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Lausunto Hallituksen esityksestd 18/2020 vp eduskunnalle laiksi kliinisesta ladketutkimuksesta
seka erdiksi sithen liittyviksi laeiksi

Eduskunnan lakivaliokunta on pyytinyt lausuntoa Hallituksen esityksesta laiksi kliinisista ladke-

tutkimuksista ja erdiksi siihen liittyviksi laeiksi.

HUSin tutkimuseettiset toimikunnat kiittavat lakivaliokuntaa mahdollisuudesta lausua Hallituksen
esityksestd. Tutkimuseettiset toimikunnat keskustelivat hallituksen esityksestid puheenjohtajako-
kouksessaan 5.5.2020 ja toteaa lausuntoaan varten seuraavaa.

Muutoksenhaku

Tutkimuslaki

Tutkimuslakiin ehdotetaan uutta muutoksenhakumenettelya alueellisten eettisten toimikuntien
kielteisistd lausunnoista.

Esityksessi ehdotetaan, ettd alueellisen eettisen toimikunnan lausuntoon voisi hakea oikaisua uu-
den perustettavan valtakunnallisen toimikunnan erilliselta ladketieteellisten tutkimusten muutok-
senhakujaostolta. Muutoksenhakujaosto nimitettéaisiin erikseen osana kliinista ldaketutkimuksia
kisittelevan valtakunnallisen toimikunnan asettamista, ja sen kokoonpanossa korostuisi jaoston
kisitteleman ladketieteellisen tutkimuksen asiantuntijuus. Hallintolain 49 §:n mukaan otettuaan
oikaisuvaatimuksen tutkittavakseen viranomainen voi muuttaa hallintopaatosta, kumota paatok-
sen tai hylédta oikaisuvaatimuksen. Oikaisuvaatimuspéatoksessd on annettava perusteltu ratkaisu
oikaisuvaatimuksessa esitettyihin vaatimuksiin. Jos muutoksenhakujaosto muuttaa paatoksen oi-
kaisuvaatimuksen tekijélle suotuisaan suuntaan siten, ettd tutkimushanke saa myonteisen eettisen
lausunnon, nykykaytdnteen mukaisesti asia ei palautuisi alkuperiisen lausunnon antaneeseen alu-
eelliseen eettiseen toimikuntaan, vaan oikaisuvaatimuksen perusteella tehty lausunto olisi sellaise-
naan sitova ratkaisu tutkimuksen eettisesta hyvaksyttavyydesti. Lisdksi ehdotetaan, ettd muutok-
senhakujaoston lausunnosta voisi hakea muutosta hallinto-oikeudelta.

HUSIin tutkimuseettiset toimikunnat kannattavat esitystd muutoksenhakumenettelysté eettisten
toimikuntien kielteisistd lausunnoista.

HUSIn tutkimuseettiset toimikunnat ehdottavat, etta alueelliset eettiset toimikunnat voisivat ottaa
toisen viranomaisen, kuten tutkimusluvan myont&jéan, 1dhettdmén eettisen puoltavan lausunnon
uudelleen kisiteltdvikseen asiassa, jossa eettinen toimikunta havaitsee itse antaneensa puoltavan
lausunnon virheellisesti tai puutteellisesti.
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Muvuta lausuttavaa
Alueellisten ladketieteellisten tutkimuseettisten toimikuntien yhteistyovelvoite

Tutkimuslain 20 §:ssd ehdotetaan lailla sdddettiviksi alueellisten l4dketieteellisten tutkimuseettis-
ten toimikuntien yhteistyovelvoitteesta. Lisdksi sdddettiisiin, ettd alueellisten eettisten toimikun-
tien toiminnan eettisessi arvioinnissa tulee perustua yhteniisiin toimintatapoihin ja linjauksiin.

HUSin eettiset toimikunnat kannattavat ehdotettua velvoitetta yhteistyosta. Yhteistyon perustu-
mista ainoastaan keskindiseen kommunikaatioon pidetidin kuitenkin riittimattomana. Lakiuudis-
tuksen my6td TUKIJAn aiempi rooli ladketieteellisen tutkimuksen kansallisena ohjaajana ja koor-
dinoijana lakkaa. Valtakunnallisesti yhtendisempien toimintatapojen ja linjausten varmistamiseksi
HUSIn eettiset toimikunnat katsovat tarpeelliseksi sditaa laissa yhteistoimintaryhmin perustamis-
velvollisuudesta alueellisten lazketieteellisten tutkimuseettisten toimikuntien yhteistyon rahoituk-
sen ja jatkuvuuden varmistamiseksi.

Laitetutkimusten eettinen ennakkoarviointi

Hallituksen esityksen 18/2020 mukaisesti, alueelliset ladketieteelliset tutkimuseettiset toimikunnat
tulisivat arvioimaan laitetutkimukset. Tutkimuslain valmistelussa ei ole erikseen tarkasteltu laite-
tutkimuksia koskevia sddnnoksid, koska uudet MD- ja IVD-asetukset tulevat korvaamaan nykyisen
direktiiveihin perustuvan saidntelyn. Uusien laiteasetusten kliinisia laitetutkimuksia ja suoritusky-
kytutkimuksia koskevat sdannokset ovat pitkalti yndenmukaistettu kliinisten ladketutkimusten EU-
asetusten kanssa. Lisiksi laitetutkimuksiin esitetdén sovellettavaksi samoja késittelyperusteita kuin
Kliinisissa ladketutkimuksissa. Onkin pohdittu, tulisiko sellaiset tutkimukset, joihin sisiltyy seka
laake- etta laitetutkimusta, kasitelld valtakunnallisessa laaketieteellisessa tutkimuseettisessa toimi-
kunnassa. HUSin eettisten toimikunnat katsovat, ettd ndiden yhdistelmatutkimusten kasittelyyn
tulisi ottaa kantaa lainsdadannossa.

HUSIn eettiset toimikunnat ehdottavat, etta laitetutkimukset yhdistelmatutkimusten liséksi siirret-
taisiin selkeyden vuoksi kokonaan jo tissi vaiheessa valtakunnallisen laiketieteellisen tutkimuseet-
tisen toimikunnan kisiteltaviksi tai etta laitetutkimuksille perustettaisiin oma valtakunnallinen
tutkimuseettinen toimikunta, joka vastaisi laitetutkimusten eettisesta arviosta. Talla pystyttiisiin
paremmin varmistamaan laitetutkimusten eettisen arvioinnin tekevan kokoonpanon riittiva osaa-
minen ja tietotaidon kertyminen heti alusta lahtien. Samoin varmistettaisiin myos laitetutkimusten
eettisen ennakkoarvioinnin toimintakéytinteiden ja linjausten yhdenvertaisuus.
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