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SOSIAALI- JA TERVEYSVALIOKUNNAN
MIETINTO 5/2004 vp

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

sesta.

JOHDANTO

Vireilletulo

Eduskunta on 9 péivind maaliskuuta 2004
lahettdnyt sosiaali- ja terveysvaliokuntaan val-
mistelevasti kidsiteltdviksi hallituksen esityksen
laeiksi lddketieteellisestd tutkimuksesta annetun
lain ja lddkelain muuttamisesta (HE 20/2004

vp).

Asiantuntijat

Valiokunnassa ovat olleet kuultavina

- hallitusneuvos Pekka Jarvinen, sosiaali- ja
terveysministerio

- esittelijdineuvos Arja Myllynpdi, Terveyden-
huollon oikeusturvakeskus

- tutkimusprofessori Arpo Aromaa, Kansanter-
veyslaitos

- ylilddkdri Esko Nuotto ja yksikon pddllikko
Eija Pelkonen, Léékelaitos

- professori Pekka T. Ménnistd, Kuopion yli-
opisto

- professori Risto Huupponen, Turun yliopisto

- péadsihteeri Ritva Halila, Valtakunnallinen
terveydenhuollon eettinen neuvottelukunta

- dosentti Lasse Lehtonen, HUS:n koordinoiva
eettinen toimikunta

- lakimies Tiina Aitlahti, Ladketeollisuus ry

- varatoiminnanjohtaja Santero Kujala, Suo-
men Lédkariliitto

- tiedottaja Arja Pasila, Suomen Parkinson-liit-
to ry

- edunvalvonta-asiamies Marja Eronen, Suo-
men Reumaliitto ry

- professori Seppo Pyrhénen, Suomen Syopa-
yhdistys

- péadsihteeri Salla Lotjonen, Tutkimuseettinen
neuvottelukunta.

HALLITUKSEN ESITYS

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi lddketie-
teellisestd tutkimuksesta annettua lakia ja ladke-
lakia. Ehdotetuilla muutoksilla pantaisiin tay-
tdntoon Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiivi kliinisistd 1adketutkimuksista.
Ladketutkimusdirektiivin tarkoituksena on
yhdenmukaistaa kliinisid 144ketutkimuksia kos-
kevat sddnndkset ja kdytdnnot Euroopan unio-
nissa ja samalla parantaa tutkittavien henkildi-
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den suojelua, erityisesti silloin kun tutkimuksen
kohteena on alaikdinen tai vajaakykyinen henki-
16.

Lidketieteellisestd tutkimuksesta annettuun
lakiin ehdotetaan lisdttdvéksi uusi 2 a luku, jos-
sa sdddettiisiin ihmisilld tehtdville kliinisille
ladketutkimuksille asetettavista erityisistd vaati-
muksista. Tillaisia olisivat muun muassa velvol-
lisuus noudattaa hyvéa kliinistd tutkimustapaa,
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eettisen toimikunnan lausuntoa annettaessa huo-
mioon otettavat seikat sekd haittatapahtumista ja
haittavaikutuksista ilmoittaminen. Lisdksi klii-
nisestd lddketutkimuksesta annettavalle eettisen
toimikunnan lausunnolle sdddettéisiin tutkimuk-
sen sisdllon perusteella madrdytyvd madriaika.

Osa ladketutkimusdirektiivin johdosta tehta-
vistd muutoksista ehdotetaan tehtdviksi siten,
ettd ne koskisivat kaikkia lddketieteellisid tutki-
muksia. Téallaisia olisivat muun muassa muutok-
set tutkittavan suojelua seké alaikdisen ja vajaa-
kykyisen tutkittavan asemaa koskeviin sddnnok-
siin.

Perustelut

Ladkelakiin ehdotetaan lisattdviksi sddnnok-
set muun muassa kliinisié 1ddketutkimuksia var-
ten valmistettavista lddkkeistd, tutkimusten il-
moittamisesta ja lupahakemuksista ja niiden ka-
sittelyajoista, tutkimusten valvonnasta seka tut-
kimuksia koskevien tietojen tallettamisesta eu-
rooppalaiseen tietokantaan.

Ladkelakia ehdotetaan muutettavaksi myds
siten, ettd lain erditd terveydenhuollon ammatti-
henkildille kohdistettavaan lddkemarkkinointiin
liittyvid sddnnoksid tarkennetaan.

Ehdotetut lait on tarkoitettu tulemaan voi-
maan ladketutkimusdirektiivissd sdddetyn mu-
kaisesti 1 pdivdnd toukokuuta 2004.

VALIOKUNNAN KANNANOTOT

Yleisperustelut

Hallituksen esityksen perusteluista ilmenevista
syistd ja saamansa selvityksen perusteella valio-
kunta pitdd esitysta tarpeellisena ja tarkoituksen-
mukaisena. Valiokunta puoltaa lakiehdotusten
hyviksymistd seuraavin huomautuksin ja muu-
tosehdotuksin.

1. Laki lddketieteellisestd tutkimuksesta an-
netun lain muuttamisesta

Ehdotetut muutokset lddketieteellisestd tutki-
muksesta annettuun lakiin noudattavat tarkasti
ladketutkimusdirektiivin sanamuotoja. Direktii-
vin sddnnokset ovat valiokunnan késityksen mu-
kaan valtaosaltaan hyvin perusteltuja ja asian-
mukaisia ja Suomessa jo aiemmin noudatettujen
sddnndsten ja periaatteiden mukaisia. Euroopan
unionin sddnndsten ja EY-tuomioistuimen rat-
kaisukdytdnnon perusteella jasenmailta edellyte-
tédédn direktiivien tdsmaillistd ja selkedd toimeen-
panoa.

Valiokunta toteaa, ettd eettisten toimikuntien
lausunnoille ehdotetut maiirdajat merkitsevét
tarvetta toimikuntien ty6n uudelleen organi-
sointiin. Erityisesti akateemiselle tutkimukselle
hyvén kliinisen tutkimustavan noudattamisen
aiheuttamista ongelmista on keskusteltu laajasti
eurooppalaisen tiedeyhteison keskuudessa. Va-
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liokunnan késityksen mukaan on tirkedd, ettd
komission tulevissa ohjeissa ja kansallisissa tut-
kimusohjeissa otetaan huomioon mahdollisuu-
det tutkimusten mahdollisimman joustavaan to-
teuttamiseen. Kaikkea lddketutkimusta tulee
kuitenkin koskea samat eettiset ja tutkittavien
turvallisuutta takaavat periaatteet.

Valiokunnan saaman selvityksen mukaan eh-
dotettu ladketieteellisestd tutkimuksesta anne-
tun lain 6 §:n 2 momentti voi hidastaa ladketie-
teellistd tutkimusta tilanteissa, joissa annettai-
siin tutkimusladkettd tajuttomana hoitoyksik-
koon tuodulle henkil6lle, jonka omaisia tai lail-
lista edustajaa ei voida tavoittaa sen ajan kulues-
sa, jolloin tutkimusliédke tulisi potilaalle antaa.
Sosiaali- ja terveysvaliokunta pitéé esitysté taltd
osin tutkimuksen kannalta ongelmallisena. Va-
liokunta ei kuitenkaan ole pitidnyt lddketutki-
musdirektiivin perusteella mahdollisena sellais-
ta vaihtoehtoa, ettd esimerkiksi hoitoyksikon
henkilokuntaan kuuluva henkild tai eettinen toi-
mikunta voisi antaa suostumuksen nidihin tutki-
muksiin. Lédketutkimusdirektiivin 3 artikla
edellyttdd tutkittavan tai laillisen edustajan
suostumuksen antamista etukéteen, eikd direktii-
vissd ole sdddetty poikkeusta hitdtilatutkimus-
ten suhteen.

Valiokunta korostaa, ettd potilaan asemasta ja
oikeuksista annetun lain 8 §:n mukaan tajutto-



Perustelut

mana hoitoon tuotavalle potilaalle tulee aina an-
taa hénen henkeddn tai terveyttddn uhkaavan
vaaran torjumiseksi tarpeellinen hoito, vaikka
potilaan tahdosta ei tajuttomuuden tai muun
syyn vuoksi voi saada selvitystd. Ladketieteelli-
sestd tutkimuksesta annettuun lakiin ehdotettu
muutos ei ndin ollen esté asianmukaisen hoidon
antamista tajuttomalle potilaalle.

2. Laki ladkelain muuttamisesta

Valiokunta pitéd lddkelain 92 a §:44n ehdotettua
sddnndstd Terveydenhuollon oikeusturvakes-
kuksen ja lddninhallitusten valvontavelvollisuu-
den selkeyttdmisestéd tarpeellisena ja tarkoituk-
senmukaisena. Ehdotettu sddnnds vastaa hyvin
terveydenhuollon valvonnassa voimassa olevaa
viranomaisten tehtivinjakoa. Valiokunta koros-
taa, ettd oikeusturvakeskuksen voimavaroissa on
riittdvasti otettava huomioon terveydenhuollon
ammattihenkildihin kohdistuvan lddkemarkki-
noinnin valvontaan liittyvit tehtévit.

Yksityiskohtaiset perustelut

1. Laki laaketieteellisesti tutkimuksesta an-
netun lain muuttamisesta

6 §. Valiokunta ehdottaa pykidldn 1 momenttia
tdsmennettiavéksi siten, ettd lainkohdan tarkoit-
tama suullinen suostumus koskee vain muita
kuin Kkliinisid lddketutkimuksia, koska tarve
suullisen suostumuksen hyvidksymiseen ei voi
kaytdnnossé koskea ladketutkimuksia. Moment-
tia ehdotetaan tdsmennettdviksi myds siten, et-
tei todistajan ldsndoloa eikd henkiltietojen mer-
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kitsemisté tutkimusasiakirjoihin edellyteté lain-
kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa.

27 §. Valiokunta ehdottaa, ettd rangaistussiin-
noksessd otetaan huomioon kliinistd 1ddketutki-
musta koskevat uudet sddnndkset.

Voimaantulosddnnos. Hallituksen  esityksessd
ehdotetaan, ettd laki tulee voimaan 1.5.2004.
Valiokunta ehdottaa voimaantuloajankohdan
jattdmistd avoimeksi, koska on epdvarmaa, ehdi-
tadnko laki vahvistaa ja saattaa voimaan ehdotet-
tuun pdivdin mennessa.

2. Laki ladkelain muuttamisesta

Voimaantulosddnnos. Hallituksen esityksessd
ehdotetaan, ettd laki tulee voimaan 1.5.2004.
Valiokunta ehdottaa voimaantuloajankohdan
jattdmistd avoimeksi, koska on epdvarmaa, ehdi-
tdanko laki vahvistaa ja saattaa voimaan ehdotet-
tuun pdivdin mennessa.

Piiitosehdotus

Edellé esitetyn perusteella sosiaali- ja terveysva-
liokunta ehdottaa,

ettd 1. lakiehdotus hyviksytddn muutet-
tuna ja

ettd 2. lakiehdotus hyviksytddn muu-
toin hallituksen esityksen mukaisena,
paitsi voimaantulosddnnés muutettuna
seuraavasti (Valiokunnan muutoseh-
dotukset):
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Valiokunnan muutosehdotukset

1.

Paatosehdotus

Laki

ladketieteellisesti tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan ladketieteellisestd tutkimuksesta 9 pdivand huhtikuuta 1999 annetun lain (488/1999)
2ja3§,5 §:mn 3 momentti, 6 §, 7 §:n 3 ja4 momentti, 8 §:n 3—5 momentti sekd 17, 19, 24 ja 27 §, ja
lisdtddn lakiin uusi 2 a luku sekd 18 §:44n uusi 4 momentti seuraavasti:

2,3jas53§
(Kuten HE)

6§
Tutkittavan suostumus

Ihmiseen kohdistuvaa ladketieteellistd tutki-
musta ei saa suorittaa ilman tutkittavan kirjallis-
ta, tietoon perustuvaa suostumusta. Tastd voi-
daan poiketa, jos suostumusta ei asian kiireelli-
syyden ja potilaan terveydentilan vuoksi voida
saada ja toimenpiteestd on odotettavissa véliton-
td hyotyéd potilaan terveydelle. Jollei tutkittava
kykene kirjoittamaan, hidn voi antaa suostumuk-
sensa suullisesti vdhintddn yhden tutkimuksesta
riippumattoman todistajan ldsnéollessa. Kirjalli-
sen suostumuksen vaatimuksesta voidaan poike-
ta muissa kuin kliinisissd lddketutkimuksissa
my®os silloin, kun henkildtietojen antaminen voi-
si olla tutkittavan edun vastaista ja tutkimukses-
ta aiheutuu hénelle vain vdhdinen rasitus eikd
siitd ole haittaa hénen terveydelleen. Suullinen
suostumus voidaan tilloin antaa ilman todista-
Jjan ldsndoloa eikd tutkimusasiakirjoihin merki-
td tutkittavan henkilotietoja.

(2—5 mom. kuten HE)

7ja8§
(Kuten HE)

2 aluku
Kliiniset lidiketutkimukset

10 a—ija17—19 §
(Kuten HE)

5 luku
Eriniiset siddokset

24§
(Kuten HE)

6 luku
Rangaistussiannokset
27 § (Uusi)

Lddketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain
rikkominen

Joka ryhtyy ldédketieteelliseen tutkimukseen

1) ilman 6—8, 12 tai 14 §:ssé tarkoitettua
suostumusta,

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

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

4) noudattamatta tutkimuksessa mitd 10 b,
10 c ja 10 e—g §:ssd on sdddetty
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on tuomittava lddketieteellisestd tutkimukses- Voimaantulosddnnos
ta annetun lain rikkomisesta sakkoon. Tamd laki tulee  voimaan (poist.)
—_— pdivanad (poist.) kuuta 2004.
(2 ja 3 mom. kuten HE)

2. lakiehdotus (2 ja 3 mom. kuten HE)

Voimaantulosdidnnds
Tamd laki tulee  voimaan (poist.)
paivand (poist.) kuuta 2004.

Helsingissd 25 pdivand maaliskuuta 2004

Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

pj.  Valto Koski /sd Juha Rehula /kesk

vpj. Eero Akaan-Penttild /kok Paula Risikko /kok

jas.  Sirpa Asko-Seljavaara /kok Osmo Soininvaara /vihr
Anneli Kiljunen /sd Tapani Tolli /kesk
Marjaana Koskinen /sd Raija Vahasalo /kok
Pehr Lov /r Erkki Virtanen /vas
Riikka Moilanen-Savolainen /kesk Tuula Véitdinen /sd
Aila Paloniemi /kesk vjds. Satu Taiveaho /sd.
Leena Rauhala /kd

Valiokunnan sihteeriné on toiminut

valiokuntaneuvos Harri Sintonen.
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VASTALAUSE

Perustelut

Valiokunnan hyviksymaén ldédketieteellisesté tut-
kimuksesta annetun lain 6 §:n 2 momentti estda
kaytannossd kliinisen lddketutkimuksen silloin,
kun on kyse tajuttomalle potilaalle annettavasta
kiireellisestd hoidosta. Talloin on potilaalta it-
seltddn mahdotonta saada suostumusta kokeilta-
van ladkkeen kayttoon eikd hinen omaisiinsa
yhteyden ottamiseen taas ole aikaa. Potilas voi-
daan ottaa kdytdnnossa tutkimuksen piiriin vain,
kun hédnen ldhiomaisensa tulee hinen mukanaan
sairaalaan. Tdma vaikeuttaa tutkimusta ja hei-
kentdd sen luotettavuutta niin paljon, ettd lain
voimaantulo ilmeisesti pysdyttdd tdméankaltai-
sen ladketutkimuksen kokonaan. Kuten valio-
kunnan mietinnéssd todetaan, kyseistd hoitoa
potilaalle voitaisiin edelleen antaa, kunhan se ei
liity tutkimukseen. Uutta hoitoa ei kuitenkaan
ole tarjolla, jos lddketehtaita estetddn uusia ladk-
keita tutkimasta.

Laki on seurausta epidonnistuneesta direktii-
vin sanamuodosta. Tétd osoittaa se, etti potilas
voidaan saman pykéldn 1 momentin mukaan kyl-
14 ottaa tutkimukseen mukaan ilman hénen suos-
tumustaan, kunhan ei tutkita ladkkeen vaikutta-
vuutta vaan esimerkiksi uutta hoitotapaa. Tutki-
mukseen liittyvét eettiset ongelmat ovat toki
molemmissa tapauksissa samanlaisia.

Suomi on ottamassa direktiivin tulkinnassa
ylivarovaisen asenteen. Esimerkiksi Belgia on jo
hyviksytysséd laissa ottanut direktiivistd viljem-
min tulkinnan. Samoin on menetelty Britannian
hallituksen parlamentille esittiméssd lakiehdo-
tuksessa.

Tamén vuoksi esitimme, ettd eduskunta hy-
viksyisi esityksen siten muutettuna, ettd poti-

laalle voitaisiin tutkittavaa lddkehoitoa antaa il-
man hénen suostumustaan, mikili se katsotaan
potilaan edun mukaiseksi. Ndin voidaan tehda
myds valiokunnan enemmistdn késityksen mu-
kaan, mikd kdy ilmi mietinnén perusteluista,
mutta haluamme kirjata timén mahdollisuuden
lakiin. Enemmiston kannasta poiketen esitdm-
me, ettd ndin syntynyttd tietoa saa kéyttdd hy-
viksi tutkimuksessa, mikéli tdhdn saadaan jélki-
kéteen lupa potilaalta tai hinen omaisiltaan.

Ehdotus
Edelld olevan perusteella ehdotamme

ettd lakiehdotukset hyviksytddn muu-
toin valiokunnan mietinnon mukaisina
puaitsi 1. lakiehdotuksen 6 § muutettuna
seuraavasti:

Vastalauseen muutosehdotus:

6§

(1 mom. kuten StVM)

Jos kliiniseen ladketutkimukseen osallistuva
ei kykene itse antamaan terveydentilansa vuoksi
suostumustaan tutkimukseen osallistumiseksi
eikd hoidon kiireellisyyden vuoksi ole mahdol-
lista ottaa yhteyttd hinen omaisiinsa, tutkitta-
vaa hoitoa voidaan potilaalle antaa, jos se kat-
sotaan hdnen etunsa mukaiseksi. Potilaan tieto-
Jja voidaan tilloin kdyttdd tutkimukseen vain, jos
héneltd tai hdnen edustajaltaan saadaan tdhdn
Jjdlkikdteen suostumus.

(3—5 mom. kuten StVM)
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Helsingissd 25 pdivand maaliskuuta 2004

Osmo Soininvaara /vihr Paula Risikko /kok
Eero Akaan-Penttild /kok Raija Vahasalo /kok
Sirpa Asko-Seljavaara /kok Erkki Virtanen /vas
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