30.3.2020 1(4)

Neuvotteleva virkamies
MerituuliMahka

Eduskunnan sivistysvaliokunta
SiV@eduskunta.fi

HALLITUKSEN ESITYS EDUSKUNNALLE LAIKSI KLIINISESTA LAAKETUTKIMUKSESTA SEKA
ERAIKSI SIIHEN LITTYVIKSI LAEIKSI (HE 18/2020 VP)

Tausta

Vuonna 2014 voimaan tuli kliinisia ladketutkimuksia koskeva EU-asetus (536/2014), lddketutkimusasetus'. Asetusta
sovelletaan kuuden kuukauden kuluttua siita, kun komissio on julkaissut ilmoituksen, ettd asetuksen
toimeenpanossatarvittavat EU-portaali ja EU-tietokanta ovattoimintakunnossa. Asetuksen soveltaminenon siirtynyt
useaan otteeseen niiden valmistumisen myohastymisesta johtuen. Uusimman tiedon mukaan soveltaminen alkaisi
aikaisintaan loppuvuonna2021.

Laaketutkimusasetuksessa sadadetaan kaikkien EU:n alueella tehtdvien kliinisten ladketutkimusten hakemusten
arviointimenettelyst3, tutkimuksen suorittamisesta, tutkittavista ja heidan suojaamisestaan, toimeksiantajan ja
tutkijan velvoitteista, tutkimusldaakkeista, turvallisuusraportoinnista ja viranomaisvalvonnasta. Laaketutkimuksen
saantely perustuu nyt ladketutkimusdirektiiviin (2001), joka on nytimplementoitu ladketieteellisesta tutkimuksesta
annetussa laissa (488/1999, tutkimuslaki), ladakelaissa (395/1987) ja Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen
(Fimea) maarayksessa 8/2019. EU-asetuksessa otetaan kayttoon uusi kliinisten ladketutkimusten tieteellinen ja
eettinen yhteisarviomenettely siten, ettd hakemus laaketutkimuksesta kaikkia siihen osallistuvia maita koskien
laitetaan vireille keskitetysti EU-portaalissa, eika siis erikseenjoka maassa kuten nykyisin. Jasenvaltiot, joiden alueella
tutkimusta halutaan suorittaa, arvioivat hakemuksen yhteisessa menettelyssa ja aikataulussa. Jokainen osallistuva
maa antaa kansallisesti yhden paatoksen, joka sisaltdaa seka tieteellisen etta eettisen arvion. Arviointimenettelysta
sadadetaan tarkastiladketutkimusasetuksessa.

Tutkimuslaissa saadetaan kliinisista laaketutkimuksista sekd muista ldaketieteellisista tutkimuksista.
Ladketieteellisella tutkimuksella tarkoitetaan lain mukaan sellaista tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai ihmisen
alkion taikka sikion koskemattomuuteen ja jonka tarkoituksena on lisata tietoa terveydesta, sairauksien syista,
oireista, diagnostiikasta, hoidosta, ehkdisystd tai tautien olemuksestayleensa. "Puuttuminen” tarkoittaa niin sanottua
interventiotutkimusta (fyysinen tai psyykkinen interventio), elilakiei koske esimerkiksi puhdasta rekisteritutkimusta.
Tutkimuslain 2 luvussa saadetaan ihmiseen kohdistuvasta tutkimuksesta, erityisesti tutkittavien asemasta ja tietoon
perustuvasta suostumuksesta. Lain 4 luvussa saddetaan tutkimuksista eettisen arvioinnin tekevista eettisista
toimikunnista. Nykyisin valtakunnallinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta (TUKIJA) arvioi 20-25 %
kliinisista laaketutkimuksista ja yliopistollisten sairaanhoitopiirien asettamat alueelliset eettiset toimikunnat loput
(yhdeksan toimikuntaa viidelld alueella). Alueelliset eettiset toimikunnat arvioivat muunlaiset ldaketieteelliset
tutkimukset. TUKIJA liséksivoiantaaniin sanotun toinen mielipide -lausunnon, jos alueellinen toimikunta onantanut
kielteisen lausunnon. Kliinisissa ldaketutkimuksissa seka kliinisissa terveydenhuollon laitteita koskevissa
tutkimuksissa lisaksi Fimea arvioitutkimuksen hyvaksyttavyyden.

' Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014, annettu 16 paivana huhtikuuta 2014, ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden Kliinisista ladketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta
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Keskeiset ehdotukset hallituksen esityksessa
Kliiniset lddketutkimukset

e Esityksen tarkoituksena on panna kansallisesti taytdntdoon laaketutkimusasetus. Tata varten ehdotetaan
saadettavaksiuusilakikliinisestaladketutkimuksesta (ldaketutkimuslaki.

e Ldaketutkimuslain keskeinen sisdltd on saataa laaketutkimusasetusta taydentdvin osin hakemuksen
arvioinnista (Fimeanja eettisen toimikunnan tehtavatja tyonjako)

e Esityksessd ehdotetaan perustettavaksi uusivaltakunnallinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta,
joka suorittaisi kaikkien Suomessa suoritettavien kliinisten laaketutkimusten eettisen arvioinnin. Arviointien
keskittamisen sekd uudenlaisen toimikuntamallin taustalla on se, etta lddketutkimusasetuksen arviointia ja
jasenvaltion pdatoksentekoa sitovattiukataikarajat, joihin nykyineneettinen arviointijarjestelma ei taivu.

e laissasaadettaisiin valtakunnallisen toimikunnanasettamisesta, kokoonpanosta, tehtavista ja tyotavoista.
poolijasenia, joista voitaisiin kootatoimivaltaisiapienempia kokoonpanoja.

e Lisdksi laissa saddettaisiin tutkijan patevyysvaatimuksista, mahdollisuudesta nimeta yhteyshenkild ns.
laillisen edustajan sijasta kun toimeksiantaja on kolmannessa maassa, velvoitteesta huolehtia
vakuutusjarjestelyista, hakemusasiakirjoissa sallituista kielista (englannin kdyton laaja salliminen),
tutkimuslaakkeiden maksuttomuudesta ja poikkeamismahdollisuudesta, korvauksista tutkittaville ja
toimikunnan jasenille, Fimean valvontaa koskevasta sadntelystd, muutoksenhausta ja
rikkomusseuraamuksista.

e Laissa saadettaisiin alaikdisen tutkittavan ja ns. "vajaakykyisen” tutkittavan (kansallisesti: tutkittava, jonka
itsemaaraamiskyky on alentunut) sdantelyn erdista yksityiskohdista (erillinen jakso tutkittavista jaljempana).

e Sen sijaan mm. hakemusasiakirjojen sisallon, taysivaltaisen tutkittavan, raskaana olevan tutkittavan ja
hatatilatutkimusten saantely seka toimeksiantajan ja tutkittavan liittyvien velvoitteiden saantely (roolit
tutkimuksessa, ilmoitukset haittavaikutuksista, tutkimustiedon raportointi, tiedonhallintaan liittyvat
velvoitteet yms) on asetuksessaharmonisoitu.

e Ladkelaista kumottaisiin kliinisiin laaketutkimuksiin liittyva saantely, mutta edelleen siind sdadettaisiin
tutkimuksessa kaytettdvista laakkeista ja niiden valvonnasta.

Muut ldéketieteelliset tutkimukset (tutkimuslain muutokset)

e Tutkimuslain soveltamisalasta rajattaisiin pois kliiniset ladketutkimukset, ja tutkimuslaki kattaisi muun
laaketieteellisen tutkimuksen.

e Muiden laaketieteellisten tutkimusten kuinkliinisten laaketutkimusten (ja laitetutkimusten, joita koskee oma
EU-sadntelynsd) saantely on kansallisessa toimivallassa, joten ladketutkimusasetuksen toimeenpanosta ei
sindnsa seuraavelvoitettamuuttaatatd saantelya.

e Jottakuitenkin sdannokset olisivat eritutkimuksen sektoreilla mahdollisimman yhtenevat, ehdotetaan, etta
tutkimuslain tutkittavia ja tietoon perustuvaa suostumusta koskevat saannot yhtendistetaan monin osin
laaketutkimusasetuksen saanndsten kanssa. Tasta on kuitenkin useita poikkeuksia, esim. nimenomaisesti
tunnustetaanmahdollisuuskayttaa sahkoista suostumusta.

e Lisaksi ehdotetaan yhdenmukaistusta mm. siten, ettda luovutaan kansallisesta tutkimuksesta vastaavan
henkilon kasitteesta (tilalla toimeksiantajan ja uuden kasitteen, johtavantutkijan, velvoitteiden tasmennys).

e Alueellisia eettisia toimikuntia koskevia saanndksida tasmennettaisiin monin osin, mm. saadettaisin
tarkemmin seikoista, joita eettisessa arvioinnissa on arvioitava sekd toimivaltaisen toimikunnan
maarittymista koskevasaantely.
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e Merkittava eettista arviointia koskeva uudistus olisi muutoksenhakujarjestelman uudistus: eettisen
toimikunnan lausunnosta (joka olisi hallintopaatds) voisi hakea oikaisua uuden valtakunnallisen toimikunnan
erilliseltd muutoksenhakujaostolta, ja sen paatdksesta voisi hakea muutosta hallinto-oikeudelta.

e Alueellisille toimikunnille tulisi myds eraanlainen uusi valvonnallinen tehtdva, kun ne voivat antaa
turvallisuustietoja saadessaan uuden lausunnon jo kdynnissa olevasta tutkimuksesta ja kielteinen lausunto
antaessaan kieltaa tutkimuksen jatkamisen.

e Tutkimuslaissa sdddettdisiin henkilotietojen kasittelystd. Saantely, joka koskisi myds kliinisia
ladketutkimuksia, ehdotetaan tulevan voimaan heti lakien hyvaksymisen jalkeen. Laissa saadettdisin
henkilotietojen kasittelysta lakisdateisten kasittelyperusteiden eli yleisen edun ja rekisterinpitajan
lakisaateisen velvoitteen perusteella.

Tutkittavia ja tietoon perustuvaa suostumustakoskevasdédntely

e Niin laaketutkimusten kuin muiden laaketieteellisten tutkimusten osalta ehdotetaan, ettd nykysaantelya
vastaavasti 15 vuotta tayttanyt tutkittava voi antaa itsendisen suostumuksen tutkimukseen, josta on
perusteltua syyta odottaa olevan valitonta hyotya hanelle itselleen. Muissa tutkimuksissa alle 18-vuotiaan
tutkittavan osalta tarvitaan huoltajantai muun laillisen edustajan suostumus.

e Tutkittava,jonka itsemddraamiskyky on alentunut(ns. vajaakykyinen tutkittava): ratkaisuehdotukset koskien
edellytyksia osallistua tutkimukseen ja suostumuksen antajaa vastaavatsisalloltaan nykysadntelya. Kuitenkin
YK:n vammaisten henkildiden oikeuksien sopimuksen takia tutkimuslakiin ehdotetaan uutta pykalaa koskien
tutkittavan osallistumisestasuostumuksen antamiseen.

e Vankien jamuiden vapautensa menettaneidenosallistumista koskevaa saantelya tdsmennettaisiin, mutta
muutoksetolisivat padosin lakiteknisia/selventavia.

e Tutkimuslakiin lisattaisiin uusi hatatilatutkimusta koskeva tarkempi saantely, joka on mallinnettu
laaketutkimusasetuksen (kliinisissa laaketutkimuksissa sellaisenaansovellettavasta) saantelysta.

e Niin sanotuissa klusteritutkimuksissa sallittaisiin yksinkertaistettu suostumusmenettely, mutta vain
tutkimuslain alaisissa tutkimuksissa. Nadissa tutkimuksissa verrataan esim. maantieteellisesti kahta jo
tavanomaisen kaytannon mukaista menetelmaa toisiinsa ja tutkittavan osallistumista ei niinkaan maarita
hanen omat ominaisuutensa vaanse, etta han kuuluu vertailtavaan ryhmaan.

e Tutkimuslain raskaana olevan ja imettavan naisen osallistumista koskevassa sadntelyssa mahdollistettaisiin
osallistuminen sellaiseenkin tutkimukseen, josta ei ole odotettavissa hyotya naiselle tai lapselle itselleen
taikka raskaana olevien tai imettavien naisten tailasten terveydelle, kun riski ja rasitus tutkimuksesta on
erittdin pieni.

e Rikoslaissa saadettaisiin teoista, joista voisaada sakkoa tai vankeutta enintdan yksivuosi. Edellytyksena olisi,
ettda teko on omiaan aiheuttamaan vaaraa toisen hengelle tai terveydelle. Ladaketutkimuslaissa ja

Keskeiset vaikutukset

e Keskeinen taloudellinen vaikutus on uuden valtakunnallisen toimikunnan perustaminen. Sen toimintaa
rahoitettaisiin osin lausuntomaksuin, mutta sen arvioidaan alkuvaiheessa tarvitsevan n. 400 000 euroa
vuosittaista budjettirahoitusta (myéhemmin maaran ennakoidaanlaskevan).

e Yrityksille ja tutkijoille merkittdvimmat vaikutukset seuraavat suoraan ladketutkimusasetuksen
saantelysta. EU-asetuksessa asetetaan toimeksiantajille ja muille toimijoille nykytilaan nahden yha
yksityiskohtaisempia velvoitteita, joskin kliiniset ladketutkimukset ovat jo nyt tiukkaan saanneltyja.
Toimeksiantajan on oltava tarkka siing, etta se toimittaa asetuksenmukaiset asiakirjat asianmukaisesti
taytettying, jotta viranomainen voi hyvaksya hakemuksen. EU-asetuksen asettamat tiukat aikarajat
koskevat mydstoimeksiantajaaesimerkiksilisatietojen toimittamisessahakemusprosessissa.
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Hallinnollisen taakan lisaamisen vaikutukset kohdistunevat vahvimmin erityisesti pk-sektoriin ja
akateemisiin tutkijoihin. Suurilla kansainvalisilla laakealan yrityksilla lienee paremmat mahdollisuudet
resursoidatoimintaansa ja hallita hakemusprosessiaja muita asetuksesta johtuvia velvoitteita.

Myds viranomaisille asetuksen toimeenpano on merkittava ponnistus. Erityisen paljon huomiota vaati,
ettd uudenlainen eettinenarviointi saadaan toimimaan tiukoissa aikarajoissa.

Lausuntomaksuista saddettaisiin ladketutkimuksissa jatkossakin asetuksella. EU-asetus mahdollistaa
nykyisen saantelyn, jossa yleishyodylliselle/akateemiselle tutkimukselle on alemmat lausuntomaksut.
Tutkimuslain osalta ehdotetaan, etta kukin sairaanhoitopiiri voi asettaa itse lausuntomaksut, joka voi
johtaa maksujen alueelliseeneriytymiseen.

Uusien selkeampien muutoksenhakujdrjestelmien voidaan arvioida parantavan toimeksiantajien ja
tutkijoiden oikeusturvaa. Samalla kuitenkin erityisesti alueellisten eettisten toimikuntien ty6ssa on
huolehdittavasiitd, ettd arviointitoiminta on hallintolain mukaista toimintaa.



