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HALLITUKSEN ESITYS EDUSKUNNALLE LAIKSI KLIINISESTA LAAKETUTKIMUKSESTA SEKA ERAIKSI SIIHEN
LIITTYVIKSI LAEIKSI

Eduskunnan lakivaliokunta on pyytanyt Ladketeollisuus ry:lta kirjallista asiantuntijalausuntoa koskien
hallituksen esitysta eduskunnalle laiksi kliinisesta ladketutkimuksesta seka erdiksi siihen liittyviksi laeiksi
(HE 18/2020), erityisesti koskien rangaistussaanndksia ja muutoksenhakua seka muita lakivaliokunnan
toimialaan kuuluvia kysymyksia.

Rangaistusséiéinnékset
Ladketeollisuus ry:lla ei ole huomautettavaa esitettyihin rangaistussaanndoksiin.
Muutoksenhaku

On varsin epatodennakoista, etta ladkeyritys hakisi kliinisissa ladketutkimuksissa tuomioistuimelta
muutosta viranomaisen ratkaisuun muutoin kuin hyvin poikkeuksellisissa, periaatteellisissa kysymyksissa.
Hallinto-oikeuden kasittely voi kestda jopa vuosia, mika tarkoittaa kaytannossa ladkeyrityksen kannalta
yleensa sitd, etta tarvittavat tutkimuspotilaat on jo I6ydetty muissa maissa ja tutkimus suoritettu loppuun
ennen tuomioistuimen ratkaisun saamista.

Ladkeyritykselld on mahdollisuus korjata laakeviranomaiselle ja eettiselle toimikunnalle toimittamiaan,
tutkimukseen liittyvia materiaaleja viranomaiselta saamiensa korjaus- ja lisdselvityspyyntdjen pohjalta.
N&in paastdan yleensa tilanteeseen, jossa viranomainen hyvaksyy tutkimuksen. Jos Suomen
viranomaisvaatimukset tai -tulkinnat EU-tasolla pitkalti harmonisoidusta lainsdadannosta poikkeaisivat
merkittavasti muiden EU-maiden vaatimuksista, eika tutkimusta hyvaksyttaisi Suomessa, yritys
yksinkertaisesti jattaisi Suomen pois monissa maissa yhta aikaa tehtavasta kliinisesta lddketutkimuksesta.

Hallinto-oikeuden kasittely voisi kuitenkin tulla ajankohtaiseksi esimerkiksi merkittavan periaatteellisen
tulkintaerimielisyyden ratkaisemiseksi, joten mahdollisuus siihen on luonnollisesti ehdottoman tarkea.

Kliinisen Iddketutkimuslain suhde lakiin sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytostd

Haluamme kiinnittaa lakivaliokunnan huomiota nyt esitetyn kliinisia laaketutkimuksia koskevan lain
suhteeseen sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytdsta annettuun lakiin (552/2019). Naiden lakien
keskindinen suhde on epaselva, eika nyt annettu hallituksen esitys paranna tilannetta, vaikka kliinisia
ladketutkimuksia toteuttavat toimijat seka niita valvovat viranomaiset ovat niin toivoneet. Jotta
oikeudellisesti epaselva tilanne voitaisiin ratkaista tarkoituksenmukaisella tavalla, tulisi kliiniset
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ladketutkimukset sulkea lausuttavana olevassa esityksessa selkedsti pois ns. toisiolain soveltamisalasta.
Toisiolailla ei ole ollut tarkoitus muuttaa kliinisen ladketutkimuksen edellytyksia Suomessa.

Taustaa

Suomen kilpailukyky kliinisten ladketutkimusten kansainvalisessa kilpailussa on oleellisesti heikentynyt
viimeisten 20 vuoden aikana. Ladkeyritysten toimeksi antamien ns. kaupallisten tutkimusten lukumaara on
puoliintunut. Tavoitteena on lisdtd Suomessa tehtavia kliinisia tutkimuksia. Tdma on osa Terveysalan
tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kasvustrategiaa (lisatietoa kasvustrategiasta TEM:n verkkosivulta

). Suurin yksittdinen este sille, ettad tutkimuksia
saataisiin Suomeen jatkossa aiempaa enemman, on arvaamaton saddos- ja toimintaymparisté. Mittavia
tutkimusinvestointeja ei tehda Suomeen, jos vaarana on, ettd taalla tehtavat tutkimukset viivastyttavat
|adkkeen myyntiluvan saantia.

Ladketeollisuus kayttda Euroopassa ladketutkimukseen ja tuotekehitykseen noin 36 miljardia euroa, ja
Suomessa noin 200 miljoonaa. Taloudellisten investointien (tyopaikat ladketeollisuudessa ja
terveydenhuollossa) lisaksi potilaalle tarjoutuu mahdollisuus osallistua uuden ladkkeen tutkimuksiin silloin,
kun hanen sairauteensa ei vield ole olemassa hoitokeinoa tai olemassa olevat hoidot eivat ole riittdvan
hyvia. Uusia ladkkeita kehitetdaan talla hetkelld esimerkiksi syovan, neurologisten sairauksien kuten
Alzheimerin taudin seka uusien virusperaisisten tautien hoitoon. Tutkijoille tarjoutuu mahdollisuus
osallistua uraauurtavaan tutkimukseen yhdessa kansainvalisten kollegojen kanssa, ja Suomessa opitaan,
miten naita sairauksia tulee hoitaa. Yhteiskunta saa tutkimuksista korkean koulutustason ty6paikkoja,
veroeuroja ja parempaa hoitoa kansalaisille.

Eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunnalle 3.4.2018 antamassamme lausunnossa hallituksen esityksesta
laiksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytosta (HE 159/2017 vp, laki 552/2019) totesimme, ett3
selvyyden vuoksi toisiolaissa on syyta tarkentaa, ettei sita sovelleta kliinisiin laaketutkimuksiin. Toisiolain
tarkoituksena on saada terveydenhuollon rekisterit aiempaa laajempaan kaytt66n, ei puuttua kliiniseen
ladketutkimustoimintaan.

Laki sosiaali- ja terveydenhuollon toissijaisesta kdytosta (552/2019, ns. toisiolaki) tuli voimaan 1.5.2019.
Lain voimaantulon jdlkeen on esitetty ndkemyksia siita, ettd myos kliiniset ladketutkimukset ja muut
ladketieteelliset tutkimukset kuuluisivat lain piiriin aina, jos niiden yhteydessa kaytetaan potilasasiakirjoja.
N&in ollen mm. tutkimuksiin soveltuvien potilaiden lukumaaran selvittdminen potilasrekistereista
edellyttaisi toisiolakiviranomaisen lupaa. Kun lddkeyritys selvittda tietyn lddkkeen tutkimuksille sopivia
maita, pyydetdan arvio tutkimussuunnitelman mukaisesti tutkimuksiin soveltuvien potilaiden lukumaarista.
Taman perusteella tehdaan paatos siitd, avataanko Suomeen tutkimuskeskuksia. llman tata tietoa
potilasmaarista tutkimuksia ei saada Suomeen. Toisiolain soveltaminen mm. naihin selvityksiin hidastaisi
tietojen saamista Suomesta.

Yksittdisten tutkimuspotilaiden turvallisuuden ndakékulmasta on tarkeaa, etta heidan potilashistoriansa
voidaan kdyda lapi ennen tutkimuslaakkeen antamista, jotta voidaan varmistua luotettavasti mm. siita,
ettei potilaalla ole tutkittavan ladkkeen kayttoa estavia muita ladkityksia ja ettd hdanen terveydentilansa
muutoinkin mahdollistaa tutkimukseen osallistumisen. Itse tutkimuksen aikana tutkijoilla tulee olla
esteeton paasy kaikkeen tutkimuspotilaiden terveystietoon, jotta potilasta voidaan hoitaa parhaalla
mahdollisella tavalla, jos tutkimuksen yhteydessa tapahtuu jotain yllattavaa. Toisiolain soveltaminen tekisi
potilaiden asianmukaisen hoidon tutkimuksen aikana mahdottomaksi.

Kliinista ladketutkimusta saddellaan hyvin yksityiskohtaisesti sekd EU-lainsaddannon etta kansallisen
tutkimuslainsdadannon kautta, eika tarkoituksena ole ollut, etta toisiolakia sovellettaisiin yhtaaikaisesti
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ndiden sddnndsten kanssa. EU:n ld3dketutkimusasetus (536/2014) saatelee sitd, milld edellytyksilla
tutkimusta voi tehd3, ja rajoittaa mahdollisuuksia kansalliseen lisdsdantelyyn ja siihen liittyviin kansallisiin
hallinnollisiin menettelyihin. Lisdksi on epdselvda, miten lukuisat toisiolain mukaisen lupaprosessin
yksityiskohdat ja toimijat voitaisiin edes kaytanno6ssa nivoa osaksi kliinisten tutkimusten lupaprosessia
tai miten toisiolain mukaisessa toimintaymparistossa voitaisiin varmistua esimerkiksi toimeksiantajan ja
ladkeviranomaisten lakisdateisten velvoitteiden toteuttamisesta liittyen mm. tutkimustiedon
tallentamiseen tai jatkuvaan saatavilla oloon eri tarkoituksiin. Lisdksi kansalliset hallinnolliset
lisdvaatimukset vaikeuttaisivat olennaisesti tutkimusten saamista Suomeen, kun muissa maissa
tutkimusten kdynnistamiseen ei liity vastaavaa hallinnollista taakkaa.

Kliiniset ladketutkimukset ovat kiinted osa tutkimukseen osallistuvan potilaan hoitoa. Vanhemman
standardihoidon sijaan hoito toteutetaan uudella tutkimusladkkeelld. Hyvan hoidon toteuttaminen
edellyttda luonnollisesti myos sita, etta tutkimuspotilaasta on kaytettavissa kattavasti koko hanen
aikaisempi sairaus- ja toimenpidehistoriansa esim. ladkkeiden haitallisten yhteisvaikutusten
poissulkemiseksi seka muu terveyteen liittyva olennainen tieto esimerkiksi allergioista. Kyse ei ole tiedon
myo6hemmasta toissijaisesta kdytosta siind mielessa kuin toisiolaissa ajatellaan, vaan nimenomaan tiedon
kdyttamisesta potilaan hoidossa, siis toisiolakiin nahden ensisijaisessa kayttotarkoituksessa.

Suuri osa kliinisista tutkimuksista on siis selkedsti osa potilaan hoitoa, ja ne jaavat siten toisiolain
soveltamisalan ulkopuolelle. Rokotetutkimukset ovat ennaltaehkaisevda hoitoa. Myds ne kuuluvat kliinisten
|adketutkimusten saantelyn ja lupamenettelyiden piiriin. Tulkinnat siita, ettd potilaan terveystiedon kaytto
olisi ndissa tutkimuksissa terveystietojen toissijaista kdyttdd, on tarpeen sulkea selkedsti pois.

Muutosehdotus

Nyt lausuttavana olevan hallituksen esityksen kasittelyn yhteydessa sosiaali- ja terveydenhuollon
toissijaisesta kdytostd annetun lain (552/2019) 2 §:43n tulee lisdta uusi momentti, jonka mukaisesti “tata
lakia ei sovelleta, kun 1 §:ssa kasiteltyja henkilotietoja kasitelldan Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) N:o 536/2014 tarkoitettujen lddkkeiden kliinisistad ladketutkimuksista ja direktiivin
2001/20/EY kumoamisesta seka kliinisesta ladketutkimuksesta annetussa laissa tarkoitetuissa kliinisissa
ladketutkimuksissa”.

Kliinisten laaketutkimusten lakiin tulee kirjata selkea kasittelyperuste kaikelle kliinisissa
ladketutkimuksissa tarvittavalle henkil6tietojen kasittelylle riippumatta siitd, onko kyse jo aiemmin
potilaasta keratysta tiedosta, jota kdytetdan tutkittavien lI6ytamiseksi tai tutkimuksen turvallisen
toteuttamisen varmistamiseksi, tai uudesta kliinisen tutkimuksen aikana kertyvasta lisatiedosta.

Nain henkilotietojen kasittelyyn ei jaa mitaan saantelyaukkoa, eika kliinisten ladketutkimusten lain ja
toisiolain valilla synny paallekkaista sdadntelya, vaikka toisiolain soveltaminen suljettaisiin selkeasti pois
kliinisten ladketutkimusten yhteydessa.
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