Arvoisa puhemies! Eettisen arvioinnin ja kdyténteiden yhdenmukaistaminen on toivot-
tavaa niin EU:n tasolla kuin kansallisestikin. Tdmé on térkedd paitsi tutkittavan ihmisen
yksityisyydensuojan ja oikeusturvan kannalta my0s omiaan varmistamaan, ettd 1ddketie-
teellisessé tutkimuksessa noudatetaan erittdin korkeaa tutkimusetiikkaa ja ettd nimai eetti-
set pelisddnnot ovat selkedt tutkimustyon kaikille osapuolille.

Néhdékseni eduskunnan on tirkedd keskustella tutkimuseettisisti 1dhtokohdista myds
talld hetkelld vallitsevassa pandemiatilanteessa. Hallituksen esitykseen siséltyvid kliinisid
ladketutkimuksia koskeva EU-portaali tarjoaa tutkimusyhteisélle entistd paremman mah-
dollisuuden keskindiseen yhteistyohon, jota tarvitaan myds globaalien haasteiden torjumi-
seksi.

14.18 Sari Tanus kd: Arvoisa herra puhemies! Tutkimus on erittdin tirkeés, ja ladketie-
teellinen ja nimenomaan kliininen lddketutkimus on yksi tirked osa meidén terveydenhuol-
toamme ja sairaanhoitoamme ja nimenomaan meiddn menestyksekéstd potilaiden hoita-
mista. On kyse eettisestd arvioinnista. Tulevaisuusvaliokunnassa niin viime kaudella kuin
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tallakin kaudella olemme paljon jo keskustelleet, my0s timén kauden puitteissa, eettisistd
kysymyksistd. Meidédn teknologian ja tieteen nopea eteenpdin meneminen nostattaa monia
kysymyksii esiin, ja tuntuu, ettd on entistd tirkedimpéaa arvioida meidén tutkimuskaytéintei-
tdmme ja toimeen pantavia asioita nimenomaan eettisestd nakokulmasta.

Edeltivit kansanedustajat, kollegat ovat nostaneet erittdin ansiokkaasti timén lakiesi-
tyksen siséltod esiin, mutta niiden liséksi nostaisin tadltd my0s sen, ettd tdssdhédn pyritdén
my0s tdsmentdmadn alueellisia eettisid toimikuntia koskevia sddnnoksid. Nakisin, ettd se
on erittdin tdrkeéd ei vain valtakunnallisesti vaan my0s alueellisesti. Sen lisdksi tdsséd muu-
tettaisiin myOs menettelyé siitd, miten toimeksiantajalla olisi mahdollisuus hakea alueelli-
sen eettisen toimikunnan antamaan kielteiseen lausuntoon muutosta. Tdman nékisin my0os
erittiin tdrkednd tdimén hallituksen esityksen sisiltona.

Sen lisdksi kun me teemme ladketieteellistéd ja kliinistd lddketutkimusta, siind nimen-
omaan tutkimuslddkkeet, niiden valmistus ja maahantuonti ovat tarkeéssé osassa, ja tdméa
esitys sisdltdd myos sdddoksid niistd. Itse toivoisin, ettd nyt sosiaali- ja terveysvaliokunta
kun tarttuu tdmén hallituksen esityksen — todella ldhes 300-sivuisen esityksen — lépi-
kéyntiin, niin todella sielld huolella kuultaisiin asiantuntijoita ja, sanoisinko, ehké tarvit-
taessa tiukastikin otettaisiin kantaa sitten sithen, mitké todella ovat ne eettisen kliinisen
ladketutkimuksen rajat myds huomioiden sen, ettd kehitys ja teknologia menevit nopeasti
eteenpdin. Siind missé teknologia ja tutkimus mahdollistavat paljon asioita, mahdollista-
vat paljon hyvéa meidén tulevaisuuteen, sielld on my0s tiettyja riskitekijoitd, ja toivoisin,
ettd ne myos kriittisesti, huolella arvioitaisiin.

Kiitokset hallitukselle tistd esityksesta.

14.20 Piivi Risénen kd: Arvoisa herra puhemies! Kiinnitdn huomiota tdmén lainsdédén-
non yhteydessé lasten asemaan. Toivon, ettd valiokunta huomioisi ndmé lasten oikeudet
kliinisessd lddketutkimuksessa ja sitd koskevassa lainsdddannossa. Ladketieteellinen tutki-
mus lasten terveyksistd ja sairauksista ja niiden hoidosta on vélttdmitontd, koska lasten
seké fyysiset ominaisuudet ettd sairauksien kirjo ja esimerkiksi lddkkeiden vaikutus poik-
keavat aikuisten vastaavasta. Sen takia on tietenkin valttimatonta, ettd myds lasten kohdal-
la voidaan téta kliinistd tutkimusta tehda.

Téssd esityksessd sdilyisi nykylainsdddédnnon perusratkaisu, jonka mukana 15 vuotta
tayttdnyt voi antaa itsendisen suostumuksen tiettyihin tutkimuksiin. Mutta timakéaan ikéra-
ja ei olisi tdsséd ehdoton, eli siihen tulisi tiettyjd poikkeuksia esimerkiksi henkilon kehitys-
tasosta riippuen, sitten kuultaisiin huoltajan ndkemyksid vanhempien lasten kohdalla. Lap-
sen oikeuksien komitea on suositellut, ettd sopimusvaltiot eivit lainsddddnndsséddn ottaisi
kayttoon ikdrajoja, jotka jollain tavalla rajoittavat lapsen oikeutta tulla kuulluksi hidneen
vaikuttavissa asioissa, ja vuonna 2011 komitea suositteli Suomea poistamaan ikérajat kan-
sallisesta lainsdddanndstd. Kuitenkin télle ikérajalle, joka meilld on ollut kéytdssé ja joka
edelleenkin nyt ehdotetaan kayttoon, on omat merkittavit perustelunsa. Esimerkiksi timéa
ikdraja on hyddyllinen erityisesti tutkimusta tekevien tahojen kannalta, koska se luo oi-
keusvarmuutta. Eurooppalaisesti yleisempi on sellainen ratkaisu, jossa kliinisessé ladketut-
kimuksessa 18-vuotiaaksi asti tarvitaan aina huoltajan suostumus tutkimukseen, ja tatakin
on tietysti hyvi pohtia. Toivonkin, ettd valiokunnassa vield kdydaén tdima lépi ja pohditaan
tdma alaikaisid koskeva ikdrajakysymys.

Lasten osallistumiseen ldédketieteelliseen tutkimukseen liittyy vield aikuisia enemmén
ndité eettisesti hankalia seikkoja, ja silloin erityisesti néillé eettisilld toimikunnilla on erit-
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tdin térked rooli, ja on tirked, ettd sielld on niitd asiantuntijoita, jotka ovat perehtyneet las-
ten ladketieteen ja hoitotieteen seikkoihin.

14.24 Sari Sarkomaa kok: Arvoisa herra puhemies! Kéisittelysséd oleva uusi laki kliini-
sestd ladketutkimuksesta on lampimaésti tervetullut. Jo kdytetyt hyvét puheenvuorot nosti-
vat esille sen, ettd timé lakiesitys on huolella késiteltévai ja erityisesti nimaé eettiset ndko-
kohdat. T44lld ovat nousseet lasten oikeudet, vammaisten oikeudet ja myoskin tutkijoiden
asema. Tédlld sosiaali- ja terveysvaliokunnan varapuheenjohtaja Laiho nosti hyvié nike-
myksié esille. Tutkimushan on huomisen hyvii hoitoa, ja pidin hyvina, ettd Marinin hal-
litus jatkaa sitd tyotd, mitd Sipildn hallitus teki, eli terveysalan kasvustrategia vieddin
eteenpdin. Se on mahdollisuus samalla parantaa kansanterveytté ja kansantaloutta.

Kun puhutaan tutkimuksista, niin ei voi olla puhumatta tutkimuksen méérarahoista, ja
totean tdssd, ettd eduskunta on tehnyt paljon tyoti edelliselld eduskuntakaudella ja sité en-
nen, ettd nuo VTR-rahat, kliinisen terveydenhuollon tutkimuksen méérarahat, jotka ovat
romahtaneet hallituksesta riippumatta, 100 miljoonasta tultiin l&hes 15 miljoonaan, niin
tuota tyGtd pitdisi jatkaa. Esitén huoleni siitd, ettd timén vuoden valtion talousarviossa tul-
tiin jo taas alaspdin, eli vahvasti kokoomuksen eduskuntaryhma tukee sité, ettd saisimme
tutkimusmééardrahat nousuun ja erityisesti ladketieteellisen tutkimuksen, terveydenhuol-
lon tutkimuksen osalta tdmé on tirkeda.

Puhemies! Kun vield puhutaan tutkimuksesta, niin suuri osa ihmisten taudin uhkista on
eldinperdisid. Kun télld hetkelld maailmalla ja maassamme levidd koronavirus, niin on tér-
kedd myodskin huolehtia eldinlddketieteellisen korkeakoulun méairédrahoista. Sielld on iso
leikkausuhka, ja vetoan myoskin téssd sithen, etti saataisiin turvattua eldinladketieteelli-
sen tiedekunnan méérarahat ja sitd kautta sitten tuon laitoksen tutkimus ja eldinlédékéreiden
koulutus.

Mutta kannatan tétd lakiesitystd, ja sitd todella huolella on kisiteltédva. Ja haluan vield
ihan lopuksi alleviivata niitd eettisid ndkokulmia, jotka on huolella kdytévé 14pi. On tér-
kedd, ettd suomalaiset luottavat tutkimukseen, osallistuvat tutkimukseen. Meilla on aina ar-
vostettu tutkimusta ja ihmiset ovat halunneet myoskin siind olla mukana, siksi timai eetti-
nen nakokulma on hyvin tirkes.

14.26 Anne-Mari Virolainen kok: Arvoisa herra puhemies! Niissd monissa aiemmissa
ansiokkaissa puheenvuoroissa on kisitelty timén lakiesityksen sisdlto4, ja edustaja Sarko-
maa erittdin ansiokkaasti nosti esiin my0s tdmin rahoituksen tirkeyden ja kuinka paljon
sitd on yritetty my0s aiempina vaalikausina parantaa.

Miné haluaisin nostaa esiin muutamia kdytdnnon hyotyjd, mitéd kliiniselld laaketutki-
muksella on. Nimittdin kun yliopistosairaaloissa tehddén tutkimusta, niin aina on etuna se,
ettd uusi tietimys ndiden lddkkeiden vaikutusmekanismeista ja tehosta mahdollistaa uu-
sien hoitokéyténtdjen ja ladkkeiden nopean kéyttdonoton. Aiemmista muistiinpanoistani
valtiovarainvaliokunnan jésenend 18ysin, ettd vuosina 2005—2015 Suomessa oli saatu yli
700 erilaista kehitysharppausta taudinméaéritykseen tai taudinhoitoon, koska kliininen l44-
ketutkimus on olennainen osa potilaan hoitoa, vaikka osa tutkimuksista tehddankin kam-
mioissa, kuitenkin se on elimellinen osa sité péivittdistd elamai sairaaloissa.

Edustaja Risikko omassa puheenvuorossaan nosti esiin suomalaisen osaamisen, lddke-
tieteellisen osaamisen, hyvén maineen maailmalla. Se on aivan totta. Kun me mietimme
ladketutkimusta, ladkekehitystd ja vield terveysteknologiaa laajemmaltikin, meilld on siiné
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aivan valtavaa vientipotentiaalia. Ja yksi asia, milld perustelen tdmén vientipotentiaalim-
me, on meiddn ekosysteemimme. Meill eri toimijat puhaltavat yhteen hiileen. Aiemmissa
puheenvuoroissa mainittiin siitd, ettd suomalaiset suhtautuvat tutkimukseen hyvin myon-
teisesti ja sitten vield, ettd meilld tutkijoilla on korkea moraali ja meilld on biopankkilaki ja
meidén rekisterit ovat kunnossa. On aivan selvéi, etté terveysalan pitdd olla Suomelle stra-
teginen valinta, ja siksi timé asetus ja kaikki lainsdddéntd, mité siihen liittyy, on erittdin
hyvéd ja kannatettavaa.

14.28 Heli Jéarvinen vihr: Arvoisa puhemies! Ei tiennyt lainsédtdja tyotd aloittaessaan,
miten ajankohtaiseen vaiheeseen lakipaketti kliinisesté lddketutkimuksesta tulee téssé ko-
ronan velloessa ympdrilld. Koronakin on osoittanut, ettd on hyvin tirkeda, ettd l1adketieteel-
lisessé tutkimuksessa noudatetaan korkeaa tutkimusetiikkaa ja eettiset pelisddnnot ovat tut-
kimuksen tekijoille, siithen osallistuville ja eettisté arviointia tekeville selkeét. Samoin tie-
tojen kéyton on oltava selkedsti sédddeltyé ja turvattava esimerkiksi ihmisten yksityisyyden
suoja. Tésséd keskustelussa on hyvin nostettu esiin vanhukset, vammaiset ja hyvin nuoret
ihmiset, joiden yksityisyydensuojan pitéé olla turvattu kaikissa olosuhteissa.

Hyvi, ettd eettistd arviointia yhdenmukaistetaan paitsi kansallisesti myos EU-tasolla,
silld EU-portaali arvioinneista antaa tutkimusyhteisdlle entistd paremman mahdollisuuden
keskindiseen yhteistydhon, jota tarvitaan globaalien uhkien, kuten nyt vaikka koronaviruk-
sen, torjumiseksi. On tirkedd, ettd eduskunta kiy keskustelua tutkimuseettisistd 1ahtokoh-
dista senkin takia, ettd tdlla hallituskaudella annetaan vield hallitusohjelman mukaisesti
biopankki- ja genomilaki. Eli néihin aiheisiin palataan vield monta kertaa.

14.30 Arja Juvonen ps: Arvoisa herra puhemies! Suomalainen osaaminen on huippulaa-
dukasta, ja olemme maailmalla siitd tunnettuja, puhumme sitten ldéketutkimuksesta, syo-
patutkimuksesta tai terveysteknologiasta. Siind me johdamme, ja jatkakaamme sillé tiell4.

Lédkkeiden kehitystyd on hyvin monivaiheista, ja jotta uusia ladkkeitd ja lddkemuotoja
voidaan tuottaa potilaille, tarvitaan erilaisia kokeita. Ennen ihmisiin kohdistuvia tutkimuk-
sia tehddén uusille ladkkeille usein myos prekliinisiéd tutkimuksia, miké tarkoittaa ei-klii-
nistd, eli silloin me puhumme myds eldinkokeista. Toki nyt néitd vaihtoehtoisia, erilaisia
tutkimusmenetelmié kehitetién, ja kliiniset kokeet perustuvat aina ihmisen vapaaehtoisuu-
teen osallistua téllaiseen tutkimukseen.

T&élla on nostettu ja tdmé lakiesitys nostaa eettisyyden yhteen keskioon, ja aivan var-
masti sosiaali- ja terveysvaliokunnassa tésti keskustelemme paljon ja kuulemme asiantun-
tijoita muun muassa lain merkityksesté lapsille ja alaikiisille. Lakiesityksesséhén kerro-
taan muun muassa, ettd 15 vuotta tiyttinyt voi paattad, ettd osallistuu kliiniseen tutkimuk-
seen. Téstd tutkimuksesta on tosin ilmoitettava vanhemmille, jos ei ole perustelua kieltda
tatd ilmoitusta, mutta 15 vuotta tiyttényt voi pééttdd, ettd osallistuu vain sellaiseen tutki-
mukseen, josta koituu selkedéd hyotyéd kyseisen alaikdisen terveydelle ja josta ei koidu ris-
keja tai rasituksia, eli hyddyt ovat riskeji ja rasituksia suuremmat. Mutta siitd huolimatta
on erittiin tirkedi, ettd me puhumme alaik&isten ja vammaisten oikeuksista, ja téélla nou-
sivat esille myos ikdéntyneet ihmiset, jotka tietysti hyvin usein omassa arjessaan ovat mo-
nien ladkkeiden kéyttdjié ja silld tavalla kohtaavat muun muassa néitd erilaisia ongelmia
liittyen ladkkeisiin.

Eettiset periaatteet on tirked muistaa niin ladketutkimuksessa kuin siiné itse hoitoty0s-
sd. Se kannattelee meitd, se ettd teemme tydmme eettisesti ja hyvin ja noudatamme niitéd
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periaatteita, ja pidén erittdin hyvéna, ettd valtakunnallinen lddketieteellinen tutkimuseetti-
nen toimikunta on myos tdmén lakiesityksen taustalla.

14.32 AKki Lindén sd: Arvoisa puhemies! Usein kun tddlld kommentoidaan, kommenteis-
sa on jollain lailla vastakkaisuutta, mutta miné haluan kommentoida myd&tasukaisesti edus-
taja Virolaisen puheenvuoroa, kun han mainitsi sen, etti oli 700 timmoisté kliinista tutki-
musta, joilla voitiin hoitokdytéintdd muuttaa. Tuo tutkimus oli tehty HUSissa emerituspro-
fessori Pekka Karman toimesta, ja se koski yksinomaan HUS-ympéristd4, jolloin me voim-
me itse asiassa kertoa véhintién kahdella tuon lukuméérén, joka tulee vield merkittdvam-
maéksi. Eli suunnilleen kerran viikossa Suomen yliopistollisissa sairaaloissa muutettiin hoi-
tokdytdntojd sen tiedon pohjalta, joka oli saatu kliinisten ldéketutkimusten kautta.

14.33 Sari Tanus kd: Arvoisa puhemies! Minékin ajattelin tdssd kéyttdé tilaisuutta hy-
vékseni ja kiittdd paitsi hallitusta esityksestd my0ds kaikkia meilld Suomessa toimivia tut-
kijoita ja sen lisdksi myOs meidén vapaachtoisia, jotka osallistuvat lddketutkimukseen.

Suomessahan on aika poikkeava tilanne moneen muuhun maahan verrattuna siind mie-
lessd, ettd yleensd suomalaiset ovat ldhteneet hyvin liikkeelle ja osallistuneet aivan vapaa-
ehtoisesti ja ilmaiseksi lddketutkimukseen, ja se on suuresti kunnioitettava ja hatunnoston
arvoinen asia. Tdmé&hén liittyy my0s rikoslakiin, ja jos aiemminkin Suomessa on ollut var-
sin turvallista osallistua ladketutkimuksiin, niin tdssd hallituksen esityksessa vield tdsmen-
netidn sitd. Jos tulee esille tahallista tekoa ja torkedd huolimattomuutta, sellaista, mika voi-
si vaarantaa hengen tai lddketutkimukseen osallistuvan terveyden, niin siitd seuraamukset
tulevat, ja ne ovat merkittyiné ja niiti tarkennetaan myds rikoslaissa.

Suomen tutkimus on kansainvélisesti arvostettua — tuolla maailmalla kun konferens-
seissa litkumme — Suomessa tehtévé tutkimustyo on laadukasta, ja se on korkeatasoista.
Itsekin kahteen kansainvéliseen tutkimukseen aikanaan osallistuneena on ollut ilo olla ni-
menomaan Suomessa tutkimuksessa mukana.

Haluaisin nostaa esille myds sen kysymyksen, ettd kun sosiaali- ja terveysvaliokunnas-
sa timé on kasittelyssi ja kun néitd sdddoksid ja eettistd arviointia, kaikkia néitd proseduu-
reja sielld arvioitte, niin miettisitte titd prosessia myos tutkijan ndkdkulmasta siind mieles-
sd, ettd prosessi ei menisi liian pitkéksi ja monimutkaiseksi, koska silloin saattaa olla, etté
kaikkien muiden velvoitteiden ohella energia menee jo alkuvaiheen taipaleeseen, elikkd
siind mielessd myds kdytdnnon toimia ja eettisyyttd arvioitaessa positiivinen ndkokanta ja
tuki sinne sité tdrkeda tutkimusty6ta tekeville tutkijoille.

Keskustelu paittyi.

Asia lahetettiin sosiaali- ja terveysvaliokuntaan, jolle perustuslakivaliokunnan, lakivalio-
kunnan ja sivistysvaliokunnan on annettava lausunto.
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