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EHDOTUS EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUKSEKSI IHMISILLE
TARKOITETTUJEN LAAKKEIDEN KLIINISISTA LAAKETUTKIMUKSISTA JA DI-
REKTIIVIN 2001/20/EY KUMOAMISESTA

1 Yleisti

Kliiniselld ldgketutkimuksella tarkoitetaan
ihmisilld tehtdvad tutkimusta, jonka tarkoi-
tuksena on osoittaa tai varmistaa tutkimus-
ladkkeen vaikutukset, vaikutusmekanismi ja
mahdolliset haittavaikutukset. Liséksi selvi-
tetddn tutkimuslddkkeen imeytymistd, jakau-
tumista, metaboliaa ja erittymistd tavoitteena
ladkkeen turvallisuuden ja tehon varmistami-
nen.

Tutkimukset ovat oleellisia uusien lddkkei-
den kehittimisessi. Ladkevalmisteen myynti-
luvan myontdmisen edellytyksend on, ettd
sen ominaisuudet on ensin selvitetty kliini-
sissd ladketutkimuksissa.

Kliinisten lddketutkimusten valvonnasta on
sdddetty Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivissd 2001/20/EY, joka on annettu 4
pdiviand huhtikuuta 2001,

Euroopan komissio antoi 17. heindkuuta
2012 ehdotuksen Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseksi ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden kliinisistd laddketutkimuksista
(KOM (2012) 369 lopullinen). Samalla ase-
tusehdotuksella kumottaisiin voimassa oleva
kliinisid ladketutkimuksia koskeva direktiivi
2001/20/EY.

Asetusehdotuksessa kliiniselld ldidketutki-
muksella tarkoitetaan Kkliinistd tutkimusta,
joka tayttdd jonkin seuraavista ehdoista: tut-
kimuslagdkkeilld ei ole myyntilupaa; kliinisen
tutkimuksen tutkimussuunnitelman mukaan
tutkimuslédkkeitd ei kdytetd asianomaisessa
jdsenvaltiossa voimassa olevan myyntiluvan
chtojen mukaisesti; tutkittavalle méadriatdan
etukiteen erityinen hoito-ohjelma, joka poik-
keaa asianomaisen jasenvaltion tavanomaista
ladketieteellisestd kdytdnnostd; piitds tutki-
muslddkkeiden midrddmisestd tehdddn yh-
dessd tutkittavan kliiniseen tutkimukseen
mukaan ottamista koskevan pddtoksen kanssa
tai tutkittaviin sovelletaan tavanomaisen l44-

ketieteellisen kdytinnon lisdksi ylimadriisia
diagnostisia tai seurantamenetelmii.

Kliinisid lddketutkimuksia koskevat sdin-
nokset eivit koske sellaisia kliinisid tutki-
muksia, joissa ei puututa tutkittavan koske-
mattomuuteen (eli niihin ei sisilly interventi-
oita). Téllaisissa non-
interventiotutkimuksissa ldadke tai ldadkkeet
méidratddn tavanomaiseen tapaan markkinoil-
le saattamista koskevien sddadosten mukaises-
ti.

Voimassa oleva kliinisid lddketutkimuksia
koskeva siddntely on saanut osakseen laajaa
kritiikkkii muun muassa potilasjérjestdjen,
ladketeollisuuden ja tiedeyhteisén taholta.
Osa kritiikistd on kohdistunut kasvaneeseen
byrokratiaan. Teollisuus on liséksi kritisoinut
eri maiden erilaisia kéytdnt6jad hakemusten
kasittelysséd. Kliinisid lddketutkimuksia kos-
kevien hakemusten médrissd on havaittu sel-
vad laskua, ja tutkimusten aloittamiseen liit-
tyvit viiveet ovat kasvaneet. Komission mu-
kaan voimassa olevilla sdddoksilla on ollut
vaikutuksia kliinisten lddketutkimusten kus-
tannuksiin ja toteutuskelpoisuuteen, mikd
puolestaan on johtanut kliinisten lddketutki-
musten vihenemiseen EU:ssa.

2 Ehdotuksen piddasiallinen sisdlto

Ehdotuksessa otetaan kdyttdon uusi kliinis-
ten ldadketutkimusten hyvdksymismenettely.
Siihen kuuluvat yhdenmukaistetut hakemus-
asiakirjat sekd EU:n tietokantaan liittyvéd yh-
teinen portaali kliinistd ldfdketutkimusta kos-
kevan hakemuksen toimittamista varten. Por-
taalia hallinnoi Euroopan komissio, ja se on
toimeksiantajille maksuton.

Asetusehdotuksessa  kliiniset ladketutki-
mukset jaetaan varsinaisiin “’kliinisiin lddke-
tutkimuksiin” ja “alhaisen interventioasteen
kliinisiin ld#ketutkimuksiin™, joille ehdote-
taan erilaisia késittelyaikoja. Késittelyajat
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olisivat lyhyempii silloin (10 - 30 vrk), kun
tutkittavan turvallisuuteen kohdistuva liséris-
ki olisi minimaalinen verrattuna tavanomai-
seen lddketieteelliseen kiytintoon. Niin on
varsinkin silloin, kun tutkimusldikkeelld on
myyntilupa (eli sen laatu, turvallisuus ja teho
on jo arvioitu myyntilupamenettelyn yhtey-
dessd) ja kun interventio aiheuttaa tutkitta-
valle vain hyvin rajoitetun lisdriskin verrat-
tuna tavanomaiseen léddketieteelliseen kiy-
tantoon.

Tutkimuksessa mukana olevia jasenmaita
kutsutaan  asianomaisiksi  jésenvaltioiksi.
Tutkimuksen toimeksiantajan on ehdotettava
raportoivaksi jésenvaltioksi yhtd asianomais-
ta jdsenvaltiota, joka vastaa tutkimuksen val-
vonnasta. Ehdotetun raportoivan jasenvaltion
on ilmoitettava tutkimuksen toimeksiantajal-
le EU-portaalin kautta kuuden pdivin kulues-
sa hakemusasiakirjojen toimittamisesta toi-
miiko se raportoivana jidsenvaltiona (tutki-
muksen validointipdivé), kuuluuko kyseinen
tutkimus kliinisid lddketutkimuksia séétele-
vin asetuksen soveltamisalaan, sisidltddko
hakemus vaaditut asiakirjat ja onko tutkimus
alhaisen interventioasteen kliininen ladketut-
kimus.

Raportoivan jdsenvaltion on laadittava ar-
viointiraportti, jossa otetaan kantaa tutkimus-
suunnitelman hyviksyttdvyyteen (arviointi-
raportin osa [) ja toimitettava se miédrdajassa
toimeksiantajalle ja muille tutkimuksen asi-
anomaisille jdsenvaltioille.

Kunkin asianomaisen jisenvaltion on arvi-
oitava hakemus omalla alueellaan (arviointi-
raportin Il osa). Jésenvaltio voi vastustaa ra-
portoivan jidsenvaltion pédtelmdd vain, jos
asianomaisen jédsenvaltion ja raportoivan ji-
senvaltion tavanomaiset lddketieteelliset kiy-
tinndt poikkeavat toisistaan merkittivasti,
miké johtaisi siihen, ettd tutkittava saisi huo-
nompaa hoitoa kuin tavanomaista ldzketie-
teellistd kdytdntod noudatettagssa tai jos pas-
telmid on vastoin kansallista lainsdddantod,
joka koskee ihmis- tai eldinsoluja sisdltivid,
niistd koostuvia tai niistd johdettuja ldgkkei-
ta.

Ehdotuksen mukaan toimeksiantajat voivat
rekrytointitavoitteiden saavuttamiseksi tai
muista syistd laajentaa kliinisen lddketutki-
muksen koskemaan uusia jdsenvaltioita tut-

kimuksen alkuperdisen hyvéksymisen jél-
keen.

Jos kliinistd lddketutkimusta muutetaan lu-
van saamisen jdlkeen, muutokselle on haetta-
va lupa vain, jos silld on huomattava vaikutus
tutkittavien turvallisuuteen tai oikeuksiin tai
kliinisessd ladketutkimuksessa tuotettavien
tietojen luotettavuuteen ja varmuuteen. Al-
kuperdisen hyviaksymismenettelyn raportoiva
jdsenvaltio toimii raportoivana jdsenvaltiona
my0s huomattavaa muutosta koskevan lupa-
hakemuksen osalta.

Asianomaiset jdsenvaltiot voivat itse m&i-
ritelld arviointiin osallistuvat toimielimet.
Kyseinen pditds on kunkin jésenvaltion si-
sdiseen organisointiin liittyvd asia. Soveltu-
via toimielimid midritellessddn jasenvaltioi-
den olisi varmistettava paitsi tarvittava asian-
tuntemus, my6s maallikoiden ja potilaiden
edustus.

Kaikkiin ld#ketieteen ja biologian alan in-
terventioihin tarvitaan asianomaisen henkilon
vapaaehtoinen tietoon perustuva suostumus.
Asetusehdotuksessa sdddetdéin uutena niin
sanotuista “hététilanteissa suoritettavista klii-
nisistd lddketutkimuksista’, joissa tilanteen
kiireellisyyden vuoksi ei ole mahdollista saa-
da tutkittavan tai hdnen laillisen edustajansa
vapaaehtoista tietoista suostumusta. Téllaiset
tilanteet liittyvat tapauksiin, joissa potilas on
esimerkiksi joutunut #killiseen hengenvaa-
raan useiden eri vammojen, aivohalvausten
tai syddnkohtausten vuoksi ja on vilittdméidn
intervention tarpeessa. Kliinisen ldgketutki-
muksen olisi téllGin liityttdva suoraan sairau-
teen, jonka vuoksi potilas ei kykene anta-
maan tietoista suostumustaan. Potilaan ai-
emmin mahdollisesti esittdimdd kieltoa on
noudatettava, ja tutkittavan laillisen edusta-
jan tai potilaan itsensd tietoinen suostumus
olisi saatava mahdollisimman pian

Kliinisen lddketutkimuksen toimeksiantaja
ilmoittaa epdillyistd odottamattomista vaka-
vista haittavaikutuksista suoraan eurooppa-
laiseen EudraVigilance -tietokantaan, jota yl-
ldpitdd ja hallinnoi Euroopan ldgkevirasto
(EMA). Uutena piirteend esitetdin pakolli-
seksi toimeksiantajan vuosittain toimitettavaa
sdhkoistd turvallisuusraporttia kustakin tut-
kimuslédzgkkeestd, jota on kiytetty kliinisessd
lddketutkimuksessa. Turvallisuusraporttia ei
toimiteta jo myyntiluvan saaneista tutkimus-
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ladkkeistd, joihin sovelletaan tavanomaisia
ladketurvatoimintaa koskevia sdaantoja.

Kliinisiin ladketutkimuksiin on aiemmin
liittynyt pakollisena riittdvastd vakuutustur-
vasta huolehtiminen. Asetusehdotuksen mu-
kaan kliiniset ladketutkimukset eivit aina al-
tista tutkittavia suuremmille lisdriskeille kuin
tavanomainen lddketieteellinen  kdytdntd.
Niin on varsinkin silloin, kun tutkimuslaik-
keelld on myyntilupa (eli sen laatu, turvalli-
suus ja teho on jo arvioitu myyntilupamenet-
telyn yhteydessd) ja kun interventio aiheuttaa
tutkittavalle vain hyvin rajoitetun lisériskin
verrattuna tavanomaiseen lddketieteelliseen
kaytantdon. Jos lisdriskié ei ole tai se on vi-
hdinen, kliinisissd lddketutkimuksissa ei ole
tarvetta varautua erityisiin vahingonkorvauk-
siin (vakuutuksilla tai vakuuksilla). Ladkérin,
laitoksen tai valmisteen vastuuvakuutus antaa
ndissd tapauksissa riittdvin suojan.

Niissé tapauksissa, joissa kliiniset lddketut-
kimukset tosiasiallisesti aiheuttavat liséris-
kin, asetusehdotuksessa velvoitetaan toimek-
siantaja kattamaan vastuu joko vakuutuksella
tai korvausmekanismilla. Jalkimmaisen osal-
ta asetusehdotuksessa velvoitetaan jédsenval-
tiot perustamaan kansallinen voittoa tavoitte-
lematon korvausmekanismi. Se auttaisi eri-
tyisesti ei-kaupallisia toimeksiantajia suojau-
tumaan mahdollisten korvaustapausten varal-
ta.

Asetusehdotuksen mukaan vahingonkor-
vausvastuuta koskevat sddnnot madrdytyvit
kansallisen lainsddddnn6n mukaan.

Asetuksen esitetddn tulevan voimaan kah-
den vuoden kuluttua sen julkaisemisesta.

3 Ehdotuksen oikeusperusta ja
suhde toissijaisuusperiaattee-
seen

Asetusehdotuksen oikeusperustana on Eu-
roopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuk-
sen (SEUT) 114 artikla, jossa mé#drdtadn
lainsddddnnon ldhentdmisestd sisdmarkkinoi-
ta koskevien tavoitteiden toteuttamiseksi.
Toisena oikeusperustana mainitaan 168 artik-
lan 4 kohdan ¢ alakohta, jonka tavoitteena on
ladkkeiden korkean laadun ja turvallisuuden
varmistaminen.

Komissio perustelee valittua oikeusperus-
taa silld, ettd tavoitteena on yhdenmukaistaa

kliinisid lagketutkimuksia koskeva EU-tason
sddntelykehys. Asetusehdotuksella halutaan
my0s myotidvaikuttaa markkinoille saatettuja
ladkkeitd koskevien sddntdjen yhdenmukais-
tamiseen, mukaan lukien niiden myyntiluvat.
Lisdksi asetusehdotuksella pyritddn yhden-
mukaistamaan kliinisissd lddketutkimuksissa
kaytettdavid ladkkeitd koskevia sdantojé ja sal-
limaan kyseisten lddkkeiden vapaa liikku-
vuus unionissa. Valtioneuvosto katsoo, ettd
esitetty oikeusperusta on ehdotuksen piiasi-
allinen tarkoitus huomioon ottaen asianmu-

kainen.
SEUT 4 artiklan 2 kohdan mukaisesti klii-
nisten lddketutkimusten séfntely kuuluu

unionin ja jdsenvaltioiden jaetun toimivallan
alueeseen. Paitdksentekomenettelynd on ta-
vallinen lainsdatamisjérjestys, joka tarkoittaa
sitd, ettd Euroopan parlamentti ja neuvosto
antavat sdddoksen yhdessi ja ettd ehdotuksen
hyvaksymiseen tarvitaan madrdenemmisto
neuvostossa.

Ehdotuksia  voidaan pitdd  Euroopan
unionista tehdyn sopimuksen (SEU) 5 artik-
lassa tarkoitetun toissijaisuusperiaatteen mu-
kaisena. Kliinisid ladketutkimuksia koskevi-
en sididntdjen yhdenmukaistaminen on olen-
naista, koska laajemmat kliiniset lddketutki-
mukset suoritetaan monesti useammassa kuin
yhdessd jasenvaltiossa. Kliinisistd ladketut-
kimuksista saatavia tuloksia voidaan myos
kéyttdd muiden kliinisten ladketutkimusten
pohjana. T#std syysti on ehdottomasti var-
mistettava, ettd potilaiden oikeuksia ja turval-
lisuutta seké tietojen luotettavuutta ja var-
muutta koskevat sddnndt yhdenmukaistetaan
ja ettd ne otetaan kiyttoon kaikkialla unionis-
sa.

4 Ehdotusten vaikutukset Suomel-
le

Lainsdadannslliset ja taloudelliset vaikutuk-
set

Asetusehdotus olisi suoraan Suomessa so-
vellettavaa yhteisolainsdddantéd, jolla kor-
vattaisiin ldgkelain (395/1987) voimassa ole-
vat sdddokset kliinisten lddketutkimusten il-
moittamisesta sekd tutkimusten toteuttami-
sesta, valvonnasta ja tietojenantovelvoittees-
ta. Suomessa tehtidvid lddketieteellisid tutki-
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muksia sddtelee laki ladketieteellisestd tutki-
muksesta (488/1999). Se kattaa kaikki lddke-
tieteelliset tutkimukset joissa puututaan ihmi-
sen tai ihmisen alkion taikka sikitn koske-
mattomuuteen, ja myds kliiniset lddketutki-
mukset.

Tutkimuksen toimeksiantajan (lddketeolli-
suuden) nidkokulmasta monikansallisten tut-
kimusten kisittely vyksinkertaistuisi, koska
jatkossa vain yksi hakemus voitaisiin j&tt44
yhteen portaaliin, eikd jokaiseen maahan
erikseen. EU:ssa tdllaisia monikansallisia
tutkimuksia on télld hetkelld 20 - 25 % tut-
kimuksista. Asetusehdotuksen mukaan eri j&-
senmaihin olisi kuitenkin jatkossa toimitetta-
va tutkittavan tiedotteet ja suostumukset, tie-
dot vakuutusturvasta sekéd tiedot tutkimus-
paikoista ja tutkijoista.

Asetusehdotus lisdisi viranomaisen tyGti.
Nykyisestd kliinisen ldgketutkimuksen ilmoi-
tusmenettelystd siirryttédisiin hyviksymisme-
nettelyyn. Asetusluonnoksessa ehdotettu ra-
portoivan jédsenvaltion jirjestelmd yhdessd
lyhyempien hakemuksen kaisittelyaikojen
kanssa lisdisi henkiloresurssien tarvetta.
Myds vaatimus hakemusten englanninkielis-
ten arviointiraporttien laadinnasta on uusi ja
edellyttdisi lisdresursseja. Nykyisin Lai-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus ka-
sittelee tutkimusilmoitukset, merkittdvét tut-
kimussuunnitelman  muutosilmoitukset ja
turvallisuusselvitykset pédsddntoisesti ilman
erikseen laadittuja arviointiraportteja. Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
oman arvion mukaan asetusehdotuksen toteu-
tuminen ehdotetussa muodossa aiheuttaisi
véhintddn viiden henkilon lisdtarpeen, mika
merkitsisi nykyisen kliinisid ldadketutkimuk-
sia hoitavan henkildstomaérin kaksinkertais-
tumista.

Sellaisissa tutkimuksissa, joissa Suomi ei
toimisi raportoivana jisenvaltiona, viran-
omaisen mahdollisuudet tutkimuksen valvon-
taan heikkenisivdt. Suomen olisi osallistuva-
na jidsenvaltiona hyviksyttivid toisen maan
tekemé arvio tutkimuksesta, ellei paikallinen
hoitokéytinté poikkeaisi muusta Euroopasta
merkittavasti.

Hakemuksen lyhyet kisittelyajat mahdolli-
sesti nopeuttaisivat tutkimuksen alkamista.
Asetusehdotuksessa ei kuitenkaan ole keino-
ja, miten lyhyempiin késittelyaikoihin on

mahdollista pédstd, silld kisiteltdavan hake-
musmateriaalin madrdd ei esitetd supistetta-
vaksi ja toisaalta viranomaiselle asetetaan
uusia velvoitteita.

Tutkimuksen vakuutuksesta, eettisesti ar-
vioinnista, haittatapahtumista ilmoittamisesta
ja tutkimukseen liittyvéstd ilmoittamisesta
sdddetddn kansallisesti ladkelaissa
(395/1987), laissa lddketieteellisestd tutki-
muksesta (488/1999) ja asetuksessa ladketie-
teellisestd tutkimuksesta (986/1999) seké nii-
den nojalla annetuissa alemmanasteisissa
saadoksissa.

Suomessa lakiin perustuvia riippumattomia
eettisid toimikuntia ovat valtakunnallinen
lddketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta
(TUKIJA) sekéd alueelliset eettiset toimikun-
nat. Jokaisella yliopistollista sairaalaa yllapi-
tavilld sairaanhoitopiirilld tulee olla vdhin-
tddn yksi toimikunta. Helsingin- ja Uuden-
maan sairaanhoitopiirissd on Suomen suu-
rimpana piirind tilld hetkelld kaikkiaan nelja
toimikuntaa. Valtakunnallisen laddketieteelli-
sen tutkimuseettisen toimikunnan TUKIJAn
tehtdvdnd on toimia tutkimuseettisten kysy-
mysten asiantuntijana sekd tukea alueellisia
eettisid toimikuntia.

Asetusehdotuksen myd&td sdétely siirtyisi
yhteisttasolle ja edellyttiisi muutoksia suo-
malaiseen toimintamalliin tutkimusten eetti-
sessd arvioinnissa. Muun muassa tiukkojen
aikarajoitusten vuoksi nykyinen arviointijér-
jestelmi saatettaisiin joutua purkamaan ja
keskittimiin kaikki kliinisten lddketutkimus-
ten hakemukset yhdelle toimikunnalle. Suo-
messa vuosittain toteutettavien hankkeiden
lukumaardstd riippuen se tarkoittaisi nykyis-
ten kerran kuukaudessa jirjestettdvien koko-
usten sijasta jopa useampiakin viikoittaisia
kokoontumisia. Voidaan arvioida, ettid uusien
hallinnollisten menettelyjen ja miirdaikojen
toteuttaminen onnistuisi ainoastaan sekd
huomattavilla muutoksilla nykyjarjestelméén
ettd tuntuvalla lisdresursoinnilla.

HenkilGtietojen kisittelyd koskevista ylei-
sistd periaatteista, arkaluonteisten tietojen ja
henkilGtietojen tietojen késittelystd, tietotur-
vallisuudesta ja tietojen sdilytyksestd sddde-
tddn henkilstietolaissa (523/1999). EU:n tie-
tokantaan ei kerdtd kliiniseen ldgketutkimuk-
seen osallistuvien tutkittavien henkil6tietoja.
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Geenitekniikan  kéyttdmisestd sdddetddn
geenitekniikkalaissa (377/95) ja geenitek-
niikka-asetuksessa (821/1995).

Potilasvahinkolaki  (585/1986)  koskee
Suomessa annetun terveyden- ja sairaanhoi-
don yhteydessa potilaalle aiheutuneen henki-
16vahingon korvaamista. Potilaana pidetdin
myos lddketieteellisen tutkimuksen tervettd
tutkittavaa. Terveyden- tai sairaanhoitotoi-
mintaa harjoittavilla on oltava vakuutus poti-
lasvahinkolain mukaisen vastuun varalta. Po-
tilasvakuutuksesta ei ole tarkoitettu korvatta-
vaksi itse ldikkeen aiheuttamaa vahinkoa,
ellei sen midrdamisessd, annostelussa hoito-
laitoksessa tai toimittamisessa apteekista ole
tapahtunut virhetta.

Kliinisté lddketutkimusta varten on potilas-
vakuutuksen liséksi otettava ladketieteellises-
td tutkimuksesta annetun lain 10 b §:n mu-
kaisesti vakuutus tai annettava vakuus, joka
kattaa tutkimuksen toimeksiantajan ja tutki-
jan lakisddteisen vastuun. Lidkkeen aiheut-
taman vahingon korvaamisesta ei ole sdddet-
ty erikseen, joten siihen sovelletaan vahin-
gonkorvauslain ja -oikeuden ja/tai tuotevas-
tuulain sddnnoksid. Vakuutusturvaa ladkelain
mukaisen lddkkeen aiheuttamaa vahinkoa
vastaan esimerkiksi lddketutkimuksissa on
tarjonnut yksityisend vapaaehtoisena vakuu-
tuksena  lddkevahinkovakuutus-pooli  ja
1.1.2012 alkaen Suomen Keskindinen L&i-
kevahinkovakuutusyhtié.  Ladkevahinkova-
kuutuksesta korvataan ldfkkeen todennikdi-
sesti aiheuttamia haittavaikutuksia. Ladkeva-
hinko ei edellyti, ettd lddkkeessd tai kaytto-
ohjeessa on virheellisyytti tai ettd vahinko on
aiheutettu tahallisesti tai tuottamuksellisesti.
Lidkevahinkovakuutusjirjestelmén  antama
turva vahinkoa kirsineelle on vahingonkor-
vauslakia ja tuotevastuulakia laajempi.

Asetusehdotuksen perusteella potilasva-
kuutuksen edellyttiminen olisi edelleen
mahdollista ja tutkimukseen osallistuvat poti-
laat olisivat sen kautta suojattuja mahdollisia
potilasvahinkoja vastaan. Asetusehdotuksen
perusteella lainsddddnndssd ei voitaisi kui-
tenkaan edellyttdd ladkevahinkoja koskevaa
erillistd vakuutusta tapauksissa, joissa kliini-
nen ladketutkimus aiheuttaa tutkittavalle vain
hyvin rajoitetun lisériskin (alhaisen interven-
tioasteen tutkimus). Tdmédn voidaan arvioida
heikentadvin tutkittavan oikeusturvaa erityi-

sesti tapauksissa, joissa arviointi ldadketutki-
muksen vihiriskisyydestd ei pidd paikkaansa
ja syntyy yllattavi ladkevahinko.

Kaikissa muissa kuin alhaisen interventio-
asteen tutkimuksissa olisi sdddettéivd kansal-
lisesta korvausmekanismista. Asetusehdotuk-
sesta ei selkedsti kdy ilmi, olisiko vakuutus-
pohjainen korvausjirjestelmd mahdollinen
tillaisena korvausmekanismina tai itseniise-
nd jarjestelmind. Jollei nidin olisi, asetuseh-
dotus merkitsisi Suomessa voimassa olevan
jarjestelmin korvaamista jollain muulla rat-
kaisulla. Ehdotuksessa jad myos epédselviksi,
onko kansallisen korvausmekanismin kayt-
tdminen pakollista. Varsinkin suhteessa poti-
lasvakuutukseen, joka on Suomessa pakolli-
nen jirjestelmi, sddnnds saattaisi aiheuttaa
merkittdvid muutoksia. Ehdotus saattaisi
merkitd my6s tutkittavan oikeusturvan heik-
kenemistd ottaen huomioon, ettd korvausvas-
tuun laajuus ja laatu ovat riippuvaisia kunkin
jisenvaltion kansallisista sédnnoksista.

Kansallisen korvausmekanismin tulisi ase-
tusehdotuksen mukaan olla riippumattomissa
ladketutkimuksissa maksuton ja muissa tapa-
uksissa maksun tulisi méddrdytyd voittoa ta-
voittelemattomalta pohjalta. Tam& merkitsisi
muutosta nykyiseen tilanteeseen, jossa va-
kuutuksenottaja vastaa jirjestelmin kustan-
nuksista vakuutusmaksun kautta. Voidaan
arvioida, ettd asetusehdotus johtaisi tosiasias-
sa julkisin varoin rahoitettavan korvausjirjes-
telmén perustamiseen. Tdmdi tarkoittaisi siti,
ettd korvausjérjestelmi ei enédé perustuisi yk-
sityisen sektorin tarjoamiin vakuutuksiin
vaan korvausjérjestelmén perustaminen ja yl-
lapito olisi julkisen sektorin vastuulla tai jul-
kisen sektorin olisi ostettava namé toiminnot
yksityisiltd. Kustannukset siirtyisivit mo-
lemmissa tapauksissa  kliinisen  lddke-
tutkimuksen toimeksiantajalta ja tutkijalta
julkisin varoin rahoitettaviksi.

Ahvenanmaan toimivalta
Ehdotuksen sisdltimit asiat kuuluvat Ah-
venanmaan itsehallintolain (1144/1991) mu-

kaan padosin valtakunnan toimivaltaan.

S Asian kisittely
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Komissio julkaisi asetusehdotuksen 17.
heindkuuta 2012. Ehdotusta on toistaiseksi
kasitelty kolmessa neuvoston lddketyoryh-
min kokouksessa. EU-asioiden komitean
alainen terveysjaosto (EU33) on késitellyt
asiaa kirjallisessa menettelyssd sekd kokouk-
sessa 25.9.2012.

Kansallisesti asiaa on valmisteltu sosiaali-
ja terveysministeridssd virkatyonid. Sosiaali-
ja terveysministerié on saanut komission eh-
dotuksesta lausunnot seuraavilta tahoilta:
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus,
Ligketeollisuus ry (Mia Bengtstrom), Varsi-
nais-Suomen sairaanhoitopiirin tutkimustoi-
misto (Turun kliininen tutkimuskeskus), Pir-
kanmaan sairaanhoitopiirin alueellisen eetti-
sen toimikunnan puheenjohtaja, HUS koor-
dinoiva eettinen toimikunta, HUS operatiivi-
sen toimintayksikén eettinen toimikunta ja
Valtakunnallinen ldketieteellinen tutkimus-
eettinen toimikunta (TUKIJA), Potilasvakuu-
tuskeskus ja Finanssialan Keskusliitto.

Asetusehdotusta on kisitelty terveysjaoston
(EU33) kokouksessa 25.9.2012,

6 Valtioneuvoston kanta

Valtioneuvosto pitdd kannatettavana, ettd
yhteniisilld sdddoksilld nopeutetaan ja helpo-
tetaan kliinisten lddketutkimusten hyviksy-
mis- ja ilmoittamismenettelyjd. Kliiniset 144-
ketutkimukset ovat vilttiméttomid, kun kehi-
tetddn uusia lddkkeitd tai parannetaan jo
myyntiluvan saaneiden lddkkeiden kiyttod tai
vertaillaan niitid. Yhtendisilld sdddoksilld py-
ritddn lisddmdidn eurooppalaista lddketutki-
musta, mikd parantaisi eurooppalaisten poti-
laiden mahdollisuutta uusiin hoitomuotoihin.
Samalla parannettaisiin eurooppalaista kil-
pailukyky4.

Asetus ja siihen liittyvit toimet oikein kiy-
tantéon vietynd luovat kilpailuetua Suomessa
toimiville bio- ja lddkealan yrityksille. Sa-
malla ne nostavat Suomen houkuttelevuutta
ulkomaisten tutkimus- ja tuotekehitysinves-
tointien kohteena. Tdmi edellyttdd hallinnol-
lisille valvontaviranomaisille ja eettisille
toimikunnille riittdvien henkil6resurssien ta-
kaamista, joilla asetuksen edellyttdmien toi-
mien ldpivienti haasteellisissa tavoiteajoissa
turvataan.

Valtioneuvosto kannattaa EU:n tietokan-
taan liittyvdd yhteistd portaalia kliinistd 148-
ketutkimusta koskevan hakemuksen toimit-
tamista varten. Sen tulisi toimia niin, ettd sen
kaytostd hyotyisivit myos muut kuin moni-
kansallisia tutkimuksia tekevit toimeksianta-
jat.

Valtioneuvosto ei hyviksy asetus ehdotuk-
sen tiukentuvia midrdaikavaatimuksia. Ase-
tuksen tullessa voimaan ehdotuksen mukai-
sena hakemusten kisittelyyn syntyisi koko-
naan uusi tyvaihe, arviointiraporttien kir-
joittaminen muille osallistuville jasenvaltioil-
le. Kun hakemusten késittelyajat samalla ly-
hentyisivdt huomattavasti, se aiheuttaisi tar-
peen lisdtd viranomaisresursseja, eivétkd
saavutetut hyddyt olisi kustannusten tasolla.

Valtioneuvosto pitdd puutteena sitd, ettei
asetusehdotuksessa s#dddetd eettisten toimi-
kuntien tarkoista tehtdvisti. Ehdotuksen to-
teutuminen vaatisi lddkevalvontaviranomai-
sen ja eettisten toimikuntien nykyisen tyon
yhdistdmisti tai lddketutkimusvalvonnan uu-
delleenorganisointia. EU:n eettisten toimi-
kuntien vilille ei my6skddn edellytetd jérjes-
telméllistd yhteisty6td. Ehdotetut hakemusten
arviointiajat eivit ole nykytilanteessa realisti-
sia myOskéfin eettisten toimikuntien tyon
kannalta.

Valtioneuvosto suhtautuu kielteisesti ehdo-
tettuun vahingonkorvauksia koskevaan va-
rautumisvelvollisuuden poistamiseen vdhi-
riskisissd kliinisissd lddketutkimuksissa. Va-
hinkotapauksissa tutkittavan oikeusturva tuli-
si aina varmistaa, eikd oikeusturvan heiken-
tdmistd voida pitdd suotavana kehityksend.

Valtioneuvosto suhtautuu kielteisesti ehdo-
tettuun kansalliseen korvausmekanismiin.
Asiassa olisi varmistuttava siit4, ettd nykyistad
vakuutuspohjaista ratkaisua voidaan edelleen
kayttdd joko kansallisena korvausmekanis-
mina tai itsendisend ratkaisuna. Lisdksi ehdo-
tettu korvausmekanismin maksuttomuus tai
voittoa tavoittelemattomuus merkitsisi  to-
dennikdisesti jérjestelmidn perustamisen ja
ylldpidon kustannusten siirtymistd julkisin
varoin rahoitettavaksi. Kliiniseen lddketutki-
mukseen liittyvdn korvausmekanismin kus-
tannusten tulisi jatkossakin siilyd tutkimuk-
sen toimeksiantajalla ja tutkijalla.
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