T U K ! J A Lausunto 1(2)

Dnro 59/13.00/2020

Valtakunnallinen lddketieteellinen
tutkimuseettinen toimikunta

23.04.2020

Eduskunnan lakivaliokunta
LaV@eduskunta.fi

Viite

Asia

HE 18/2020 Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi kliinisesti ldéiketutkimuksesta
seki eriiksi siihen liittyviksi laeiksi

Rangaistussiiiinnokset ja muutoksenhaku sekii muut lakivaliokunnan toimialaan
kuuluvat kysymykset

Eduskunnan lakivaliokunta on 6.4.2020 pyytédnyt lausuntoa hallituksen esitykseen
laiksi kliinisistd ladketutkimuksista ja erdiksi siihen liittyviksi laeiksi. Lausuntoa on
pyydetty teemana rangaistusséddnnokset ja muutoksenhaku.

Valtakunnallinen lddketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta (TUKIJA) kiittdd
ministeriétd mahdollisuudesta lausua ehdotuksesta. Toimikunta keskusteli hallituksen
esitysluonnoksesta kokouksessaan 15.4.2020 ja toteaa lausuntonaan seuraavaa.

Rangaistussddannokset

TUKIJAlla ei ole toimivaltaa tai kokemusta rangaistussddnnosten kaytostd kliinisissd
ladketutkimuksissa Esityksessd on ehdotettu sdidoksid tietyistd tuottamuksellisista
laiminlyonneistd tai lainvastaisesta toiminnasta myos rikoslakiin merkittiviksi.
TUKIJA katsoo, ettd sanktion mahdollisuus toimii mahdollisesti pelotteena toimijoille,
jotta ylilyonneiltd tai laiminlydnneiltd viltytdan.

Muutoksenhaku

TUKIJAn aikaisemman lainsddd4nnén mukaan antamaan lausuntoon ei ole voinut
hakea muutosta. Nyt esitetyn lain perusteella, TUKIJAn lausuntoon ei edelleenkiin voi
hakea muutosta suoraan. Esitetyn lain mukaan TUKIJA antaa lausuntonsa samassa
késittelyssd kuin Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus (FIMEA) antaa luvan
kliiniseen ladketutkimukseen. TUKIJAn lausunto on vain osa tutkimussuunnitelman
kokonaiskisittelyd. Kun kielteiseen lupapéitékseen haetaan muutosta FIMEA:Ita, voi
FIMEA pyytdd muutoksenhakukisittelyn yhteydessda TUKIJAlta uutta lausuntoa.
TUKIJAlla ei ole aiemminkaan ollut muutoksenhakumenettelyi, joten esitetylla lailla
ei oletettavasti ole paljon muutoksia nykykaytantoon.

TUKIJA on aiemman lainsdiddnndn mukaan kisitellyt hakijan pyynnostd uudelleen
alueellisten toimikuntien antamia kielteisid lausuntoja, mutta TUKIJA ei ole
varsinaisesti toiminut muutoksenhakutoimielimeni. Nyt esitetyssd laissa kyse on
uudenlaisesta toiminnasta, jota ehdotetaan TUKIJAsta erillisen muutoksenhakujaoston
tehtdviksi. Téstd erillisestdi muutoksenhakujaostosta  sdddetddn  esitetyssd
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lazketieteellisistd tutkimuksista annetussa laissa, ei siis kliinisestd l4dketutkimuksesta
annetussa laissa, missé sdddetdin muusta TUKIJAn toiminnasta.

Muutoksenhakujaosto  toimisi alueellisten toimikuntien antamien Kkielteisten
lausuntojen ensimmaéisend muutoksenhakuasteena. Esitetyn lain mukaan alueellisten
toimikuntien lausunnot olisivat hallintopd#toksid, joiden muutoksenhakumenettely
vastaisi oikaisuhakumenettelyd. Tosin, kyseisen alueellisen toimikunnan sijaan
oikaisua  haettaisiin ~ valtakunnallisen  eettisen  toimikunnan erilliselté
muutoksenhakujaostolta. Esityksessd on selkedsti perusteltu muun kuin asian
péattdneen viranomaisen kayttdmisti oikaisuvaatimuksen kisittelyyn.

Nykytilanteessa kyseisistd alueellisten toimikuntien kielteisistd lausunnoista haetaan
harvoin muutosta. Vaikea arvioida, tulisivatko muutoksenhaut lisdintymdén uuden
viranomaisen myd&td. Mutta timédnhetkiseen tilanteeseen vedoten, TUKIJA kuitenkin
katsoo, ettd muutoksenhakujaostoa ei tulisi perustaa kerran, pari vuodessa tarvittavaan
tyoskentelyyn. Lisdksi jaostossa olevat toimijdsenet eivdt voisi ylldpitdd
asiantuntijuuttaan hyvin harvoin tapahtuvaan péitoksentekoon. Toimikunnan jisenille
on myds oman asiantuntijuutensa liséiksi mééritelty hallintopéitdsten tekeminen. Tamé
edellyttédd my0s tiettyd kokemusta, joten muutoksenhakujaoston toimikunnan jésenten
toimimisesta hallintopéatoksen esittelijénd voi muodostua raskaaksi velvollisuudeksi.

TUKIJA katsoo, ettd paras asiantuntemus oikaisuvaatimuksen késittelyyn olisi siini
alueellisessa toimikunnassa, missd asia on alun perin kisitelty. Mikili kielteisen
lausunnon saanut haluaa hakea oikaisua jonkin katsomansa uuden seikan perusteella,
olisi timd myds nopein menettely ja saatavissa samasta paikasta.

TUKIJA katsoo, ettd harvoin tarvittavaa muutoksenhakujaostoa ei ehki tarvitsisi
perustaa, jollei sille ole muuta tarkoitusta kuin toimia alueellisten toimikuntien
kielteisten lausuntojen arvioijana.
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