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Lausunto

Dnro FIMEA/2020/002306

Fimean lausunto koskien hallituksen esitysta (HE 18/2020 vp) eduskunnalle laiksi
kliinisesta laaketutkimuksesta seka eraiksi siihen liittyviksi laeiksi

Eduskunnan lakivaliokunta on pyytanyt Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimealta kirjallista asiantuntijalausuntoa koskien

hallituksen esitysta eduskunnalle laiksi kliinisesta
laaketutkimuksesta seka eraiksi siihen liittyviksi laeiksi. Lausuntoa
pyydettiin etenkin rangaistussaannoksista,

muutoksenhakusaannoksista ja muista lakivaliokunnan toimialaan
kuuluvista kysymyksista.

Fimea kiittad mahdollisuudesta lausua esityksesta ja lausuu
kunnioittavasti seuraavaa:

Ehdotetussa laissa kliinisesta ladketutkimuksesta saadettaisiin, etta
kliinisia ladketutkimuksia koskien tehtaisiin yksi kansallinen paatos,
jossa Fimea huomioisi myds eettisen toimikunnan lausunnon.
Paatoksesta olisi mahdollista hakea oikaisua, ja jos oikaisu
kohdistuisi seikkaan, josta eettinen toimikunta on lausunut, tulisi
Fimean lahtdkohtaisesti pyytaa asiasta eettisen toimikunnan
lausunto. Fimean oikaisuvaatimuksen johdosta tekemasta
paatoksesta voisi valittaa hallinto-oikeuteen. Fimea pitaa
ehdotettua 30 §:n muutoksenhakusaantelya perusteltuna, eika
Fimealla ole kyseiseen ehdotukseen huomautettavaa.

Ehdotetun lain kliinisesta laaketutkimuksesta 31 §:ssa saadettaisiin
kKliinista laaketutkimusta koskevasta rikkomuksesta. Ehdotettu
saannds olisi huomattavasti nykyista saantelya tasmallisempi sen
suhteen, millaiset kliinisiin 1aaketutkimuksiin liittyvat rikkomukset
olisivat rangaistavia. Fimea pitdd ehdotettuja tarkennuksia
kannatettavina ja myods  valvontaviranomaisen  asemaa
selkeyttavind. Myds rikoslain (39/1889) muuttamista koskevat
ehdotukset ovat Fimean nakemyksen mukaan perusteltuja.
Erityisen kannatettavana Fimea pitda ehdotettua 29 §:4a koskien
uhkasakkoa. Uhkasakkomahdollisuuden lisdaminen Fimean
toimivaltuuksiin helpottaa Fimean valvontatoiminnan tehokasta
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toteuttamista tilanteissa, joissa mahdollinen laiminlyonti tai puute ei
viela tayttaisi kliinista laaketutkimusta koskevan rikkomuksen tai
rikoksen tunnusmerkistoa.

Edella mainittujen seikkojen lisaksi Fimea haluaa nostaa esiin lain
soveltamisalaan liittyvan korjausesityksen. Lausuttavana olevan
lakiesityksen valmisteluvaiheessa esitykseen sisaltyi ehdotus
pykalaksi, jolla tasmennettaisiin kliinisten laaketutkimusten ja
muiden interventiotutkimusten jaavan niin sanotun toisiolain (laki
sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta, 552/2019)
soveltamisalan ulkopuolelle. Tarkennus jatettiin kuitenkin pois
eduskunnalle annettavasta esityksesta. Fimean nakemyksen
mukaan kyseinen lain soveltamisalaa tarkentava pykala olisi ollut
ensisijaisen  tarkea lakien yhteensovittamista  koskevien
tulkintaepaselvyyksien korjaamiseksi. Vaikka Fimea tiedostaa, ettei
asia kuulu ensisijaisesti lakivaliokunnan arvioimiin seikkoihin,
Fimea haluaa nostaa kyseisen merkittdvan epakohdan lakien
yhteensovittamisen epaselvyyksista esille, ja tulee toistamaan
muissa mahdollisissa lausunnoissaan kyseisen korjausehdotuksen
lausuttavana olevaan esitykseen.

Esityksessa ehdotetaan myos muutettavaksi lakia
laaketieteellisesta tutkimuksesta (tutkimuslaki). Tutkimuslain osalta
Fimea ei kuitenkaan ole toimivaltainen viranomainen, minka vuoksi
Fimea ei kommentoi kyseisen lain alaan  kuuluvia
muutosehdotuksia.

Eija Pelkonen
Ylijohtaja

Juliana Raitis
Lakimies
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