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EDUSKUNNAN LAKIVALIOKUNNALLE

Asia: Lausunto hallituksen esityksesta eduskunnalle laiksi kliinisesta ladketutkimuksesta seka eraiksi
siihen liittyviksi laeiksi (HE 18/2020 vp)

Lakivaliokunta on 6.4.2020 pyytdnyt Terveysteknologia ry — Healthtech Finlandilta kirjallista
asiantuntijalausuntoa hallituksen esityksesta eduskunnalle laiksi kliinisesta ladketutkimuksesta seka eraiksi
siihen liittyviksi laeiksi (HE 18/2020 vp). Lausuntoa on pyydetty rangaistussddnnéksid ja muutoksenhakua
koskevista kysymyksistd sekd muista lakivaliokunnan toimialaan kuuluvista kysymyksisté.

Yhdistyksemme on terveysteknologian alan toimialayhteiso ja sen tarkoituksena on edustaa yhteis66nsa
kuuluvia yrityksia seka valvoa niiden yhteisia etuja. Kiitimme mahdollisuudesta lausua ehdotuksesta.

Laitetutkimuksia ja suorituskykytutkimuksia koskeva sdantely

Terveysteknologia-alaa normittaa varsin monimutkainen saantelykokonaisuus. Nykytilassa
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista sdddetdan kansallisesti terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
annetussa laissa (629/2010, jaljempéana TLT-laki). Kliinisista laitetutkimuksista sdadetaan TLT-lain 6 luvussa.
TLT-lain 19 §:n mukaan kliinisia laitetutkimuksia tehtdaessa on noudatettava TLT-lain sdanndsten lisaksi
soveltuvin osin, mité laissa ladketieteellisista tutkimuksista (488/1999, tutkimuslaki) sdadetaan.
Arvioitavana olevassa hallituksen esityksessd on ehdotettu tutkimuslakiin ja rikoslakiin (39/1889) sellaisia
muutoksia, jotka koskevat myos kliinisia laitetutkimuksia ja suorituskykytutkimuksia.

Ladkinnallisia laitteita koskeva sdaantely on kokonaisuudessaan uudistumassa, kun 26.5.2017 voimaan
tulivat Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 paivana huhtikuuta 2017,
laskinnallisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o
1223/2009 muuttamisesta seka neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta
(jaljempdna MD-asetus) ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu 5 péivana
huhtikuuta 2017, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisista laitteista seka direktiivin 98/79/EY
ja komission paatoksen 2010/227/EU kumoamisesta (jdljempéana IVD-asetus).

MD-asetuksen VI luvussa sdadetaan kliinisista laitetutkimuksista ja IVD-asetuksen VI luvussa
suorituskykytutkimuksista. Kansallisen kliinisesta ladketutkimuksesta annettavan lain (jaljempana
ladketutkimuslain) valmistelussa ei padsaantoisesti ole erikseen tarkasteltu laitetutkimuksia ja
suorituskykytutkimuksia koskevia saanndksia. Tama johtuu siita, ettad sosiaali- ja terveysministeriossa
valmistellaan parhaillaan MD- ja IVD-asetuksen toimeenpanoon liittyvaa lainsdadantoa, jossa on tarkoitus
saataa MD- ja IVD-asetusten mukaisten tutkimusten kansalliseen saantelyvaraan liittyvista seikoista. MD- ja
IVD -asetusten toimeenpanon valmistelussa on otettu huomioon se, etta ldakinnallisten laitteiden
tutkimuksia koskeva sdantely on pitkalle yhdenmukaistettu kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen
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sadntelyn kanssa. Tasta huolimatta arvioitavana olevassa hallituksen esityksessa on useita kohtia, jotka
tulevat velvoittamaan laite- ja suorituskykytutkimuksia suorittavia tahoja.
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Saantelykokonaisuuden hahmottamista vaikeuttaa se, etta asetuksia aletaan soveltaa eriaikaisesti: MD-
asetusta ja asetusten toimeenpanoa koskevaa kansallista sddantelya aletaan velvoittavasti soveltaa 26
paivana toukokuuta 2021 ja IVD-asetusta 26 padivastd toukokuuta 2022. Nain ollen MD-asetusta ja siihen
liittyvaa kansallista sdaantelya aletaan soveltaa ennen kuin kliinisten ladketutkimusten EU-asetusta ja
tutkimuslain muutoksia aletaan soveltaa vuoden 2021 jalkimmaiselld puoliskolla, ja IVD-asetusta
puolestaan vasta kyseisen ajankohdan jalkeen.

Olisi nadkemyksemme mukaan loogista ja toimijoiden oikeusturvan kannalta selkeampa3, etta
laitetutkimuksissa ja suorituskykytutkimuksissa sovellettavista henkilotietojen kasittelyperusteista seka
tutkimuslain soveltumisesta rangaistus- ja muutoksenhakusaiannéksineen saadettaisiin tasmallisesti ja
tarkkarajaisesti yksinomaan MD- ja IVD -asetusten toimeenpanoon liittyvassa lainsdadannossa.

Katsomme tarpeelliseksi korostaa, etta kliiniset laitetutkimukset ja suorituskykytutkimukset eivat ole
tarkoitukseltaan suoraan verrannollisia kliinisiin ladketutkimuksiin tai muihin lddketieteellisiin
tutkimuksiin. Ladketieteellinen tutkimus on tutkimuslain maaritelmasaanndn mukaan tutkimus, jossa
puututaan ihmisen tai ihmisen alkion taikka sikion koskemattomuuteen. Kliiniset laitetutkimukset tayttavat
lahtokohtaisesti taman koskemattomuuteen puuttumista koskevan kriteerin. Myds in vitro diagnostiikka eli
ivd-laitteella tehtavassa suorituskyvyn arviointitutkimuksessa voidaan puuttua ihmisen
koskemattomuuteen, jos tutkimuksen suorittamiseen liittyy esimerkiksi ndytteiden tai muiden biologisten
materiaalien ottamista. Taltd osin tutkimuslain voidaan ldhtokohtaisesti katsoa soveltuvan myds
suorituskykytutkimuksiin.

Tulkintaongelmia syntyy sen sijaan arvioitaessa tutkimuksen tarkoitusta. Ollakseen tutkimuslaissa
tarkoitettua ladketieteellistd tutkimusta, tutkimuksen tulisi lisétd tietoa terveydesta, syistd, oireista,
diagnostiikasta, hoidosta, ehkdisysta tai tautien olemuksesta yleensd. Kliinisen laitetutkimuksen ja
suorituskyvyn arviointitutkimuksen lahtokohtaisena tarkoituksena on erityisesti arvioida yksittdisen laitteen
turvallisuutta ja suorituskykyd. Tarvittavan tutkimusnayton tason maarittelyssa pidetdan lahtokohtana
laitteen kayttotarkoitusta. On jossain maarin tulkinnanvaraista, tayttyyko kliinisissa laitetutkimuksissa ja
suorituskyvyn arviointitutkimuksissa tutkimuslain mukaisen ladketieteellisen tutkimuksen tarkoitusta
koskeva kriteeri ottaen huomioon laitetutkimusten lahtokohtainen tarkoitus. Eettisten toimikuntien
kaytanté indikoi, etta ainakin joiltakin osin kyseiset tutkimukset kuuluvat tutkimuslain piiriin, mutta
perusteet ja valintakriteerit eivit nadkemyksemme mukaan ole ldpindkyvia.

Lisaksi tuomme esille, etta suorituskyvyn arviointitutkimukset voidaan suorittaa pelkastaan biologisilla
naytteilla tai dataa hyddyntaen rekisteritutkimuksena, jolloin sovelletaan joko ihmisen elimien, kudoksien ja
solujen lasketieteellisestd kdytosta annettua lakia (101/2001, jéljempana kudoslaki), biopankkilakia
(688/2012) tai sote-tietojen toissijaista kayttoa koskevaa lakia (552/2019, jaljempana toisiolaki) seka
tdydentavasti yleista tietosuojasdantelya. Samassa tutkimushankkeessa voidaan tutkia seka ladketta etta
laitetta. Jo pelkastdan naiden lakien keskindisten erojen ja riippuvuussuhteiden ymmartaminen edellyttaa
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laitetutkimuksia ja suorituskykytutkimuksia suorittavilta seka lakien soveltajilta erityista juridista osaamista
tutkimussdantelyn monimutkaisesta kokonaisuudesta. llman tasmallisia ja tarkkarajaisia sadannoksia,
jokaisen tutkimushankkeen osalta joudutaan erikseen arvioimaan, etta onko kyseessa ladketieteellinen
tai ylipaadtaan yleisen tiedon lisadamiseen tahtaava tieteellinen tutkimus vai onko laitetutkimuksilla naista
poikkeava yksittdisen laakinnallisen laitteen kdyttotarkoitukseen sidottu muu tarkoitus. Lain soveltajat
ovat olleet ndiden kysymysten darella jo vuosia ja siten olisi toimijoiden oikeusturvan kannalta tarkeaa
tiasmentaa laitetutkimusten roolia tutkimuslakikokonaisuudessa.

Muutoksenhakua koskevat sdanndkset

Kansallisen ladketutkimuslain my6ta myos laitetutkimuksesta ja suorituskyvyn arviointitutkimuksesta
annetun eettisen toimikunnan lausunnon muutoksenhaun jarjestelma uudistuisi, mutta muutoksenhausta
on kasityksemme mukaan tarkoitus saatda kansallisessa laitelainsddadannossa.

Laakinnallisia laitteita koskevan lakiesityksen 21-22 §:ssa ehdotetaan, etta toimeksiantaja saa toimittaa
MD-asetuksen mukaista kliinista tutkimusta tai IVD-asetuksen mukaista suorituskykya koskevaa tutkimusta
seka tutkimuksen huomattavaa muutosta koskevan ilmoituksen viranomaiselle vasta, kun alueellinen
eettinen toimikunta on antanut tutkimuksesta lausunnon. Toimikunnan kielteinen lausunto tai lausunto,
jossa edellytetdan joittenkin yksityiskohtaisten erityisehtojen tayttymista ehtona hyvaksyttavyydelle, sitoo
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskus Fimeaa. Jos eettinen toimikunta on antanut tutkimuksesta
kielteisen lausunnon, toimeksiantaja voisi toimittaa kielteisen lausunnon Fimealle, jonka on asetuksen
sddntelyn mukaisesti tehtava tutkimuksesta kielteinen paatos. Tama Fimean paatos olisi valituskelpoinen
hallintopdatos. Talldéin myds jokin eettisen toimikunnan arvioima seikka voi periaatteessa tulla
hallintotuomioistuimen arvioinnin piiriin. Tutkimuslain muutosta koskevan esityksen 17 §:ssa puolestaan
ehdotetaan, ettd toimikunnan tutkimushankkeesta antama lausunto olisi jo itsessdan hallintolaissa
(434/2003) tarkoitettu hallintopaatds.

Eettisten toimikuntien lausuntojen oikeudelliseen luonteeseen on perinteisesti kuulunut se, etta ne ovat
oikeudellisesti sitomattomia eivatka siten edusta luonteeltaan sitovia hallintopaatoksia, joista voisi valittaa.
Tastad huolimatta toimikuntien lausunnoilla voi olla huomattavaa merkitysta tutkijan oikeusturvan, tieteen
vapauden seka elinkeinovapauden kannalta, mikali toimikunnan lausunto tosiasiallisesti estda tutkimuksen
aloittamisen ja siten ladkinnallisen laitteen kehittdmisen tai sen suorituskyvyn arvioinnin tuotteen
elinkaaren aikana myds markkinoille tulon jalkeen. Kannatamme tasta syysta ehdotusta, jonka mukaan
valitusmahdollisuuksia eettisen toimikunnan lausunnosta kehitetdadn. Toteamme, ettd tutkimuslain
muutoksessa ja laitelainsdaddant6a koskevassa ehdotuksessa muutoksenhakua on mita ilmeisimmin
esitetty kehitettavaksi eri tavoin.

Eettiset toimikunnat ovat alkujaan olleet osa tiedeyhteison sisdista valvontamekanismia, jolla on
varmistettu, etta tutkimuksessa noudatetaan vakiintuneita eettisia periaatteita. Nykyisin eettisten
toimikuntien tehtavista saddetaan tutkimuslainsaadanndssa. Tutkimuslain muutosta koskevassa esityksessa
ja myos laitelainsadadantoa koskevassa esityksessa ehdotetaan, ettd toimikuntien on lausunnossaan
esitettdva perusteltu ndkemys siitd, onko tutkimus eettisesti hyvaksyttava. Toteamme nakemyksenamme,

Terveysteknologia ry — Healthtech Finland Eteldranta 10, PL 10, 00131 Helsinki

osa Teknologiateollisuutta Puhelin 09 192 31
www.healthtech.fi

Y-tunnus: 2239365-0



Healthtech
Finland

24.4.2020

etta on toimijoiden oikeusturvan kannalta tarkea3, etta valitusmahdollisuuksien kehittadmisen lisdksi
varmistetaan, ettd eettisten toimikuntien lausuntojen perusteet ovat avoimia ja lapinakyvia. Avoimuus ja
lapindkyvyys palvelevat sitd, etta tutkijan lisdksi myds Fimea tai hallintotuomioistuin voivat arvioida
lausuntojen perusteita ja tehda niista johtopaatoksia. Tassa suhteessa olisi keskeista, etta etukateen
maadritetdadn mita nimenomaisia tutkimusetiikkaan liittyvia asioita eettiset toimikunnat tulevat niille
toimitettujen asiakirjojen perusteella arvioimaan.

Kielteisen lausunnon tilanteessa, ndkemyksemme mukaan on varsin epaselvaa, ettda mika on se
konkreettinen oikeudellinen kysymys, jota hallintotuomioistuin arvioisi ja milla tavoin se palvelisi
kliinisten laitetutkimusten ja suorituskykytutkimusten eettista suorittamista. Edelleen, milla perusteilla
hallintotuomioistuin voisi tehda paatoksesta poikkeavan ratkaisun? Palautuisiko asia efektiivisesti takaisin
eettisen toimikunnan arvioitavaksi hallintotuomioistuimen edellyttamalla tavalla vai voisiko
hallintotuomioistuin suoraan todeta tutkimuksen olevan nakemyksensa mukaan eettisesti hyvaksyttava?
Toteamme, ettd hallintobyrokratiasta ei saisi tulla este potilaiden terveyden kannalta kriittisten
ladkinnallisten laitteiden markkinoille saattamiselle tai siella pysymiselle. Esimerkiksi laitteen
elinkaareen kuuluvia suorituskykytutkimuksia tehddan my®os siina vaiheessa, kun tuote on jo saatettu
markkinoille. Monivuotinen valitusprosessi saattaisi johtaa siihen, etta laitetta ei voida kayttaa eika
kehittad moneen vuoteen. Pyydamme kohteliaimmin arvioimaan, ettd milla tasolla keskustelu ja
arviointi tutkimusten eettisesta ennakkoarvioinnista olisi rationaalisinta kdyda - tutkimusta
suunniteltaessa eettisten toimikuntien ja tutkijoiden valilla vai mahdollisesti monivuotisessa
tuomioistuinprosessissa.

Henkilotietojen kasittely

Ladketutkimuksia koskevassa hallituksen esityksessa ehdotetaan annettavaksi myos laitetutkimuksissa
sovellettavat henkilotietojen kasittelya koskevat saannokset. Piddmme kannatettavana ehdotusta, jonka
mukaan unionioikeudellisten asetusten edellyttamissa kliinisissa laitetutkimuksissa ja suorituskykya
koskevissa tutkimuksissa henkilotietojen kasittely perustuisi lakisaateisesti yleisen edun perusteeseen.
Lakiesityksessd on hyvin perusteltu ne tasmalliset tilanteet, joissa kasittely olisi sallittua yleisen edun
perusteella. Yleisen edun mukaista kasittelyd puoltavat nakemystemme mukaan mm. tutkimusaineiston
eheyteen ja raportointiin liittyvat lakisaateiset velvoitteet, jotka toteuttavat yleista kansanterveyden
suojaamista koskevaa etua. Ladkinnallisten laitteiden tutkimuksissa noudatetaan tarkkoja tieteellisia ja
eettisia velvoitteita ja menetelmia.

Piddmme tarkedn tuoda esille, ettd kaupallisten laitteiden kehittamistyossa saatetaan kasitella
henkilotietoja jo ennen kuin laitteet ilmoitetaan toimivaltaisen viranomaisen rekisteriin. Ladkinnallisen
laitteen kehitystarina saattaa alkaa esimerkiksi ns. hyvinvointituotteen lahtokohdista (esim. kuluttajille
suunnattu mittaus ja monitorointilaite tai tekodlyohjelmisto) ja edeta siita hiljalleen kohti
terveydenhuollossa kaytettavaa reguloitua ladkinnallista laitetta. Ndissa tilanteissa voi olla yrityksille
tulkinnallisesti vaikea hahmottaa, milloin henkilGtietojen kadsittelyperuste on syyta muuttaa esimerkiksi
suostumuksesta yleisen edun perusteeseen, ja olisiko tallainen kasittelyperusteen muutos
henkil6tietojen kasittelya koskevat sadannot huomioiden mahdollista. Henkilokohtaisen
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rangaistusvastuun nikokulmasta olisi tarkead, ettei kuvatunlaisessa tilanteessa sadntely olisi
yksiselitteista.

Rangaistussdannokset

Tutkimuslain rangaistussadannoksia (27 §) ehdotetaan muutettavaksi ja niissa saddettaisiin teoista, joista
tuomitaan sakkoon. Pykaldan 1 momentin 1 kohdassa saddettaisiin, etta rangaistavaa olisi esittaa
ladketieteellisen tutkimuksen eettista arviointia varten toimitetuissa asiakirjoissa totuudenvastainen tai
harhaanjohtava tieto, joka on ominaan olennaisesti vaikuttamaan tutkimuksen hyvaksyttavyyteen.
Momentin 2 kohdan mukaan nykytilaa vastaavasti rangaistavaa on ladketieteelliseen tutkimuksen
harjoittaminen ilman eettisen toimikunnan lausuntoa. Momentin 3 kohdan mukaan rangaistavaa olisi
jatkaa tutkimusta, jos toimikunta on antanut kielteisen lausunnon tai asettanut ehtoja myonteiselle
lausunnolle, joita ei olennaisella tavalla noudateta. Momentin 4 kohdassa sdaddettaisiin tietoon perustuvaa
suostumusta koskevan sdantelyn vastaisesti toimimisen rangaistavuudesta. Momentin 5 kohdassa
ehdotetaan, etta rangaistavaa olisi kohdistaa taloudellisia tai muita sopimattomia vaikutteita tutkittavaan
tai tdman ldheiseen tai muuhun lailliseen edustajaan.

Lisaksi rikoslain 44 lukuun esitetdan lisattavaksi uusi 9 b § (Iadketieteellistd tutkimusta koskeva rikos).
Rikoslain mukaan rangaistavaa olisi harjoittaa laaketieteellista tutkimusta ilman toimivaltaisen eettisen
toimikunnan myodnteista lausuntoa (sisdltden myos tutkimuksen suorittaminen olennaisella tavalla
tutkimussuunnitelman vastaisesti) taikka tutkimuksen jatkaminen, vaikka eettinen toimikunta on antanut
asiasta kielteisen lausunnon tai tutkimuksen jatkaminen tdssa lausunnossa asetettujen ehtojen vastaisesti.
Pykalassa rangaistavaksi sdadettdisiin myos tutkimuslain 5 §:n 4 momentissa saddettyjen tutkittavien
turvallisuuteen liittyvien velvoitteiden noudattamatta jattaminen. Mainitussa momentissa saadetaan
velvoitteesta keskeyttaa tutkimus, toteuttaa tutkittavien suojelemiseksi tarvittavat varotoimenpiteet seka
ilmoittaa tutkimuksen keskeyttamisesta tutkittavan turvallisuuteen liittyvista syistd, uusista tiedoista ja
tutkittavan turvallisuuden perusteella toteutetuista toimenpiteista eettiselle toimikunnalle ja
tutkimuspaikalle.

Laitelainsdaadanndssa ei ymmartaaksemme ole ehdotettu muutoksia rikoslakiin. Mutta tutkimuslain
soveltumisen kautta rikoslain edellda mainitut sddannokset ymmartadksemme tulisivat sovellettaviksi. Lisaksi
terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koskevaan lakiin on ehdotettu rangaistussdannoksia koskevia
muutoksia ja ne sisaltavat rangaistukset laiminlydnneistd, jotka koskevat kliinisten laitetutkimusten ja
suorituskykytutkimusten ilmoittamista. Naista laiminlyénneista voidaan tuomita sakkoon.
Kokonaisuudessaan rangaistussaannoksia olisi ripoteltuna useisiin eri lakeihin, ml. rangaistussadannokset,
joita sovelletaan kudoslain, biopankkilain ja toisiolain soveltamisen my6ta. Toimijoiden oikeusturvan
kannalta olisi aivan valttdmatonta pystya kuvaamaan naiden rangaistussadannosten viliset suhteet
toisiinsa ja erityisesti tismentaa, ettd mika taho voisi ndiden sdanndsten perusteella joutua
rikosoikeudelliseen vastuuseen.

Rikoslain 9 b §:ssa rangaistavaksi saddetysta menettelysta tuomittaisiin rangaistukseen se, jonka
velvollisuuksien vastainen teko tai laiminlydnti on. Tata arvioitaessa olisi otettava huomioon asianomaisen
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asema, hdnen tehtdviensa ja toimivaltuuksiensa laatu ja laajuus sekda muutenkin hdnen osuutensa
lainvastaisen tilan syntyyn ja jatkumiseen. MD- ja IVD -asetuksissa on useita velvollisuuksia, jotka
kohdistuvat yksinomaan valmistajaan. Valmistajalla on kuitenkin oltava joko palveluksessaan tai
kaytettavissadn sadannosten noudattamisesta vastaava henkild, jonka tehtavista sadadetaan asetuksissa.
Tallaisen henkilon ei edellyteta olevan lainoppinut henkil. Jo ennen asetusten soveltamisen alkamista on
toimijoiden kesken syntynyt hyvin paljon epatietoisuutta sdannésten noudattamisesta vastaavan
henkilon vastuusta suhteessa valmistajan vastuuseen. Olisi edustamiemme yritysten etujen mukaista,
ettd lainsaataja selvasti osoittaisi vastuunkantajat ja heidan vastuunsa rajat.

Tunnusmerkisto edellyttaa tahallisuutta tai toérkeaa huolimattomuutta seka sita, etta teko on omiaan
aiheuttamaan vaaraa toisen hengelle tai terveydelle. Jos viimeksi mainittu edellytys ei tayty, tuomittaisiin
rangaistus tutkimuslain rangaistussaannoksen nojalla. Rangaistus olisi sakko tai vankeus enintaan yhdeksi
vuodeksi, jollei teosta sdadadetd muualla laissa ankarampaa rangaistusta. Koska kyse on tutkittavien ja
laajemmin vaeston terveydestd, on lakiehdotuksessa katsottu perustelluksi sdataa paitsi tahalliset, myos
torkean huolimattomat teot rangaistaviksi. Koska ladkinnallisia laitteita koskeva saantely on
kuvaamallamme tavalla erittdin monimutkaista, saattaa epatietoisuus vastuun laajuudesta vihentaa
halukkuutta ottaa sddnndsten noudattamisesta vastaavan henkilon tehtdvia vastaan. Naista henkilista
on jo nyt pulaa toimintakentalla.
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