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Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi kliinisesta ladketutkimuksesta seka erdiksi siihen liittyviksi
laeiksi

Esityksessa ehdotetaan perustettavaksivaltakunnallinenladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta,
jonka tehtavanaon arvioidakliinisiin ladketutkimuksiin liittyvid hakemuksia ja antaa niistalausunto. Esi-
tyksessaehdotetaan edelld mainituneettisentoimikunnan sijainniksiValviraanykyisen TUKIJAn tapaan
riippumattomanatoimielimena. ETENEIIE ei ole kantaa siihen, mika olisi perustettavalle valtakunnalliselle
tutkimuseettiselle toimikunnalle paras sijainti. ETENEN ja perustettavan valtakunnallisen ladketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnantoiminnan painopisteiden erilaisuudestahuolimatta ETENE pitaa yhteis-
tyota soveltuvin osin tarkeana.

ETENE pitaa yleisena eettisend lahtokohtanasita, etta ladketieteellinen tutkimus mukaanlukien kliininen
ladketutkimus perustuu tutkittavanvapaaehtoiseen, tietoon perustuvaan suostumukseen. Voimassa ole-
van tutkimuslain (488/1999) mukaantutkittavalla on oikeus peruuttaa suostumuksensamilloin tahansa
ennen tutkimuksen paattymista. Oikeus peruuttaa suostumusei kdytanndssduseinkaantarkoitasita, etta
kaikki tutkittavaakoskevatieto ja tutkimustulokset olisimahdollista poistaa. Tama johtuu siita, ettaladke-
tieteelliset tutkimuksetovatusein laajoja seka pitkakestoisia hankkeita, joihin sisaltyy ndytteiden ja tutki-
mustulosten analysointia ja arviointia eri keskuksissa kansallisesti ja kansainvalisesti. Olisi toivottavaa, etta
tutkittavalle annettaisiin tieto suostumuksen peruuttamisen tosiasiallisesta merkityksesta tutkittavan har-
kitessa suostumusasiakirjan allekirjoittamista. TUKIJAnlaatimassatutkimustiedotetta ja suostumusta kos-
kevassa mallissatama on jo huomioitu. ETENE kannattaa sitd,etta myos alaikdiselle annetaan tietomah-
dollisuudesta peruuttaa suostumus. Kaytannossa tallaisentiedon valittdminen alaikaiselle hdnen saavut-
taessaan sopivaksikatsotunkypsyystason tutkimushankkeen kestaessa voiolla haastavaa.

Esityksessa todetaan, etta hatatilanteessa tutkimusta voitaisiin tehdailman tutkittavalta saatuakirjallista,
tietoon perustuvaa suostumusta aiemmasta kaytannostd ja saantelysta poiketen mydssilloin, kun tutkit-
tavan osallistumisesta tutkimukseen voikoituavalitonta hyotya tutkittavan edustamanryhman tervey-
delle. Talld hetkelld tallaista tutkimusta voidaan tehda ainoastaan silloin, kuntutkimuksesta voidaan pe-
rustellustikatsoaolevan valitontd hyotya tutkittavanterveydelle. ETENE katsoo, etta tietoon perustuvan
suostumuksen vaatimuksesta hatatilanteessa olisi eettisesti perusteltua poiketa vain silloin, kun tutki-
muksestavoidaanolettaaolevan vdlitonta hyotya tutkittavanterveydelle.

ETENE pitad tarkedna, ettd sekaalueellisissaeettisissa toimikunnissa ettd perustettavassavaltakunnalli-
sessa ladketieteellisessatutkimuseettisessa toimikunnassa on riittava eettinenasiantuntemus oleellisten
eettisten kysymysten arvioimiseksi.
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