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Esityksen tausta

Hallituksen esityksen tarkoituksena on panna kansallisesti tdytintoon Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014, annettu 16 paivdnid huhtikuuta 2014, ihmisille tarkoitettu-
jen ladkkeiden kliinisistd ladketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta (lddketut-
kimusasetus), mité varten esityksessi ehdotetaan sdddettiaviksi laki kliinisesta ladketutkimukses-
ta (ladketutkimuslaki).
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Esityksessd ehdotetaan lisiksi muutettavan mm. lddketieteellisestd tutkimuksesta annettua lakia
(488/1999, tutkimuslaki), minké tarkoituksena on yhtenéistdd siind olevia sddannoksié ladketutki-
muslain kanssa sekd mm. tismentdi alueellisia eettisid toimikuntia koskevia sdannoksia.

Sivistysvaliokunnan toimialan kannalta hallituksen esityksessd on keskeistd tieteen ja tutkimuk-
sen nikdkulma.

Tutkimuksen lainsddddinto

Tutkimusta koskevaa lainsédédéntdd on Suomessa melko vihan. Siitd merkittdva osa kohdistuu
sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalalle. Néitd koskevat sddnndkset ja niiden valmistelu-
hankkeet ovat saadun asiantuntijalausunnon mukaan muodostamassa kokonaisuuden, joka on tut-
kimuksen tekemisen ja kansainvélisen tutkimusyhteistyon kannalta yhd monimutkaisempaa ja
vaikeammin hallittavaa.

Tutkimustydssé tulee sovellettavaksi myds muutkin kuin nimenomaisesti tutkimusta varten séa-
detyt lait, esimerkiksi tietosuojaa koskeva lainsdadanto.

Valiokunta katsoo, ettéd tutkimustydlle — ja siten tutkimuksen vapaudelle — rajat asettavaa lain-
sdadantoa tulee tarkastella myos kokonaisuutena. On tirkeédd huolehtia siité, ettd tutkimusta kos-
kevat sdddokset muodostavat mahdollisimman selkeén ja johdonmukaisen kokonaisuuden. Tadma
palvelee mm. eri tieteiden alojen vélisend yhteistyona tehtidvid tutkimusty6ta.

Valiokunta korostaa, ettd perustuslain turvaamaa tieteen vapautta ei tule rajata enempéé kuin se
on tarpeen esimerkiksi muiden suojattavien etujen ja oikeuksien kannalta. On tarke&a, ettd tutki-
muksen tekemistd rajoittavien sdénnodsten vaikutuksia arvioidaan lainvalmistelun yhteydessé
huolella. Valiokunta katsoo, ettd nyt késiteltavdn hallituksen esityksen kansalliset sd&nnosehdo-
tukset, joilla rajoitetaan tutkimuksen vapautta enemmén kuin Euroopan unionin lainsdéddanto
edellyttdd, tulee perustella erityisen tarkasti. Tdma on tirkedd myds ottaen huomioon kansallisen
tutkimus-, kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan tiekartassa (TKI-tiekartta) esitetty tavoite, ettd
Suomi on uuden tiedon tuottamisen seki teknologian kehittdmisen ja soveltamisen eturintamassa.

Péadministeri Sanna Marinin hallitus péatti TKI-tiekartasta huhtikuussa 2020. Tiekartan toimen-
piteisiin sisdltyy selvityksen laatiminen tutkimusta koskevasta lainsdddéannosté. Selvityksen val-
mistelu on valiokunnan saaman tiedon mukaan kéynnistymésséd opetus- ja kulttuuriministerion
johdolla. Valiokunta pitdd em. selvityksen tekemistd tirkednd tutkimuksen sédntelyd koskevan
ajantasaisen kokonaiskuvan saamiseksi. Siitd voidaan saada tarpeellista tietoa esimerkiksi tutki-
mustoimintaa koskevan péatoksenteon tueksi.

Kliinisen lidketutkimuksen tutkijan piitevyysvaatimukset

Valiokunta kiinnittdd huomiota ehdotetun lddketutkimuslain tutkijan patevyysvaatimuksia kos-
kevaan sdénnokseen (3 §). Sen mukaan tutkijalta edellytetdén ldékérin tai hammaslaékérin péte-
vyyttd. Hallituksen esityksen sdénnosti koskevien yksityiskohtaisten perustelujen mukaan EU:n
ladketutkimusasetus mahdollistaa sen, ettd kliinisen 1ddketutkimuksen tutkijalla voi olla muukin



Valiokunnan lausunto SiVL 8/2020 vp

kuin ladkérin tai hammaslaékarin péatevyys, kunhan pétevyyden katsotaan antavan riittdvén poti-
laiden hoitoa koskevan tieteellisen tietdmyksen ja asiantuntemuksen.

Esitettya sddntelyd perustellaan esityksessa silld, ettd se vastaa voimassa olevaa kansallista lain-
sdddantodmme. Valiokunta kiinnittdéd kuitenkin huomiota siihen, ettd hallituksen esityksessa ei
tuoda esille perusteluja sille, miksi pétevyysvaatimuksista ehdotetaan sdddettdvan tiukemmin
kuin mitd EU-asetuksessa sallitaan ottaen huomioon, etté esityksen mukaan eettisen toimikunnan
tehtdvana on arvioida tutkijan soveltuvuus kussakin hankkeessa tutkimuksen erityispiirteet huo-
mioon ottaen.

Valiokunta korostaa, ettd tieteen vapauden seka tieteellisen tutkimuksen avoimuuden ja sujuvuu-
den toteuttamiseksi tutkijan péitevyysvaatimuksia koskevalla sddntelylld ei tule tarpeettomasti
sulkea pois eri tieteenalojen tutkijoiden mahdollisuuksia toimia kliinisen lddketutkimuksen tutki-
jana.

Esimerkiksi myds farmakologian alan tutkijoilla voi olla tarvittava osaaminen kliinisessé ladke-
tutkimuksessa. Samoin useat luonnon- ja biotieteen alan tutkijat voisivat lddketieteen liséksi tulla
kysymykseen télld nopeasti kehittyvillé alalla. Kahdessa yliopistossamme — Iti-Suomen ja Tu-
run yliopistot — on biolddketieteen koulutusohjelmat. Ne ovat luonnontieteen alan koulutusta, ja
niissd ylempi korkeakoulututkintonimike on filosofian maisteri. Koulutusohjelman tavoitteena
on kouluttaa osaajia ladke-, terveys- ja bioalan tutkimus- ja tuotekehitystehtaviin sekd muihin em.
alojen julkisen ja yksityissektorin asiantuntijatehtéviin. Koulutus antaa valmiudet myos biolda-
ketieteelliseen tutkimusty6hon ja edelleen tieteelliselld jatkokoulutuksella tutkijan uralle. Turun
yliopistossa on myds luonnontieteiden alaan kuuluva ladketutkimuksen tohtoriohjelma. Lisdksi
yliopistoissamme on muita luonnon- ja biotieteiden alaan pohjautuvia soveltuvia aloja, kuten ge-
netiikka, kliininen kemia ja molekyylibiotieteet.

Valiokunta pitéd tirkeénd, ettd lainsdddanto antaa mahdollisuuden asettaa tutkimusryhmaé tutki-
joineen siten, ettd siind on tutkittavan kohteen kannalta riittdva tieteellinen osaaminen eri tietei-
den ndkokulmista, ja ettd tutkimusryhmén toiminta voidaan organisoida parhaalla mahdollisella
tavalla. Téhan liittyen valiokunta toteaa, ettd TKI-tiekartan Uusi kumppanuusmalli -osiossa pide-
tadn tirkedna koota tutkimusta ja sitd hyddyntévien verkostojen kokoamista isommiksi osaamis-
keskittymiksi ja ekosysteemeiksi. Myos tutkimuksen kansallista ohjelmallista rahoitusta on tar-
koitus koota suuremmiksi kokonaisuuksiksi.

Sivistysvaliokunta katsoo, ettd sosiaali- ja terveysvaliokunnan on edelld todetuilla perusteilla
syytd arvioida kliinisen lddketutkimuksen tutkijan pétevyysvaatimusta koskevan sédédnnoksen
(ladketutkimuslaki 3 §) valjentdmistd siten, ettd ladkérin ja hammaslddkarin lisdksi myds muun
soveltuvan tutkinnon suorittanut voisi tulla kyseeseen sddnnoksessé tarkoitettuna tutkijana.

Eviitd muita siidinndsten selventimistarpeita

Valiokunta kiinnittda tutkimuksen tekemisen nikokulmasta sosiaali- ja terveysvaliokunnan huo-
miota hallituksen esityksen erdiden sdénndsten muutostarpeisiin.
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Vaatimukset tutkittavalle annettavista tiedoista. Tietojen antaminen tutkittaville tutkimuslain
ehdotetun 5 a §:n 3 momentin mukaisesti voi olla vaikeaa, koska em. sddgnnosehdotukseen sisal-
tyvid eri vaatimuksia voi olla vaikea noudattaa siten, ettd ne kaikki toteutuvat samanaikaisesti ja
yhteismitallisesti. Em. sd&nndsehdotuksessa edellytetdéin mm., etti tutkittavalle annettavien tie-
tojen on oltava kattavia, tiiviité, selkeitd, oleellisia ja maallikolle ymmaérrettévia.

Valiokunnan saaman asiantuntijalausunnon mukaan nykyisinkin kdytdnnon ongelmana on, ettd
eri eettiset toimikunnat painottavat eri vaatimusten tayttymista toisistaan poikkeavasti: yksi toi-
mikunta voi edellyttdd selkeéd, tiivistd ja ymmarrettdvid yldtason kuvausta, kun taas toinen erit-
tdin kattavaa kuvausta. Valiokunta katsoo, ettd em. ongelman vaara on mahdollinen ja etti eri
vaatimusten yhteen sovittamista on tarpeen selventéd. Toisaalta sédnndksen on hyvd mahdollis-
taa se, ettd sisélloltiédn erilaisissa tutkimushankkeissa on mahdollista painottaa eri vaatimuksia
kyseisen hankkeen kannalta tarkoituksenmukaisella tavalla.

Tutkimusryhmdn jdsen. Hallituksen esityksestd ei kdy ilmi, voiko sairaanhoitopiirin tutkimus-
hoitaja antaa tutkittavalle tiedot tutkimuksesta ja pyytié tietoon perustuvan suostumuksen nyky-
kaytannon mukaisesti. Tutkimuslain 5 a §:n 4 momentissa todetaan, ettd 1—3 momentissa anne-
tut tiedot on annettava keskustelussa, jonka kéy tutkimusryhmaén jésen, jolla on riittdvét tiedot ky-
seisestd ladketieteellisestd tutkimuksesta ja tietoon perustuvaa suostumusta koskevasta lainsia-
dénnosté. Kyseiseen vaatimukseen tutkimusryhmén jasenen osallistamisesta viitataan my0s aina-
kinlain 6 §:n 1, 3 ja 5 momenteissa ja 8 §:n 5 momentissa. Edelld todettu koskee muuta kuin klii-
nistd lddketutkimusta, jossa sovelletaan suoraan lddketutkimusasetusta (29 art. 2 kohdan c
alakohta).

Valiokunnan saaman asiantuntijalausunnon mukaan nykykaytanto on, ettd tutkittava kéy tietoon
perustuvan suostumuksen keskustelun sairaanhoitopiirin tutkimushoitajan kanssa. Jos tdmaé ei ole
jatkossa mahdollista, voi tilanne muuttaa vakiintunutta kdytdnt6éd aiheuttaen mm. uusia hallinnol-
lisia kustannuksia.

Saadun selvityksen mukaan tutkimushoitaja voi jatkossakin olla tutkimusryhmén jésen, joka voi
em. tiedot antaa ja suostumuksen pyytia. Lakiehdotuksen mukaan eettisen toimikunnan tulee ar-
vioida johtavan tutkijan, tutkijan ja muiden tutkimukseen keskeisesti osallistuvien soveltuvuus
osallistua tutkimuksen tekemiseen. Valiokunta pitdé tirkeéni asian selventdmisté, jotta sddnnok-
sen tulkinnanvaraisuus ei aiheuta tutkimustydlle ylimaérdistd haittaa.

Lddketutkimuslain mukaiset korvaukset tutkittaville. Ladketutkimuslain 23 §:ssd laajennetaan
ladketutkimusasetuksen kieltoa tarjota vajaakykyisiin tai alaikéisiin tutkittaviin tai raskaana ole-
viin tai imettdviin naisiin kohdistuvissa kliinisissd ldéketutkimuksissa taloudellisia kannustimia
tai etuja, lukuun ottamatta korvausta kliiniseen ladketutkimukseen osallistumiseen valittomaésti
liittyvisté kuluista ja ansionmenetyksistd. Ehdotuksen mukaan kielto kattaisi myds muut tutkitta-
vat.

Nykyisen tutkimuslain 21 §:n mukaan tutkittavalle voidaan maksaa kohtuullinen korvaus tutki-
muksesta aiheutuvista kustannuksista ja ansionmenetyksestd sekd muusta haitasta. Ladketutki-
muslain 23 § ei kuitenkaan mahdollistaisi haittakorvauksen maksamista kliinisessd lddketutki-
muksessa kenellekéén tutkittavalle.
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Hallituksen esityksessi ei ole perusteltu sitd, miksi haittakorvausta ei voisi jatkossa maksaa tut-
kittaville, jotka eivét ole vajaakykyisid, alaikéisié, raskaana olevia tai imettévid, eikd pohdittu
muutoksen vaikutuksia. Haittakorvauksen maksaminen voi olla perusteltua silté osin kuin ladke-
tutkimusasetus sen mahdollistaa, jotta tutkittaville tutkimuksen aiheuttamasta rasituksesta ja epa-
mukavuudesta seké jokapdivéisten toimintojen rajoittumisesta aiheutuva haitta voidaan korvata.
Valiokunta korostaa, ettd asianmukainen haittakorvauksen taso on tirked edellytys, jotta alkuvai-
heen kliinistd lddkekehitystd ja tirkeitd farmakokineettisia tutkimuksia ylipdénsé pystytdan teke-
maan.

Valiokunta katsoo, ettd ehdotettua ladketutkimuslain 23 §:84 on tarpeen muuttaa siten, etti hait-
takorvauksen maksaminen téysivaltaisille tutkittaville on mahdollista myos nyt késiteltdvéan lain
voimaantultua. Samalla voi olla tarve arvioida ehdotetun tutkimuslain 21 §:n muuttamista siten,
ettd haittakorvauksen maksaminen on tutkimuslain muissakin tutkimuksissa mahdollinen vain
taysivaltaisille tutkittaville. Voimassa olevan korvauksia koskevan asetuksen (82/2011) mukaan
osallistumisesta tutkimukseen, josta ei ole suoraa hyotya tutkittavan terveydelle, voidaan korvata
tutkittavalle tutkimukseen osallistumisesta aiheutuva muu haitta. Valiokunnan saaman selvityk-
sen mukaan em. sdédnnosti on kdytédnnodssa tulkittu siten, ettd sitd ainakin padsdintodisesti sovelle-
taan tdysivaltaisiin.

Kuolleiden henkiloiden tietojen kéytto. Tutkimuslakiin ehdotetaan uusia sddannoksid kuolleita
tutkittavia koskevien henkilGtietojen késittelystéd (tutkimuslain 21 a §:n 4 momentti ja 21 b §:n 3
momentti sekd lddketutkimuslain 33 §:n 3 momentti). Sddnnosehdotusten mukaan tutkittavan
kuoltua hintd koskevia tietoja saa késitelld ao. pykéldssa sdédettyjd tarkoituksia varten siind tut-
kimuksessa, jossa tietoja kasiteltiin tutkittavan eldessa. Lisdksi kuolleen henkilon tietoja késitel-
tdessd on noudatettava vastaavia suojatoimia kuin eldvan henkilon tietoja késiteltdesséd. Hallituk-
sen esityksessa ei ole riittdvasti perusteltu em. sddnndksid. Valiokunta pitdd tirkedna, ettd tieteel-
liseen tutkimukseen vaikuttavien tutkimuksen tekoa rajoittavien sddnndsten tarpeellisuutta ja vai-
kutuksia arvioidaan huolellisesti eri intressit punniten.

Saadun asiantuntijalausunnon mukaan edelld todetut vaatimukset voivat aiheuttaa merkittavaa
haittaa ladketieteelliselle tutkimukselle. Tiukasti sanamuodon mukaisesti tulkiten vaatimukset
saattavat johtaa tilanteeseen, jossa kuolleiden tutkittavien tietoihin liittyy tiukempia vaatimuksia
kuin eldvi tutkittavia koskevien henkilGtietojen késittelyyn.

Asiantuntijalausunnon mukaan eldvien tutkittavien kohdalla mahdollista on esimerkiksi se, ettd
tutkimuslain mukaiseen léédketieteelliseen tutkimukseen osallistuvalle kerrotaan asianmukaisesti
siitd, ettd hdnen tietojaan tullaan kdyttimain myds samaa alaa koskevissa jatkotutkimuksissa, ja
néistd jatkotutkimuksista informoidaan rekisterdityjé tietosuoja-asetuksen vaatimusten mukai-
sesti. Kuolleita tutkittavia koskevia tietoja voidaan kuitenkin késitelld vain tutkimuksessa, jossa
tietoja késiteltiin tutkittavan eldesséd, jolloin sanamuodon mukaisen tulkinnan mukaan kuolleen
tutkittavan tietoja ei voi ottaa mukaan myShempiin tutkimuksiin. Eldvien tutkittavien kohdalla
tdma on mahdollista.

Edelld todettu voi johtaa siihen, etti arvokasta tutkimusaineistoa jaa kéyttdmattd, koska kaytta-
minen ei ole sddnnoksen mukaan mahdollista. Timi koskee erityisesti tutkimuksia, joissa tutki-
taan vanhuksia tai sairauksia, joihin liittyy korkea kuolleisuus. Myos esimerkiksi tutkimusaineis-
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ton pseudonymisoinnin takia voi my0s joissain tapauksissa olla kohtuuttoman vaikeaa tai mah-
dotonta tunnistaa, onko joku tutkittavista kuollut.

Valiokunta pitdé tirkednd huolehtia siitd, ettd em. sddnnds on sisélloltédédn sellainen, etté se ei pe-
rusteetta rajoita tutkimusta varten saatujen tietojen tarpeellista ja asianmukaista kayttoa.

Toimikuntatyon koordinaatio. Esityksessd ehdotetaan perustettavaksi uusi valtakunnallinen 144-
ketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta, jonka tehtévana on kaikkien Suomessa suoritettavien
kliinisten ladketutkimusten eettinen arviointi seké erditd muita laissa méériteltyja tehtdvid. Muu-
toksen yhteydessé nykyinen valtakunnallinen l4éketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta TU-
KIJA lakkaisi toimimasta nykyisessd muodossaan.

Valiokunta katsoo, ettd uuden valtakunnallisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan
perustaminen on sindlldéin kannatettavaa. Keskitetty valtakunnallinen tyd vahvistaa tutkijoille
tarjottavaa apua hankkeiden suunnitteluvaiheessa. Sen sijaan avoimeksi jdd, miten muu tutki-
museettinen valvonta toteutetaan uuden toimikunnan toimesta. Alueellisille ladketieteellisille
eettisille toimikunnille jd4 vastuu muiden lddketieteellisten tutkimusten eettisestd arvioinnista.

Valiokunta katsoo, ettd ehdotettuun lainsdddantoon liittyen on tarpeellista tarkastella tutkimus-
hankkeiden eettisen arvioinnin toteuttamisen ja sen hallinnoinnin koordinointia valtakunnan ta-
solla. Lisdksi on hyvéa varmistaa alueellisten arviointitoimijoiden yhteistyd muut tutkimuseettiset
toimijat huomioon ottaen.

Eettisten toimikuntien lausunnoista perittivdt maksut. Valiokunnan asiantuntijakuulemisessa
tuotiin esille tarve huolehtia siité, ettei esitys johda siihen, ettd ammattikorkeakoulut eivit nyky-
kéytdnnon mukaisesti saisi endd maksutta eettisen toimikunnan lausuntoja.

Valiokunnan saaman selvityksen mukaan ammattikorkeakouluissa tehtéva hallituksen esitykses-
sé késiteltdvan alan tutkimus kuuluu jatkossa tutkimuslain soveltamisalaan. Nykykaytanto on,
ettd sosiaali- ja terveysministerid maarittdd asetuksella sekd TUKIJAn ettd alueellisten eettisten
toimikuntien periméit lausuntomaksut. Sééntelyyn ehdotetaan muutosta siten, ettd sairaanhoito-
piirit voisivat itse maérittdd periminséd lausuntomaksut soveltamalla valtion maksuperustelain
(150/1992) 6 §:ssid sdddettyjd perusteita. Sddnnos mahdollistaa maksun periméttd jattdmisen, jos
se on perusteltua mm. terveyden- ja sairaanhoitoon ja koulutustoimintaan liittyvistd tai ndihin
verrattavista syistd. Saadun selvityksen mukaan em. lausuntojen maksujen perimisti koskevaa
muutosta perustellaan silld, ettd sairaanhoitopiirit voivat ministeritd paremmin seurata toimin-
tansa kustannuksia ja perid lausuntomaksut kustannustensa ja tarpeidensa perusteella.

Valiokunta pitdd tarkeédné, ettd ammattikorkeakouluilla on jatkossakin mahdollisuus saada edell
tarkoitetut lausunnot maksutta nykykaytdntod vastaavasti. Ammattikorkeakoulut tekevit julki-
sessa tehtivéssidn tutkimusta, jonka voidaan katsoa tuottavan merkittavéa yhteiskunnallista hyo-
tyd.
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VALIOKUNNAN PAATOSESITYS
Sivistysvaliokunta esittda,

ettd sosiaali-ja terveysvaliokunta ottaa edelld olevan huomioon.

Helsingissd 28.5.2020
Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa
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