Hallituksen esitys Eduskunnalle laeiks 188ketietedlli-
sesté tutkimuksesta annetun lain ja laédkelain muuttami-

sesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessa ehdotetaan muutettavaksi &
ketieteellisestéd tutkimuksesta annettua lakia
ja ladkelakia. Ehdotetuilla muutoksilla pan-
taisiin taytantdon Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi kliinisista 188ketutki-
muksi sta.

L &8ketutkimusdirektiivin tarkoituksena on
yhdenmukaistaa Kkliinisia la8ketutkimuksia
koskevat sdannokset ja kaytéannét Euroopan
unionissa ja samalla parantaa tutkittavien
henkildiden suojelua, erityisesti silloin kun
tutkimuksen kohteena on aaikédinen ta va-
jaakykyinen henkil 6.

L 88ketieteel lisestd tutkimuksesta annettuun
lakiin ehdotetaan liséittavaksi uusi 2 a luku,
jossa saddettéisiin ihmisilla tehtaville kliini-
sille |&8ketutkimuksille asetettavista erityisis-
ta vaatimuksista. Tédllaisia olisivat muun mu-
assa velvollisuus noudattaa hyvaa kliinista
tutkimustapaa, eettisen toimikunnan lausun-
toa annettaessa huomioon otettavat seikat -
kd haittatapahtumista ja haittavaikutuksista
ilmoittaminen. Liséksi kliinisesta |88ketutki-
muksesta annettavalle eettisen toimikunnan

lausunnolle s@&dettéisiin tutkimuksen sisd-
|6n perusteella mééraytyva mééréaika.

Osa |adketutkimusdirektiivin johdosta teh-
tévistd muutoksista ehdotetaan tehtévaksi s-
ten, etté ne koskisivat kaikkia |8a8ketieteelli-
sid tutkimuksia. Tallaisia olisivat muun mu-
assa muutokset tutkittavan suojelua seké ala
ikéisen ja vakaakykyisen tutkittavan asemaa
koskeviin séannoksiin.

Laakelakiin ehdotetaan lisattavaksi saan-
nokset muun muassa kliinisia |adketutkimuk-
sia varten valmistettavista |adkkeista, tutki-
musten ilmoittamisesta ja lupahakemuksista
ja niiden késittelygjoista, tutkimusten val-
vonnasta seka tutkimuksia koskevien tietojen
tallettami sesta eurooppal ai seen tietokantaan.

L &ékelakia ehdotetaan muutettavaksi myds
siten, ettd lain erédita terveydenhuollon am-
mattihenkilGille kohdistettavaan |188kemark-
kinointiin liittyvia sddnnoksi & tarkennetaan.

Ehdotetut lait on tarkoitettu tulemaan voi-
maan |aéketutkimusdirektiivissa sdadetyn
mukaisesti 1 paivanatoukokuuta 2004.
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YLEISPERUSTELUT

1. Johdanto

1.1. VYleista

Suomessa tehtdvia |a8ketieteellisia tutki-
muksia saételee vuonna 1999 voimaan tullut
laki | &8ketieteel lisesta tutkimuksesta
(488/1999), jdjempéana tutkimuslaki. Tutki-
muslaki on yleislaki, joka kattaa kaikki ihmi-
selle tehtavat |adketieteelliset tutkimukset,
myds kliiniset 188ketutkimukset.

Tutkimuslain keskeisiin periaatteisiin kuu-
luu, etta 188ketieteellisen tutkimuksen tulee
kunnioittaa ihmisarvon |oukkaamattomuuden
periaatetta. Lisaksi edellytetdan, etta tutkitta-
van etu ja hyvinvointi on aina asetettava tie-
teen ja yhteiskunnan etujen edelle. Tutkitta-
valle mahdollisesti aiheutuvat riskit ja haitat
on pyrittéva ehkaisemadan. Ennen tutkimuk-
sen aloittamista on saatava eettisen toimi-
kunnan myoénteinen lausunto tutkimuksesta.
Laissa on myds sddnntkset muun muassa
tutkimuksesta vastaavasta henkildstg, tutkit-
tavan suostumuksesta, tutkittavana olevan
vagjaakykyisen, alaikéisen, raskaana olevan
tal imettéavan naisen seka tutkittavana olevan
vangin suojelusta. Laissa on myods sédetty
eettisten toimikuntien perustamisesta, teht&
vista ja kokoonpanosta. Néaden ohella laissa
on erityissédnnokset akio- ja sikiotutkimuk-
sesta

Ennen kuin |a&ketieteellinen tutkimus, Klii-
niset 188ketutkimukset mukaan lukien, voi-
daan doittaa, on siita laadittava tutkimus-
suunnitelma, josta on myds saatava eettisen
toimikunnan myonteinen lausunto. Lisaksi
ihmisilla tehtavista kliinisista |&8ketutki muk-
sista tulee tehda ennakkoilmoitus Ladkela-
tokselle. Ilmoitus on tehtéava vahintéén 60
vuorokautta ennen kuin tutkimus aiotaan
aoittaa.

Tutkimuksella tulee olla siita vastaava hen-
kil6, jonka tulee olla |a8kari tai hammasl &
kéri. Lisdksi hanella tulee olla asianmukainen
ammatillinen ja tieteellinen péatevyys. Tutki-
muksesta vastaavan henkilén tehtdvéana on
huolehtia siita, etta tutkimusta varten on kéay-
tettdvissd pateva henkilokunta, riittavét vali-

neet ja laitteet ja ettd tutkimus voidaan muu-
toinkin suorittaa turvallisissa olosuhteissa
Liséksi tutkimuksesta vastaavan henkilén on
varmistettava, etté tutkimusta tehtéessa ote-
taan huomioon mité siita sdadetédn tai més
ré&aan ja mita tutkittavan asemaa koskevat
kansainvéliset velvoitteet tai sitd koskevat
ohjeet edel lyttavét.

Olennainen vaatimus on liséksi, etta tutkit-
tava on antanut tietoon perustuvan kirjallisen
suostumuksensa  tutkimukseen osallistumi-
sesta. Tutkittavalle on annettava riittéava sd-
vitys hénen oikeuksistaan ja tutkimuksesta.
Suostumusta el kuitenkaan vaadita silloin
kun sitd ei voida saada asian kiireellisyyden
ja potilaan terveydentilan vuoksi. Annetusta
suostumuksesta huolimatta tutkittava voi mil-
loin tahansa luopua tutkimukseen osallistu-
misesta ilman, ettd hanen tarvitsee perustella
luopumistaan tai etté luopuminen vaikuttaisi
kielteisesti esimerkiksi sairaan henkilén hoi-
tosuhteen jatkumiseen.

Vajaakykyisen ja alaikéisen tutkittavan -
k& myods raskaana olevan ja imettdvan ja
vangin osalistumisesta tutkimukseen on
omat erityissdannoksensa  tutkimuslaissa
Néiden sddnnbsten tarkoituksena on ottaa
huomioon mainittuihin ryhmiin kuuluvien
henkildiden poikkeuksellinen asema ja sita
aiheutuva erityinen suojelun tarve.

1.2.  Kiliiniset |adketutkimukset
Kliinisissa |88ketutkimuksissa selvitetdan
yleensd tutkimusl8&kkeen vaikutuksia ihmi-
sessd tai sen imeytymistd, jakaantumista, he
joamista ja erittymistd ihmiselimistossa.
Laakkeilla tehtavien kliinisten tutkimusten
merkitys korostuu sen kautta, ettéd l&8kkeen
myyntiluvan edellytyksend on asianmukais-
ten tutkimusten suorittaminen. Vaikka |a&k-
keiden myyntilupaa koskevat séanntkset on
yhdenmukaistettu Euroopan unionissa, ei
kliinisten  l&88ketutkimusten  toteuttamista
koskevia sddnnoksia ole ollut kattavasti ha-
monisoitu ennen kuin asiaa koskeva Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivi



2001/20/EY hyvéan Kliinisen tutkimustavan
noudattamisesta ihmisille tar koitettujen 18-
keiden Kliinisissd tutkimuksissa koskevien
jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnol-
listen maaraysten lahentdmisestd, jaljempana
|&8ketutkimusdirektiivi, hyvaksyttiin vuonna
2001.

Kansainvalisesti kliinisia tutkimuksia kos-
kevia periaatteita ja vaatimuksia on kehitetty
jo pitkaan. Lahtokohtana kliinisissa |adketut-
kimuksissakin noudatettaville periaatteille on
ollut pitkalti Maailman laékariliiton yleisko-
kouksen vuonna 1964 hyvéaksyma Helsingin
julistus, jota on mythemmin tdydennetty
useitakertoja.

Euroopan talousyhteisdssa annettiin vuo n-
na 1965 neuvoston direktiivi 65/65/ETY &
kevamisteita koskevien lakien, asetusten ja
hallinnollisten méaaraysten |ahentamisesta.
Siina edellytettiin, etta |adkkeilla oli oltava
myyntilupa ennen kuin ne witiin tuoda
markkinoille. Direktiivissd mariteltiin myos
edellytykset, joiden perusteella myyntilupa
voitiin myontdd. Nama edellytykset, jotka
ovat edelleenkin voimassa Euroopan parla
mentin ja neuvoston direktiivilla
2001/83/EY, ovat laatu, turvallisuus ja teho.
Néaista erityisesti turvalisuuden ja tehon
osoittaminen ovat perustuneet ja perustuvat
edelleenkin kliinisiin la8ketutkimuksiin.

L d8ketutkimusten osalta on hyvaa kliinista
tutkimustapaa koskevat periaatteet koottu
Euroopan yhteison tasolla ensimméisen ker-
ran hyvaa kliinista tutkimustapaa koskevassa
ohjeistossa vuonna 1990. Vuodesta 1997 |&h-
tien kansainvdlisesti yhdenmukaistettu hyva
kliininen tutkimustapa on tullut osaksi EU:n
kéytantoa sen jalkeen kun komissio julkaisi
'Ladkkeitd Euroopan yhteisdssa saantelevat
saddokset’ —julkaisun. Mainitut ohjeistot hy-
vasta kliinisesta tutkimustavasta eivét olleet
kuitenkaan Euroopan yhteison tasolla sitovia.

Euroopan unionissa tapahtuneet hyvan
kliinisen tutkimustavan kehittémisen ohella
voidaan todeta kansainvélisessd yhdenmu-
kaistamiskonferenssissa (ICH) hyvaksytyt
kliinisté tutkimustapaa koskevat periaatteet,
joita noudatetaan lagjasti 188keteol lisuudessa
my®s Euroopan ulkopuolella.

Suomessa ensimmadiset Kkliinisid |asketu-
kimuksia koskevat sddnnokset annettiin &
kinthallituksen yleiskirjeessd vuonna 1965.

Yleiskirjeesséa edellytettiin  kliinisten 188
ketutkimusten ennakkoilmoittamista. Vuort
na 1978 ladkintohallitus antoi yleiskirjetta
téydentdvét ohjeet, joissa kehotettiin otta
maan huomioon Maailman |&ékériliiton Hel-
singinjulistus.

Ladkintohallituksen antamassa tutki mus-,
kokeilu- ja kehittdmistoiminnan jar jestami sta
terveyskeskuksissa ja sai raanhoitol aitoksissa
koskevassa ohjekirjeessa vuodelta 1980 suo-
siteltiin eettisten toimikuntien perustamista
terveyskeskuksiin ja sai raanhoitolaitoksiin,
joissa tehdddn tutkimus- ja kehittémistyota
Yleis- ja ohjekirjeitd uusittaessa vuosina
1985—1987 eettigen toimikuntien asema ko-
rostui ja kliinisissa |adketutkimuksissa edel -
Iytettiin eettinen arviointi liitettévaksi ennak-
koilmoitukseen.

Kliinisia la&ketutkimuksia koskeva Suo-
men kansallinen s88nndsté on  perustunut
varsin pitkélle mainittujen EU:n ohjeistojen
jalCH:n hyvaksymille periaztteille.

2. Nykytila

2.1. Kliiniset ladketutkimukset

Suomessa nyt voimassa olevat kansalliset
sdannokset Kliinisista 188ketutkimuksista s-
sdltyvéat edellda todettuun tutkimuslakiin ja
|88kelakiin (395/1987) seka ndiden nojalla
annettuihin asetuksiin ja l88kelain perusteella
annettuihin Lagkelaitoksen méarayksiin.

Ladkelaissa on saadetty Kliini sigé | &dketu-
kimuksista, joilla tarkoitetaan ihmiseen koh-
distuvaa tutkimusta, jolla selvi tetéén |adkke -
den vaikutuksia ihmisessa seka |askkeiden
imeytymistd, jakautumista, ai neenvaihduntaa
tal erittymistd ihmiselimistossd. L&dkelain
87 8&n mukaan ennen kliinisen ladketuthki-
muksen aloittamista on 188kkeen valmistgjan,
myyntiluvan hakijan tai haltijan seka tutki-
muksen suorittavan 188karin tai hammasl&&
kérin tehté&vd ennakkoilmoitus Léagkelaitok-
slle. Ladkelaitoksen tehtavénd on vavoa
kliinisia |a8ketutki muksia ja antaa niista tar -
kempia mééréyksia. Ladkelaitos voi tarvitta
essa madrdta kliinisen léaketutkimuksen kes-
keytettavaksi.

Suomessa tehtdvien kliinisten |a8ketutki-
musten maara on ollut viimeisen vuosikym-
menen aikana suhteellisen vakaa. Léagkela-



tokselle tehtyjen ilmoitusten perusteella vuo-
sittain aloitettujen tutkimusten madra on
vaihdellut 250 ja 300 tutkimuksen valilla
Seuraavasti:

Vuosi 1998 1999 2000 2001 2002
lImoituksia 291 296 263 287 268

Kéaynnissa olevien tutkimusten méaérad on
tata suurempi, koska yksittaisen tutkimusten
kesto voi olla useitakin vuosia.

Viimeisten vuosien aikana Laakelaitos on
joutunut pyytamaan tutkimussuunnitelmista
lisdselvityksa varsin  usein, esimerkiksi
vuonna 2001 kahdesta kolmasosasta tutki-
muksia. Useimmiten lisdselvityspyynnon pe-
rusteena olivat puutteet potilastiedotteessa ja
suostumuslomakkeessa. Myds potilasturval -
lisuuteen sekda tutkimuslégkkeiden vamis-
tukseen ja laatuun liittyvét seikat ovat edel-
lytténeet useissa tapauksissa lisdselvityksia.

Ladkelaitos on kasitellyt tutkimussuunni-
telmaa koskevat ilmoitukset keskimaarin
noin 40 vuorokaudessa.

Tutkimussuunnitelmien muutoksia on vuo-
sittain tehty Idhes yhté paljon kuin ilmoituk-
sia uusista tutkimuksista. Muutosten maara
on vaihddlut kahdensadan molemmin puo-
lin. Vuonna 2001 muutosten maara oli poik-
keuksellisen suuri, 274, mika oli léhes sama
kuin uusia tutkimuksia koskevien ilmoitusten
maara 287.

IImoitetuista tutkimuksista noin puolet oli
kansainvélisia monikeskustutkimuksia sekéa
vuonna 2001 (147 tutkimusta) etté4 vuonna
2002 (140 tutkimusta). Vain Suomessa tehta
vistd tutkimuksista valtaosa (116 vuonna
2001) oli yhdessa tutkimuspaikassa tehtévia
ja pieni osa (23) kansallisia monikeskustut-
kimuksia.

Kliinisiin |&8&ketutkimuksiin osallistuvien
henkil6iden (tutkittavien) lukumaéré on var-
sin suuri. Laaketeollisuuden toteuttamiin tu-
kimuksiin osallistuneiden henkildiden luku-
maaré on vaihdellut noin 32000 henkil dsté
aina 61 000 henkil®6n vuosina 1995 — 2002.
Vuonna 2002 tutkittavien mé&rd oli noin
58 000.

Kliiniset ladketutkimukset jakautuvat nel-
jéan eri vaiheeseen (faasiin). Faasien | — IlI
tutkimukset tehdaan 188kkeelle, jolla e ole
myyntilupaa. Faasi 1V:n tutkimukset sen $-

jaan tehdddn jo myyntiluvan saaneella |8&k-
keella.

Faasi I:n tutkimuksissa tutkittavaa |&&8ketta
annetaan terveille henkilGille. Tavoitteena on
tallin saada tietoa uuden |adkeaineen turval-
lisuudesta. Eréissa tapauksissa jo ensimméa-
sessd vaiheessa tutkittavat ovat sairaita, ndin
erityisesti silloin, jos tutkimuslégkkeen tiede-
téén olevan vahingollista terveille. Télaisia
voivat olla muun muassa syévéan hoidossa
kaytettavét sytostaatit.

Kliinisten l&8ketutkimusten toisessa vai-
heessa (faasi Il) l&8ketta annetaan sairaille
potilaille. Talldin selvitetdan |&ékeaineen -
hoa ja sen haittavaikutuksia. Tavoitteena on
myos selvittéa 188kkeen oikeaa annostusta.
Kolmannen faasin tutkimuksissa la8ketta tu-
kitaan mahdollisimman lagjasti 1&8kkeen ta-
koituksen mukaisella potilaskunnalla. Samd-
la tutkittavaa |&8kettd verrataan johonkin
muuhun jo olemassa olevaan |adkkeeseen.
Tutkimuksen t&méan vaiheen tarkoituksena on
keréta tietoa muun muassa ladkkeen pitkaa-
kaisvaikutuksista seké saada tietoa |88kkeen
tehosta ja turvallisuudesta vertailulddkkee-
seen nahden.

Faasin 1V tutkimuksiksi kutsutaan tutki-
muksia, jotka suoritetaan myyntiluvallisella
|d8kkeella. TassA vaiheessa tutkimuksessa
voidaan seurata muun muassa |aékkeen pit-
kdaikaiskayton turvallisuutta, |d8kkeiden yh-
teisvaikutuksia tai vaikutuksia erityisryhmil-
& Taman vaiheen tutkimuksia voidaan hyo-
dyntéda erimerkiksi |88kkeen markkinoinnis-
sa.
2.2. Laakkeiden markkinaointi

Ladkkeiden markkinoinnista sdadetéén | &
kelaissa. Sdannokset perustuvat Euroopan
parlamentin  ja  neuvoston  direktiiviin
2001/83/EY . Markkinointia koskevan |&8ke-
lain 92 &:n mukaisesti terveydenhuoltohenki-
|6stdon ja eldinladkéareihin kohdistuvan 18&k-
keiden myynninedistamistoiminnan, kuten
erilasten etuuksien ja lahjojen, tulee olla ta
loudelliselta merkitykseltéan vahaisia ja liit-
tyd heiddn ammatilliseen toimintaansa.
Myynninedi stémi stapahtumissa vieraanvara-
suuden on oltava kohtuullista ja toissijaista
tilaisuuden tarkoitukseen ndhden, eika sita
saa ulottaa muuhun kuin terveydenhuolto-



henkil6stéon. Lasdkelain 92 &n 2 momentin
mukaan henkil6t, joilla on oikeus maéréta tai
toimittaa 188kkeitd, elvat saa myodskaan pyy-
téd tai hyvaksya mitéén kannustinta, joka on
kielletty 1 momentissa tai on muutoin $ina
séddetyn vastaista.

Ladkelaissa ei ole kuitenkaan direktiivin
2001/83/EY artiklaa 95 vastaavaa sadnnosté,
jossa saadetdan poikkeuksena edelld mairi-
tusta pédsdannostd, ettd vieraanvaraisuuden
tarjoaminen on erdin edellytyksin salittua
puhtaasti ammatillisissa tai tieteellisissa ta-
koituksissa jérjestetyissa tapahtumissa. Td-
laisen vieraanvaraisuuden on direktiivin mu-
kaan oltava kuitenkin aina kohtuullista ja
toissijaista kokouksen tieteelliseen péétarkoi-
tukseen ndhden.

Kuten edella todettiin, ladkelain 92 §&:n 2
momentin mukaan henkil6t, joilla on oikeus
madréta tai toimittaa |88kkeita, eivét saa pyy-
téd tai hyvaksya mitéén kannustinta, joka on
kielletty pykaldn 1 momentissa. Laissa €
kuitenkaan ole séénnoksia tdman kiellon val-
vonnasta eilka mahdollisista seuraamuksista.
Tama tilanne on aiheuttanut sen, etté |agke-
lain sd&nnbsten noudattamista muutoin val-
vovalla Ladkelaitoksella e ole selvaa valtur-
tusta valvoa mainittua kieltoa. Mydskaan ter-
veydenhuollon ammattihenkil 6iden toimintaa
muutoin valvovala Terveydenhuollon oike-
usturvakeskuksella ei ole lainsdadantoon pe-
rustuvaa selkedd valtuutta valvoa sitd, otta
vatko |aékkeiden maérédmiseen tai toimitta
miseen oikeutetut henkildt vastaan laissa
kiellettyja kannustimia tai etuuksia. Téllaisen
kielletyn toiminnan rangaistavuudesta ei ole
my6skaan nimenomai sia sdannoksia.

3. Esityksen tavoitteet ja ehdotetut
muutok set

3.1. Kliiniset l1&dketutkimukset

L 88ketutkimusdirektiivin tavoitteena on ol -
lut yhdenmukaistaa kliinisia lagketutkimuk-
sia koskevat sédnndkset Euroopan unionissa.
Ennen direktiivin antamista ja sen toimeen-
panoa ovat jasenvaltioiden séénnokset kliiri-
sistd la&ketutkimuksista poikenneet toisis-
taan. Tama on aiheuttanut ongelmia erityises-
ti lagjojen useissa Euroopan unionin jasen-
valtioissa tehtdvien monikeskustutkimusten

toteuttgjille. Koska kliinisia 1&8ketutkimuksia
koskevat sddnnokset ovat poikenneet toisis-
taan, on télaiset lagjat monikeskustutkimuk-
set jouduttu toteuttamaan useiden erilaisten
kansallisten sddnnosten ja mééraysten muka-
sesti. Direktiivin ensisijaisena tarkoituksena
onkin ollut yhdenmukaistaa kliinisiin l1agke-
tutkimuksiin liittyvét hallinnolliset menette-
Iyt ja asiakirjat. Samalla tavoitteena on ollut
varmistaa, ettd kliinisiin lé8ketutkimuksiin
osallistuvien tutkimushenkildiden suojelu to-
teutuu asianmukaisesti, etté tutkimusten val-
vonta on riittavéd kaikkialla Euroopan
unionissa ja etta kliinisissa |adketutkimuksis-
sa kaytettévat 188kkeet valmistetaan |aékke -
den hyvien tuotantotapojen periaatteita nou-
dattaen.

Kansallisesti tawitteena on toimeenpanna
| 88ketutkimusdirektiivi. Direktiivi perustuu
keskeisilta osiltaan edella todettuun Euroo-
pan yhteisdssa laadittuun hyvaa kliinista tu-
kKimustapaa koskevaan ohjeistoon. Sen ja
kansainvdlisen yhdenmukaistamiskonferers-
sin (ICH) hyvaksymét periaatteet kliinisista
|88ketutkimuksista ovat olleet pitkélti perws-
teena Suomen voimassa oleville séannoksil-
le. Lisdks tutkimuslakia valmisteltaessa oli
kéaytettavissd komission ehdotus l&8ketutki-
musdirektiivikss [KOM(97)369 lopullinen].
Taman vuoks direktiivin toimeenpano e a-
heuta muutoksia Suomessa jo noudatettuihin
keskeisiin periaatteisiin, jotka on todettu
edella. Kliiniset 188ketutkimukset ovat edel-
lytténeet tutkimussuunnitelmaa ja tutkittavi-
kuun ottamatta tullut antaa suostumus tuthki-
mukseen. Tutkimuksella on myds tullut olla
eettisen toimikunnan myonteinen lausunto ja
La&adkelaitoksen on tullut arvioida tutkimus-
suunnitelma ennakolta. Nama | 88ketutkimus-
direktiivissékin edellytetyt periaatteet séily-
vat muuttumattomina.

Direktiivin toimeenpano edellyttda kuiten-
kin muutoksia useisiin kliinisid |é8ketuthki-
muksia koskevien séénnosten yksityiskohtiin,
joista osa korostaa ja parantaa tutkittavien
suojelua. Lisdksi direktiivin tavoitteena on
yhdenmukaistaa muun muassa kansallisten
viranomaisten ja eettisten toimikuntien tyds-
kentelyperiaatteita, mikd aheuttaa jonkin
verran muutoksia ndiden toimintaa koskeviin
séannoksiin, tarkeimpand muutoksena kéyt-



t6on otettavat maérdajat tutkimussuunnitd-
mien arvioinnille. Ennen vuoden 2003 akua
e kasittelyajoille ole ollut Suomessa sdddet-
tyja madraaikoja. Vuonna 2002 sdadettyjen ja
vuoden 2003 alusta voimaan tulleiden |88ke-
lain ja |a&keasetuksen muutosten (700/2002
ja 1184/2002) perusteella L&akelaitoksessa
suoritettavalle tukimussuunnitelmien arv-
oinnille on kuitenkin sdadetty padosin direk-
tiilvin mukaiset kasittelygjat. Kuten edella
kohdassa 1 on todettu, ovat L&&kelaitoksessa
toteutuneet kasittelygjat olleet keskimaarin
selvasti lyhyempia kuin direktiivin mukai set
enimmaisgat. Eettisten toimikuntien kéasitte-
lylle sen sijaan e ole tdlla hetkella mitéén
méaéaraaikoja.

Eettisten toimikuntien seké myds kliinisia
|d8ketutkimuksia toteuttavien toimeksiantaji-
en kannalta muutoksia aiheutuu my6s sen
johdosta, etta |aaketutkimusdirektiivi edellyt-
téa varsin lagjaa raportointia todetuista hait-
tavaikutuksista. Nykyisin voimassa olevien
sddnndsten mukaan Kliinisten 188ketutkimus-
ten haittavaikutuksia koskevista tiedoista tu-
lee raportoida vai Ladkelaitokselle.

L 88ketutkimusdirektiivissa on myos yks-
tyiskohtaiset sddnnokset tutkittavien suoje-
lusta. Séénnokset poikkeavat erdin osin tu-
kimudlain sddnnoksisté jotka koskevat aa
ikdisten ja vaaakykyisten suojelua. Nama
edellyttavat muutoksia tutkimuslain sé&nno k-
siin. Alaikéisten suojelun osalta léketutki-
musdirektiivissd saddetdan, ettd alaikdisen
vanhemmilta tai lailliselta edustgjalta on sea
tava tietoinen suostumus, jonka on oltava
dakéisen oletetun tahdon mukainen. Voi-
massa olevan tutkimuslain 8 § sen sijaan
edellyttad, ettd jos alaikdinen on tayttanyt 15
vuotta, ja hdn muun muassa ikéanss, kehitys-
tasoonsa ja tutkimuksen laatuun ndhden ky-
kenee ymmartamaan tutkimustoimenpiteen
merkityksen ja tutkimuksesta on odotettavis-
sa suoraa hyotya héanen terveydelleen, riittéa
tutkimukseen osallistumiseen a aikéisen it-
sensd. antama suostumus. Koska lé8ketutki-
musdirektiivin 3 artiklan 1 kohta antaa mah-
dollisuuden soveltaa kansallisia tutkittavien
suojelua koskevia sddnnoksia, jos niiden -
veltamisala on lagjempi kuin direktiivin
sédnnosten, ehdotetaan tutkimuslain sé&nnds
15 vuotta téyttéaneiden alaikéisten itsendisesté
padtosvallasta séilytettavaksi.

Ladketutkimusdirektiivi edellyttdd myds
sdannoksia tutkimuksissa kaytettavista |ask-
keistd, niiden valmistuksesta ja valmistuksen
laadunvarmistuksesta. Direktiivin voi maan-
tuon myota kliinisissd ladketutkimuksissa
kaytettavia ladkkeitda koskevat soveltuvin
osin samat vaatimukset kuin myyntiluvalis-
ten lé8kkeiden valmistusta.

3.2. Laakkeiden markkinointi

L&dkelaissa olevia l88kkeiden markkinoin-
tia koskevia sé@énnoksia tdydennetéén siten,
ettd niissa otetaan nykyistd paremmin huo-
mioon direktiivissd 2001/83/EY todetut
sadnnokset siité millaisen vieraanvarai suuden
tarjoaminen on sallittua |d8kkeiden markki-
noinnin yhteydessa. Samalla on tarkoitus sd-
keyttéda |adkkeen madrédmiseen ja toimitta
miseen oikeutettujen henkil6iden oikeutta ot-
taa vastaa erilaisia etuuksia tai lahjoja.

Naiden lisdksi 188kelakiin ehdotetaan lisd-
tavaksi sddnnokset siitd, ettd niin Laskela-
toksen kuin myds Terveydenhuollon oikels-
turvakeskuksen ja laaninhallitusten tehtéavana
on valvoa sitg, etta |d8kkeen madréamiseen ja
toimittamiseen oikeutetut henkil6t eivét pyy-
datal ota vastaan kiellettyja etuuksia tai lah
joja. Lakiin ehdotetaan myos lisdttavaksi
rangaistussadnnokset laissa séédettyjen kid-
tojen vastai sestatoi minnasta.

4. Esityksen vaikutukset

4.1. Talouddliset vaikutukset

Esityksella e olisi suuria valittomia talou-
dellisia vaikutuksia. Tutkimussuunnitelman
késittely eettisessi toimikunnassa ja L &dke-
laitoksessa ovat jo nykyisia maksullisia. Eh-
dotettujen séénndsten kdytannon toimeenpa
no saattaa kuitenkin aiheuttaa seka eettisille
toimikunnille etta Laékelaitokselle jonkin
verran lisdkustannuksia, jotka voidaan ku-
tenkin ottaa huomioon kasittelymaksuissa.
Lisdkustannuksia voi aiheutua muun muassa
maéraaikojen noudattamisesta ja lisééntyvien
haittavaikutusilmoitusten kasittelysta.

Kliinisia la8ketutkimuksia toteuttavien, eri-
tyisesti |aéketeollisuuden kannalta ehdote-
tuilla séénndksilla voi sen sijaan olla mydn-
teisia taloudellisia vaikutuksia. Erityisesti



laajojen moni kansallisten tutkimusten toteu-
taminen yksinkertaistuu ja nopeutuu menette-
lyjen ja madrdaikojen yhdenmukaistuessa.
Tama voi lyhentdd uusien |aékkeiden kehit-
tamiseen kuluvaa aikaa ja ndin nopeuttaa
|88kkeiden tuloamarkkinaille.

4.2. Organisaatio- ja henkildstévaikutuk-
Sset

Esityksen vaikutukset olisivat suurelta osin
hallinnollisia. Eettisille toimikunnille asetet-
tava méérdaika lausuntojen antamiselle edel-
lyttéa niiden toiminnan jarjestamista siten, &-
ta maéraaikoja pystytédan noudattamaan. Sa-
raanhoitopiirien eettiset toimikunnat koostu-
vat vapaaehtoisista henkilGista ja yleensa ne
kokoontuvat kerran kuukaudessa. Téloéin eri-
tyisesti kliinisten ladketutkimusten tutkimus-
suunnitelmien muutosten kasittelylle séédetty
35 vuorokauden madrdaika voi olla ongel-
mallinen ja edellyttdd toimikuntien tyolta
huomattavaa joustavuutta. Lisdksi sdannokset
edellyttavéat aikaisempaa parempaa tyonjakoa
valtakunnallisen eettisen neuvottelukunnan
tutkimuseettisen jaoston ja sairaanhoitopiiri-
en eettisten toimikuntien kesken, jotta moni-
keskustutkimuksissa kyetdan noudattamaan
saddettyja méérdaikoja.

Ehdotetut sé&nnokset haittatapahtumista ja
vakavista haittavaikutuksista ilmoittamisesta
sekd tutkimustuloksista ilmoittamisesta li-
sddvéat niin toimeksiantgjien ja tutkijoiden
velvoitteita kuin myd s eettisten toimikuntien
ja Ladkelaitoksen tyota. Samalla ilmoitusme-
nettelyt voivat parantaa tutkimusten ja erityi-
sesti tutkittavien turvallisuutta liséamalla v-
ranomai sten tietoa tutkimusten vaikutuksista.

Ladkkeiden markkinointia koskeviin séén-

noksiin ehdotetut muutokset selkeyttavét eri-
tyisesti Ladkelaitoksen ja Terveydenhuollon
oikeusturvakeskuksen asemaa |adkkeiden
madraamiseen ja toimittamiseen oikeutettu-
jen henkil 8iden valvonnassa.

5. Asian valmistelu

Esitys on valmisteltu virkatyona sosiaali- ja
terveysministeriossd. Vamistelun yhteydessa
on kuultu Laakelaitosta ja Valtakunnallisen
eettisen neuvottelukunnan  tutkimuseettista
jaostoa. Luonnoksesta hallituksen esitykseksi
on lisdksi pyydetty lausunnot asianomaisilta
ministeridiltd, keskusvirastoilta, etujérjestoil-
t4, yliopistoilta ja yliopistollisilta sairaaloilta
sekd eettisilté toimikunnilta. Annetuissa lau-
sunnoissa luonnosta pidettiin pédosin asiar+
mukaisena. Lausuntojen perusteella esityk-
seen on tehty tarpeelliseksi todetut muutok-
Set.

6. Riippuvuus kansainvalisista vel-
voitteista

Esitys perustuu 4 péivana huhtikuuta 2001
annettuun Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton direktiiviin 2001/20/EY hyvan kliinisen
tutkimustavan noudattamisesta ihmisille tar-
koitettujen ladkkeiden kliinisissa tutkimuk-
sissa koskevien jasenvaltioiden lakien, ase-
tusten ja hallinnollisten maéraysten léhent&
misestéd. Ladketutkimusdirektiivi on tullut
voimaan 1 paivana toukokuuta 2001 ja se oli
saatettava jasenvaltioissa voimaan 1 péivaan
toukokuuta 2003. Jasenvaltioiden on sovel-
lettava l88ketutkimusdirektiivin - mukaisia
séannoksid viimeistdan 1 péivasta toukokuuta
2004 | &htien.



YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotusten perustel ut

1.1. Lakiladketietedlisestd tutkimuksesta

2 8. Madritelméat. Lain 2 8:8a ehdotetaan
muutettavaksi siten, ettd siihen lisétéan tutki-
jan, toimeksiantgjan ja kliinisen |a8ketutki-
muksen maéaritelmét nykyisten kolmen méé
ritelman lisdksi. Ehdotetut uudet maaritelmét
perustuvat |a8ketutkimusdirektiivin 2 artik-
laan.

Ehdotuksen mukaan nykyiset |88ketieted-
lisen tutkimuksen, akion ja sikion méaaritd-
mét séilyisivat muuttumattomina.

Pykdaan ehdotetussa uudessa 4 koh-
dassa médriteltdisiin tutkija. Tutkijalla
tarkoitetaan ladkéria tai hammasléékaria, jol-
la on suoritetun 188karin tai hammasl&akarin
tutkinnon liséksi asianmukainen ammatilli-
nen ja tieteellinen péatevyys |adketieteellisten
tutkimusten toteuttamiseksi. Tutkija vastaisi
kliinisen tutkimuksen suorittamisesta tutki-
muspaikassa. La&dketutkimusdirektiivin mu-
kaan tutkijana voisi, jos kansallisesti niin
séddetdan, olla muukin asianmukaisen koul u-
tuksen ja tieteellisen pédtevyyden omaava
henkilo kuin 188kari. Tutkimuslain 5 8§:ss&
nyt séadetyn mukaisesti ehdotetaan kuiten-
kin, ettd myos |d8ketutkimuksi ssa tutkijan tu-
lee aina olla laillistettu |&&kéari tai hammes-
l&8kéri. Jos tutkimuksen toteuttamiseen tu-
kimuspaikassa osallistuu useita henkil6ita,
tarkoitetaan tutkijalla tutkimusryhman johta
janatoimivaa lédkéaria tai hammasléékéaria.

Ehdotetussa uudessa 5 kohdassa séédettd-
siin, etté toimeksiantajalla tarkoitetaan henki-
168, yritystd, laitosta tai jarjestdd, joka vastaa
kliinisen tutkimuksen aloittamisesta, johta
misesta tai rahoittamisesta. Toimeksiantgja
ehdotetaan méaériteltdvéksi muun ohella sen
vuoksi, ettd laissa nyt tutkijalle sdédettyja
velvoitteita ehdotetaan osittain muutettaviksi
siten, etta niisté vastaisi jatkossa toimeksian-
tgja. Toimeksiantgja ja tutkija voi olla myds
sama henkild, nain esimerkiks silloin kun
kysymyksessa on akateemisen tutkijan aloit-
teesta tehtava tutkimus, jonka toteuttamisesta
hén itse vastaa.

Liséks ehdotetaan, etta tutkija ja tutkimus-
ta rahoittava ulkopuolinen taho voivat sopia
keskenaan, etta tutkija toimii toimeksianta) a
na. Taldin valtytéén silta, etta tutkimustoi-
mintaa rahoittavat tahot, esimerkiksi er&ét
sadtiot, tulisivat toimeksiantajiksi ja sita
kautta vastuuseen esimerkiksi erdiden kliinis-
ta la8ketutkimusta koskevien ilmoitusten &
kemisestéd. Niin sanotussa tutkijal &htoisessa
tutkimuksessg jolla ei ole ulkopuolista toi-
meksiantgjaa, tutkija toimii myds toimek-
siantgjana. Talldin tutkija vastaa myos niista
tehtavista, jotka kuuluvat toimeksiantajalle.

Pykdlan 6 kohdassa méaariteltéisiin kliini-
nen |a8ketutkimus. Kliinisen 188ketutkimuk-
sen médrittely on tarpeen, koska lakiin ehdo-
tetaan lisdttéavaks kliinisia ladketutkimuksia
koskevia erityissdannoksia. Ehdotetut erityis-
sadnnokset, jotka ovat 1dhinna lakiin lisitté
vaksi ehdotetussa uudessa 2 a luvussa, koski-
sivat vain tassa kohdassa médariteltyja Kiin-
sia la&ketutkimuksia. Kliininen tutkimus on
méadritelty la8ketutkimusdirektiivissa siten,
ettd silld tarkoitetaan ihmisilla tehtavaa tu-
kimusta, jonka tarkoituksena on osoittaa tai
varmistaa yhden tai useamman tutkimusl &é&k-
keen Kliiniset, farmakologiset ja/tai muut
farmakodynaamiset vaikutukset ja/tai 0soit-
taa yhden tai useamman tutkimusldgkkeen
haittavaikutukset jaltai tutkia yhden tai use-
amman tutkimusldgkkeen imeytymista, ja
kautumista, metaboliaa ja erittymista tavoit-
teena ladkkeen turvallisuuden ja/tai tehon
varmistaminen. Tutkimuslakiin nyt ehdotettu
maaritelma poikkeaa kirjoitusasultaan jonkin
verran direktiivin maaritelméstd, mutta on
asiasisdlloltdan sita vastaava. Myds |&dke-
laissa oleva kliinisen 188ketutkimuksen mé
ritelm& ehdotetaan muutettavaksi samanla-
seksi kuin tutkimuslakiin liséttavéksi ehdo-
tettu madritelméa. Ladkkeelld tarkoitetaan t&s-
sd yhteydessd |d8kelain 3 8:ss4 madriteltya
valmistetta ja ainetta.

3 8. Laaketieteellisen tutkimuksen yleiset
edellytykset. Lain 3 8:84, jossa séadetaan |18
ketieteellisen tutkimuksen vyleisistd edelly-
tyksistd, ehdotetaan muutettavaksi siten, etta
siind todettaisiin kliinisida |ééketutkimuksia
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koskevat erityissaannokset sekd téasmennet-
taisiin tutkimussuunnitelman muuttamista ja
muutoksen kasittelya koskevia séannoksia.

Pykdan 1 momenttiin, jossa korostetaan
ihmisarvon loukkaamattomuuden periaatteen
noudattamista, e ehdoteta muutoksia.

Ehdotuksen mukaan 2 momenttiin lisétta-
siin selvyyden vuoksi uusi virke, jossa todet-
taisiin, ettd eettisen toimikunnan myoénteisen
lausunnon lisaksi kliinisen l88ketutkimuksen
toteuttamisessa on otettava huomioon, mita
lain 2 a luvussa ja |d8kelaissa séadetaan. Eri-
tyisesti kliinisia |adketutkimuksia valmistele-
vien tahojen kannalta on tarpeen, etta laissa
todetaan, ettd tutkimuksia toteutettaessa on
otettava huomioon myos se, mité on séadetty
|&8kelaissaja sen nojalla

Pykaldn 3 momentissa sdadetdan tutkimus-
suunnitelman muuttamisesta. Séannoksen pe-
rusteella  tutkimussuunnitelmaa  voidaan
muuttaa. Muutoksesta on ilmoitettava eetti-
selle toimikunnalle, jonka on tarvittaessa ar
nettava tutkimuksesta uusi lausunto.

Saanndsta ehdotetaan muutettavaksi muun
muassa |88ketutkimusdirektiivin 10 artiklaan
perustuen siten, ettéa tutkimussuunnitelman
muutoksesta tarvitsee ilmoittaa vain silloin
kun muutos voi vaikuttaa tutkittavien turval-
lisuuteen, tutkimuksen tukena kayttévien tie-
teellisten asiakirjojen tulkintaa muutetaan tai
muutos on muutoin merkittava. Kun téallainen
muutos tehdaan, e tutkimusta saa jatkaa
muutetun  suunnitelman mukaisesti  ennen
kun eettinen toimikunta on antanut muute-
tusta suunnitel masta myontei sen lausuntonsa.
Talla halutaan turvata se, etta kesken tutki-
musta tehtavat merkittdvat muutokset tulevat
asianmukaisesti ulkopuolisen puolueettoman
tahon arvioimaksi. Toisaalta merkitykseltdan
vahdisia muutoksia el enaa tarvitsisi ilmoit-
taa, mika vahentéisi niin toimeksiantgjan ja
tutkijan kuin myds eettisten toimikuntien
tyota.  Kliinistd |88ketutkimusta koskevan
tutkimussuunnitelman muutoksesta tulee li-
séksi ilmoittaa Laakel aitokselle.

V astuu muutoksen ilmoittamisesta olisi eh-
dotuksen mukaan tutkimuksen toimeksianta
jalla. Voimassa olevan lain mukaan tutkijan
tulee ilmoittaa muutoksesta. |Imoitusvastuun
sédtéaminen toimeksiantajalle perustuu |aéke-
tutkimusdirektiiviin. Muutos on perusteltu
erityisesti  monikeskustutkimusten nakoku -

masta, koska ndissd on vattamatontd, etta
muutos on laadittu kaikkien yksittéisten,
my®s eri maissa sijaitsevien tutkimuspaikko-
jen tarpeet huomioon ottaen. Vaikka vastuu
ilmoituksen tekemisesta on toimeksiantgjalla,
e tama esta sitg, etteikd myds tutkija voi
kéytanndssa vamistella muutosta toimek-
siantajan lukuun.

Liséks 3 momenttiin ehdotetaan lisétté
véksi |adketutkimusdirektiivin mukaisesti, e-
tajos lausunto on kielteinen, tutkimussuunni-
telmaa tulee muuttaa lausunnossa edellytetyl-
latavalla ennen tutkimuksen jatkamista. Mi-
kali eettisen toimikunnan lausunto olisi kid-
teinen, voitaisiin tutkimusta jatkaa alkupera-
sen suunnitelman mukaisesti, paitsi silloin
kun muutoksen perusteena ovat tutkittavien
jatutkimuksen turvallisuutta koskevat tiedot,
jotka estévét tutkimuksen jatkamisen myds
a kuperéi sen suunnitelman mukai sesti.

Pykdlan 4 momentissa sdddetédn muutok-
senhausta eettisen toimikunnan kielteiseen
lausuntoon. S&annosta ehdotetaan muutetta
vaksi siten, ettd muutosta vois hakea toi-
meksiantaja eika tutkija, koska toimeksianta:
jan vastuulla on koko tutkimuksen aoittami-
nen jajohtaminen.

Vakka pykd&éan ehdotetut muutokset pe-
rustuvat lahinna l&&ketutkimusdirektiiviin,
koskisivat muutetut sddnnokset kaikkia 18
ketieteellisia tutkimuksia.

5 8. Tutkimuksesta vastaava henkil 6. Pyk&
l&n 3 momenttiin, jossa séadetdan, etta tutki-
mus on keskeytettdva heti, jos tutkittavan
turvallisuus sita vaatii, ehdotetaan liséttavak-
si erditd muita tutkittavan suojelemiseksi ta-
vittavia toimenpiteitd koskevat sdannokset.
Ehdotuksen mukaan tutkittavien suojelemi-
seksi tarvittavat varotoimenpiteet olisi toteu-
tettava vélittdmasti, jos ne ovat tarpeen tu-
kittavien turvallisuuteen, tutkimuksen toteut-
tamiseen tai tutkimuslédkkeiden kehittami-
seen liittyvien uusien tietojen ilmetessa
Toimeksiantajan olisi viipyméatta ilmoitettava
tdlaisista uusista tiedoista ja toteutetuista
toimenpiteista eettiselle toimikunnalle. 1Imoi-
tus olisi tehtéava myos L adkelaitokselle silloin
kun kysymyksessa on kliininen |aéketutki-
mus.

Saannoksen asiasisdltd vastaa 188ketutkd-
musdirektiivin 10 artiklan b kohtaa. Tarvitta
essa myos tutkija voisi ilmoittaa turvallisuu-



ta koskevista uusista tiedoista ja niiden pe-
rusteella tehdyista toimenpiteista suoraan eet-
tiselle toimikunnalle ja |&&ketutkimusten
osalta myos L ddkelaitokselle.

6 8. Tutkittavan suostumus. Pykdléan 1 mo-
menttia ehdotetaan muutettavaksi siten, etta
siihen lisdtdan sdannos, jonka mukaan Kirjoit-
tamaan kykeneméton tutkittava voi antaa
suostumuksensa suullisesti. Suullista suos-
tumusta annettaessa tulee lasna olla vahin-
téan yksi tutkimuksesta riippumaton todista-
ja. Ehdotettu muutos perustuu lagketutki-
musdirektiivin 3 artiklan 2 d alakohtaan,
mutta sité sovellettaisiin kaikkiin tutkimuk-
siin.

Liséksi ehdotetaan, etté kirjallisen suostu-
muksen vaatimuksesta voitaisiin poiketa
poikkeuksellisesti myds sellaisissa tilanteis-
s, joissa tutkittava kykenisi antamaan kirjd-
lisen suostumuksen, mutta sellaisen pyytéa
minen voisi olla tutkittavan edun vastaista
Tdlainen tilanne voi olla esimerkiksi silloin
kun henkil® osallistuu anonyymisti palveluja
tarjoavissa terveys tai neuvontapisteissa ta-
tuntatautien, esimerkiksi HIV-infektioiden,
seurantaan liittyviin kyselytutkimuksiin, joi-
hin liitetéan tartuntatautiprevalenssin selvit-
tamiseks kerdttévia naytteitd. Taloin kirjd-
linen suostumus, johon sisdltyy tutkittavan
henkil6tunnus, rikkoisi tédllaisia palveluja
kéyttavan henkilon anonymiteetin. Mikali
henkil&llisyyden paljastava suostumusdoku-
mentti on aina tutkimukseen osallistumisen
edellytys, kynnys osallistua tutkimukseen jaa
lilan korkeaksi ja muun muassa infektioiden
torjunnan kannalta olennaisia tutkimuksia el
voidatoteuttaa.

Pykdldan ehdotetaan lisdksi otettavaksi
|88ketutkimusdirektiiviin perustuva saanngs,
joka edellyttad, etta suostumuksen kliiniseen
|88ketutkimukseen osalistumisesta on aina
antanut joko tutkittava itse tai jos han ei itse
kykene antamaan suostumustaan, hénen |&
hiomaisensa, muu l&heinen tai hdnen laillinen
edustgjansa. Annettavan suostumuksen tulee
talldin olla tutkittavan oletetun tahdon mu-
kainen. Tama merkitsee sitd, ettd kliinisia
|&8ketutkimuksia ei saa tehda niin sanottuna
hatatil atutkimuksena, johon e ole saatu &
nalta tutkittavan itsensd, hénen omaisensa,
muun l&heisen tai hdnen laillisen edustajansa
suostumusta. Saénnoksella ei ole vaikutusta
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muiden |&&8ketieteellisten tutkimusten totet-
tamisedd lytyksiin, vaan niitd koskevat hat&
tilatutkimukset ovat edelleenkin mahdollisia.

Pykdlan 3 momentti vastaa voimassa ole-
van lain 2 momenttia. Pykdlan 4 momenttiin
ehdotetaan lisdttavaksi |a8ketutkimusdirek-
tilvin 3 artiklan 2 f kohdan mukaisesti, etta
tutkimukseen osallistumiseksi annetun suos-
tumuksen peruuttaminen ja tasta seuraava
luopuminen tutkimukseen osallistumisesta
eivdt saa aiheuttaa kielteisid seurauksia tu-
kittavalle. Esimerkiksi sairaan tutkittavan
tarvitsema hoito tulee jarjestéd edelleenkin,
vaikka tutkittava luopuisi tutkimukseen osd-
listumisesta.

Pykdéan 5 momentissa olevaan asetuksen
antamiseen valtuuttavaan sdénnokseen ehdo-
tetaan tehtévaksi tekninen muutos, jolla t&-
mennetéan, ettd suostumusasiakirjan sisdllos-
té séédetddn valtioneuvoston asetuksella. Li-
séksi sddnnosta téydennettdisiin siten, etta
asetuksella  séédettdisiin myos  suullisesta
suostumuksesta tutkimusasiakirjoihin merkit-
tavista tiedoista

7 8. Vajaakykyinen tutkittavana. Vajaaky-
kyisten henkildiden osallistumisesta kliini-
seen ladketutkimukseen séédetédén |adketut-
kimusdirektiivin 5 artiklassa. Direktiivin
médrittelemédt  vaatimukset vgaakykyisen
osallistumiselle kliiniseen |&&ketutkimukseen
ovat hieman yksityiskohtaisemmat kuin voi-
massa olevan tutkimuslain vaatimukset. T&
man vuoksi 7 8:88n ehdotetaan tehtavaksi
muutamia tarkennuksia.

Pykaan 3 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaksi siten, ettd siihen lisétéén séannds, jonka
mukaan laillisen edustgjan antaman suostu-
muksen tulisi olla tutkittavan oletetun tahdon
mukainen.

Pykdldn voimassa olevassa 4 momentissa
séadetdan, etta sellaisia tutkimustoimenpite -
ta e saa tehdd, joita vajaakykyinen vastustaa.
Lainkohtaa ehdotetaan muutettavaksi siten,
ettd vagjaakykyiselle tutkittavalle itselleen tu-
lee antaa hénen ymmartamiskykyaan vastea
vaa tietoa tutkimuksesta ja etta han voi kid-
téytyd yksittdisen tutkimustoimenpiteen li-
séksi koko tutkimuksesta. S&8nnds korostaa
vagjaakykyisen oman tahdon huomioon otta
mista, kun han osdlistuu |&8ketieteelliseen
tutkimukseen.

Edella 3 ja 4 momenttiin ehdotetut muu-
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tokset perustuvat laéketutkimusdirektiivin 5
artiklan a ja b kohtiin. Ehdotetut muutokset
koskisivat kuitenkin kaikkia vajaakykyisiin
kohdistuvia |&8ketieteellisiatutkimuksia eiké
vain kliinisialaaketutkimuksia.

8 8 Alaikdinen tutkittavana. Pykdaléssa
séadetdan edellytyksistd, joiden perusteella
alaikdinen saa olla tutkittavana. L&aketutki-
musdirektiivissa alaikdisen osallistumisesta
kliiniseen |88ketutkimukseen sédetdan 4 a-
tiklassa. Taméan artiklan perusteella 8 8:44n
ehdotetaan tehtavaksi tarpeelliset tarkistuk-
set. Direktiivi asettaa alaikdisen osallistumi-
selle pitkdlti saman sisdltdisia vaatimuksia
kuin 7 8:n kohdalla todetulle vajaakykyisen
osalistumiselle. Ehdotetut muutokset koski-
sivat kaikkia alaikdisiin kohdistuvia |é8ketie-
teellisia tutkimuksia eika vain kliinisia |8dke-
tutkimuksia.

Pykdlan 3 momentin mukaan 15 vuotta
tayttanyt henkild voi itsendisesti antaa suos-
tumuksensa  tutkimustoimenpiteeseen, jos
han ikaansg, kehitystasoonsa, sairauden ja
tutkimuksen laatuun néhden kykenee ymmé-
tamaan tutkimustoimenpiteen merkityksen ja
kysymys on tutkimuksesta, josta on odotetta
vissa suoraa hyodtya hanen terveydelleen.
Saannosta ehdotetaan selvennettévaksi siten,
ettd 15 vuotta tayttanyt voi antaa itsendisen
suostumuksensa tutkimustoimenpiteen sijasta
myds koko tutkimukseen osallistumiselle.
Talldinkin tutkittavan huoltgjalle on ilmoitet-
tava asiasta.

Muissa tapauksissa alaikéinen saa olla tu-
kittavana vain, jos hdnen huoltgjansa tai muu
laillinen edustajansa on antanut siihen kirjd-
lisen suostumuksensa. Lisdksi momenttiin
ehdotetaan tehtdvéksi vastaavat muutokset
kuin edella 7 §:n 3 momenttiin siten, ettalail-
lisen edustgjan antaman suostumuksen tulee
olla tutkittavan oletetun tahdon mukainen.
Muutos perustuu laéketutkimusdirektiivin 4
artiklan a kohtaan.

Pykddan 4 momenttiin ehdotetaan lisitt&d
vaksi sd8nnos siitd, etté alaikdisen tulisi sea
da tietoa tutkimuksen aiheista seka sen ris-
keisté ja hyodyistd alaikéisten parissa tyos-
kentelysta kokemusta omaavalta henkil dstol -
td omaa ymmartdmiskykyddn vastaavana.
Muutos perustuu laéketutkimusdirektiivin 4
artiklan b kohtaan.

Pykdldn 5 momenttiin ehdotetaan muutet-

tavaksi vastaavasti kuin 7 8:n 4 momenttia
siten, ettd alaikdisen tutki ttavan vastustaessa
tutkimusta tai yksittaista tutkimustoimeng-
dettd, on hanen midlipidettddn noudatettava
ottaen huomioon hénen ikansd ja kehitys-
tasonsa. Voimassa olevassa laissa todetaan,
ettd alaikdisen tutkittavan mielipidettd on
noudatettava silloin kun hén vastustaa tutk-
mustoi menpidetta.

2 aluku. Kliiniset lagketutkimukset

Lakiin ehdotetaan lisdttéavaksi uusi 2 aluku
jasiihen10a—10i §, joissa sdadettéisiin sd-
laisista seikoista, jotka koskevat vain ihmisil-
|a tehtavia kliinisia 1adketutkimuksia. Kaikki
ehdotetun uuden luvun séénnokset perustuvat
|88ketutkimusdirektiiviin.

10 a 8. Hyva kliininen tutkimustapa. Lakiin
ehdotetaan lisdttavaksi uusi 10 a §, jossa sé
dettdisiin, etta kaikki kliiniset tutkimukset
olisi suunniteltava, suoritettava ja raportoita
va hyvan kliinisen tutkimustavan periaatta-
den mukaisesti. Hyva kliininen tutkimustapa
perustuu kansainvalisesti tunnustettuihin eet-
tisiin ja tieteellisiin vaatimuksiin, joita sovel-
letaan kliinisia |adketutkimuksia toteutettaes-
sa. Hyvan kliinisen tutkimustavan periaatte -
den noudattamisella varmistetaan tutkittavien
oikeuksien, turvallisuuden ja hyvinvoinnin
suojelu seka myds tutkimustulosten luotetta
vuus. Ehdotettu sdénnds perustuu 188ketu-
kimusdirektiivin 1 artiklan 4 kohtaan.

10 b 8. Vakuutus tai muu vakuus. Pykalassa
ehdotetaan séédettédvaksi toimeksiantgan ja
tutkijan vastuun kattamisesta 188ketutkimuk-
sesta tutkittavalle mahdollisesti aiheutuvaa
vahinkoa Kkorvattaessa. Voimassa olevien
sddnndsten mukaan |&&8ketieteellisesta tutki-
muksesta tutkittavalle aiheutuvia vahinkoja
korvataan pakollisesta potilasvakuutuksesta.
Potilasvakuutus ei kuitenkaan korvaa |&8ke-
aineen aheuttamaa vahinkoa. Useimmat
|&8kkeiden myyntiluvan haltijat ovat ottaneet
vapaaehtoisen ladkevahinkovakuutuksen, jo-
ka korvaa ladkkeen aiheuttamia vahinkoja
samojen perusteiden mukaisesti kuin potilas-
vahinkovakuutus potilasvahinkoja. Ladkeve-
hinkovakuutukseen voi liittya myo6s tutki-
musyritys. Sekad potilas- etta |édkevahinko-
vakuutuksista maksettavien korvausten su-
ruus maaraytyy vahingonko rvauslain



(412/1974) 5 luvun 2-4 8:n mukaisesti. Ka-
killa kliinisia |88ketutkimuksia toteuttavilla
tahoilla e kuitenkaan ole l|adkevahinkowa-
kuutusta. Néisséa tapauksissa kliinisista | 88ke-
tutkimuksista aiheutuvien vahinkojen kor-
vaaminen maéraytyy vahingonkorvauslain
saannosten mukaisesti. Taman vuoks ehdo-
tetaan, etta toimeksiantajan tulee huolehtia
Siitd, ettda mahdollisten vastuitten kattamisek-
Si on voimassa vakuutus tai muu vakuus.

10 c & Tutkimuksen aloittaminen. Lakiin
ehdotetaan liséttavaksi uusi 10 ¢ §, jossa s
dettéisiin, etta Kiininen ihmisilla tehtava 1
ketutkimus voitaisiin aloittaa vasta sen ja-
keen, kun eettinen toimikunta on antanut
puoltavan lausunnon, ja silla edellytyksellg,
ettd Ladkelaitos on myontanyt tutkimukselle
|&8kelaissa edellytetyn luvan tai etté L&ake-
laitos e ole ilmoittanut estettd tutkimuksen
aoittamiselle. Ladkelaitoksen lupaa tai es-
teen ilmoittamista koskevat saannokset ovat
|adkelain 87 &:ss8. Momentin asiasisiltod vas-
taa |a8ketutkimusdirektiivin 9 artiklan 1 koh-
taa.

10d 8 Eettisen toimikunnan lausunto. La
kiin ehdotetaan lisdttéavaksi uusi 10 d §, jossa
saadettaisiin mitka asiat eettisen toimikunnan
olisi ainakin otettava huomioon antaessaan
lausuntoa kliinisesté ladketutkimuksesta ja
eettiselle toimikunnalle asetettavista mééré
gjoista lausunnon antamiselle.

Pykdldn 1 momentissa ehdotetaan sééde-
tavaksi, etta kliinisesta |aaketutkimuksesta
annettavasta lausunnosta on voimassa mita
detéén |adketieteellisen tutkimuksen yleisista
edellytyksista ja 17 8:ssd sdddetdén eettisen
toimikunnan tehtavistd. Lisdksi ehdotetaan
saadettavaksi, ettd lausuntoa annettaessa on
otettava huomioon, etta lainkohdassa maini-
tut 10 eri tekijéa on otettu asianmukaisesti
huomioon tutkimussuunnitelmassa. Naita
seikkojaovat:

1) kliinisen tutkimuksen sek&a sen suunnit-
telun asianmukaisuus,

2) hyddyn ja riskien arvioinnin asianmu-
kaisuus ja johtopaéttsten perusteltavuus,

3) tutkimussuunnitelma,

4) tutkijan ja tydntekijoiden soveltuvuus,

5) tutkimusta ja tutkimusl88ketta tai 188k-
keitd kasitteleva tutkijan tietopaketti, jossa
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selvitetddn tutkimuksen kannalta keskeisid
tietoja,

6) tutkimuksessa kaytettavien tilojen ja \a-
rustuksen laatu,

7) tietoista kirjallista suostumusta varten
annettavan kirjalisen aineiston riittévyys ja
kattavuus sekd@ suostumuksen saamiseksi
noudatettava menettely, samoin kuin sella-
silla henkil6illa, jotka eivét kykene antamaan
tietoista suostumustaan, tehtdvan tutkimuk-
sen perusteet siltd osin kuin on kyse erityisis-
targ oituksista,

8) perusteet kliinisestd tutkimuksesta a-
heutuvan vahingon tai kuolemantapauksen
johdosta suoritettavalle korvaukselle ja sen
kattamiseksi hankitut vakuutukset ja muut
jarjestelyt,

9) tutkijoille ja tutkittavalle suoritettavan
pakkion tai korvauksen suuruus tai maaréy-
tymisperusteet ja asiaan mahdollisesti liitty-
vat menettelytavat sekd toimeksiantgjan ja
tutkimuspaikan vélisen sopimuksen keskel-
nen sisdlto, ja

10) tutkittavien valitsemiseen liittyvét yks-
tyiskohtai set menettel ytavat.

Ehdotetun momentin asiasiséltd perustuu
| 88ketutkimusdirektiivin 6 artiklan 3 kohtaan.

Pykalan 2 momentissa séédettéisiin eettisen
toimikunnan lausunnon antamisen maar&
gjasta. Ehdotuksen mukaan toimikunnan olisi
asianmukaisen lausuntopyynndn vastaanot-
tamisesta ja annettava se tiedoksi La&kela-
tokselle. Jos tutkimus koskee geenihoitoon
tal somaattiseen soluhoitoon tarkoitettuja
|88kkeita taikka muuntogeenisia organismeja
sisdltavia ladkkeitd, olisi madraaika lausun-
non antamiselle 90 pédivaa. Téata 90 péivan
madraaikaa voitaisiin tarvittaessa jatkaa enin-
taén 90 lisgpéivalld, jos lausunnon antaminen
edellyttédd lagjoja lisaselvityksid. Ksenogee-
nista soluhoitoa koskevan lausunnon antami-
selle el sen sijaan olisi maaraaikaa.

Eettinen toimikunta voisi pyytaa lisétietoja
yhden kerran lausunnon pyytgjalta. Lausun-
non pyytgjala olisi samoin oikeus antaa lis&
tietojayhden kerran.

Silloin kun eettinen toimikunta antaa |au-
suntonsa kliinisté |a8ketutkimusta koskevan
tutkimussuunnitelman muutoksesta, olisi la

Voimassa olevien saanndsten mukaan eet-
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tisen toimikunnan lausunnon antamiselle e
ol e sdadetty maaraaikaa.

Laskettaessa mainittuja madrdaikoja ei
niissa otettaisi huomioon aikaa, joka kuluu
eettisen toimikunnan toimeksiantgjata pyy-
tamien |isétietojen saamiseen.

Ehdotetut séénnokset vastaavat |&8ketutki-
musdirektiivin 6 artiklan 5 - 7 kohtia ja 10
atiklan a kohtaa.

10 e 8. Haittatapahtumista ilmoittaminen.
Lakiin ehdotetaan lisdttavaksi uusi 10 e §,
jossa sdddettéisiin tutkimuksessa todettujen
haittatapahtumien ilmoittamisesta. Haittata-
pahtumalla tarkoitetaan |88ketutkimusdirek-
tilvissa tutkittavalla esiintyvéa haitallista i-
mentymag, joka el valttamatta liity kyseiseen
hoitoon.

Pykdan 1 momentin mukaan tutkijan olisi
ilmoitettava toimeksiantgjalle véaittomasti
kaikki vakavat haittatapahtumat, lukuun ot-
tamatta niitd, joita e tutkimussuunnitelman
tal tutkijan tietopaketin mukaan ole tarpeen
ilmoittaa.  Vaittéman ilmoituksen jalkeen
olis annettava yksityiskohtainen kirjallinen
selvitys. Véaittdmassa ilmoituksessa ja myo-
hemmin annettavassa selvityksessa tutkitta:
vat yksilgitéisiin koodinumeroilla. Momentin
Sisdltd vastais |a&ketutkimusdirektiivin 16
artiklan 1 kohtaa.

Pykdldn 2 momentissa sdadettéisiin, ettd
tutkimussuunnitelmassa  turvallisuusarvioin-
nin kannalta merkityksellisiksi mééritellyt
haittatapahtumat ja poikkeavat |aboratoriotu-
lokset olisi ilmoitettava toimeksiantajalle tu-
Kimussuunnitelmassa méariteltyjen maaraa-
kojen kuluessa. Momentin asiasisdltt vastaisi
|&8ketutkimusdirektiivin 16 artiklan 2 kohtaa.

Pykdldn 3 momentissa ehdotetaan sdadet-
tavaksi, etta tutkittavien ilmoitettujen kuole-
mantapausten osalta tutkijan olis toimitetta
vatoimeksiantgjalle ja eettiselle toimikunnd -
le kaikki pyydetyt tiedot. Momentin asiasi-
sdto vastaisi |a8ketutkimusdirektiivin 16 a-
tiklan 3 kohtaa.

10 f 8. Vakavista haittavaikutuksista ilmoit-
taminen. Uudessa 10 f § séédetéan vakavista
haittavaikutuksista ilmoittamisesta. Vakaval-
la haittavaikutuksella tarkoitetaan vaikutusta,
joka annoksesta riippumatta johtaa kuole-
maan, aiheuttaa tutkittaville hengenvaaran,
vaatii sairaalahoidon aoittamista tai jatka
mista, aiheuttaa merkittavan tai pysyvan

vamman tai haitan taikka synnynndisen epé
muodostuman.

Pykdan 1 momentissa séadettéisiin, etta
toimeksiantgjan olisi ilmoitettava L&dkela-
tokselle ja asianomaiselle eettiselle toimi-
kunnalle seka niiden Euroopan unionin j&
senvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille,
joita asia koskee, kuolemaan johtaneista tai
hengenvaaradlisista, odottamattomista vaka-
vista haittavaikutuksista mahdollisimman
kuuessa siitd, kun tutkija on saanut tiedon
talaisesta tapauksesta. Jatkotoimenpiteita
koskevat aiheelliset tiedot tulisi antaa kah-
ilmoittamisen jalkeen. Momentin asiasisaltd
vastaisi |aéketutkimusdirektiivin 17 artiklan
1 akohtaa.

Pykaéan 2 momentissa ehdotetaan séédet-
tévaksi, ettd muista kuin 1 momentissa ma-
nituista odottamattomia vakavia haittavaiku-
tuksia koskevista epéilyista olisi toimeksian-
tgjan ilmoitettava L é8kelaitokselle ja eettisd -
le toimikunnalle seké niiden Euroopan unio-
nin jasenvaltioiden toimivaltaisille virax
omaisille, joita asia koskee, mahdollisimman
pian ja joka tapauksessa 15 pédivan kuluessa
siitd, kun toimeksiantaja on saanut niisté en-
simmaisen kerran tiedon. Momentin asiasi-
sdlto vastaisi |adketutkimusdirektiivin 17 a-
tiklan 1 b kohtaa.

Pykadéan 3 momentissa ehdotetaan séédet-
tavéksi, etté toimeksiantajan olisi ilmoitetta
va edelld 1 ja 2 momentissa mainituista sa-
koista myds muille tutkijoille. Momentin
asiasisdltd vastais la8ketutkimusdirektiivin
17 artiklan 1 d kohtaa.

10 g 8. Luettelo haittatapahtumista ja
-vaikutuksista. Ehdotuksen mukaan toimek-
siantgan on laadittava erikseen luettelot 10 e
8:ssa tarkoitetuista haittatapahtumista ja 10 f
8:ss4 tarkoitetuista haittavaikutuksista. Hait-
tatapahtumista laadittu luettelo olisi toimitet-
tava pyynnosta niille Euroopan unionin j&
senvaltioille, joiden alueella kyseista kliinista
| 88ketutkimusta suoritetaan.

Pykdldn 2 momentissa ehdotetaan sdadet-
tavaksi, ettd toimeksiantajan olisi toimitetta-
va kerran vuodessa koko kliinisen tutkimuk-
sen gjan niille Euroopan unionin jasenvaltiol-
le, joiden aluedlla tutkimusta suoritetaan, ja
asianomaiselle eettiselle toimikunnalle luet-



tdo kaikista kyseisend aikana ilmenneista
vakavia haittavaikutuksia koskevista epé-
lyista sekda selvitys tutkittavien turvallisw-
desta. Momentin asiasisilto vastaisi |&8ketut-
kimusdirektiivin 17 artiklan 2 kohtaa.

10 h 8. Tutkimuksen paattymisesta ilmoit-
taminen. Lakiin ehdotetaan lisdttavaksi uusi
10 h §, jossa sdadettéisiin, etta toimeksianta-
nisen tutkimuksen paattymisesta ilmoitettava
Ladkelaitokselle ja eettiselle toimikunnalle,
ettd tutkimus on péaéttynyt. Jos kliininen tu-
kimus on lopetettu ennenaikaisesti, maaraa-
ka olisi kuitenkin 15 péivaa. Lisdks tutki-
muksen ennenaikaisen lopettamisen syyt olisi
perusteltava. Pykdlan asiasisdltd vastaa 1&:
ketutkimusdirektiivin 10 artiklan ¢ kohtaa.
Direktiivista poiketen ilmoituksen voisi tehda
toimeksiantgjan lisdksi myos tutkija. Tarvit-
taessa toimeksiantaja ja tutkija voisivat sopia
siitd, kumpi ilmoittaa tutkimuksen paéttymi-
sesta.

Pykalan 2 momentissa sdadettéisiin velvol-
lisuudesta ilmoittaa tutkimuksen tuloksista
Ladkelaitokselle ja eettiselle toimikunnalle.
IImoitus tulisi tehda vuoden kuluessa tutki-
muksen paattymisestd. IImoitusvelvollisuus
mahdollistaisi erityisesti sen, etté valvontavi-
ranomaisella ja eettisella toimikunnalla on
tieto my0Os sellaisista tutkimustul oksista, jot-
ka eivét vastaa ennakko -odotuksia. Téllaiset
tiedot voivat olla tarpeellisia muun muassa
tutkittavien suojelun kannalta arvioitaessa
mydhemmin suunniteltavien |188ketutkimus-
ten toteuttamisen eddllytyksia

10i 8. Laakelaitoksen ohjeet ja maarayk-
set. Pykal&ssd ehdotetaan saadettévaksi La&
kelaitokselle mahdollisuus antaa tarkempia
ohjeita ja madrayksia erdista kliinisia 188ke-
tutkimuksia suoritettaessa noudatettavista
menettelyistd seka lakiin perustuvien ilmoi-
tusten sisdllostd, laatimisesta, varmentami-
sesta ja esittamisestd. Lisdks Ladkelaitos
voisi antaa maadréyksia odottamattomien ja
vakavien haittavaikutusten analysointia kos-
kevista menettelytavoista seka ohjeita ja
madrayksia kansainvédlisten tieteellisten oh-
jeiden noudattamisesta.

L 88kelaitoksen ohjeet ja maéraykset tulis-
vat monin osin perustumaan kaytanndssa Eu-
roopan yhteistjen komission |a&ketutkimus-
direktiivin perusteella antamiin ohjeistoihin.
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Komission tulee antaa esimerkiksi hyvaa
kliinista la8ketutkimusta koskevat ohjeet d-
rektiivin 1 artiklan 3 kohdan perusteella ja
ilmoituksia koskevat ohjeistot 18 artiklan pe-
rusteella.

17 8. Tehtavat. Lain 17 §:ssa sdédetadn edt-
tisen toimikunnan tehtévista. Pykalan 2 mo-
mentissa olevaa sddnnostd kansainvélisena
monikeskustutkimuksena tehtavasta kliini-
sesta |adketutkimuksesta annettavasta kansd-
lisesta lausunnosta ehdotetaan selkeytetté:
vaksi |adketutkimusdirektiivin 7 artiklan -
rusteella. Direltiivissa edellytetdan, etta sil-
loin kun on kyse useammassa kuin yhdessa
jasenvaltiossa suoritettavasta monikeskustut-
kimuksesta, kutakin kliiniseen tutkimukseen
osadllista jasenvaltiota kohti annetaan yksi
lausunto.

Ehdotuksen mukaan kansainvélisend mo-
nikeskustutkimuksena tehtévasta Kliinisesta
|&8ketutkimuksesta annettava lausunto kasi-
teltéisiin valtakunnallisen terveydenhuollon
eettisen  neuvottelukunnan  asianomaisessa
jaostossa, jolle téta ole siirretty tehtavaksi
jollekin alueelliselle eettiselle toimikunnalle.
Siirtomenettelystéd  sdadettéisiin  tarkemmin
sosiaali- jaterveysministerion asetuksella.

Pykdlan 5 momentissa oleva valtuuts-
sadnnds ehdotetaan tarkistettavaksi siten, etta
eettisen toimikunnan lausunnoista perittavis-
t4 maksuista sdadettdisiin sosiaali- ja terve-
ysministerion asetuksella

Muilta osin pykdldéan ei ehdoteta tehtavaksi
muutoksia.

18 8. Kokoonpano. Pykédléssa sdddetddn
eettisen toimikunnan kokoonpanosta. Siihen
ehdotetaan lisdttavaksi uusi 4 momentti, jos-
sa sdadettaisiin, etté eettisessi bimikunnassa
tulee olla edustettuna tai kuultavana pediatri-
an alan asiantuntemusta silloin, kun se kasit-
telee alaikéiselle tehtavaa |adkkeiden kliinista
tutkimusta. Silloin kun tutkimus koskee va-
jaakykyiselle aikuiselle tehtavaa tutkimusta,
tulee toimikunnassa olla edustettuna tutki-
muksen kasittdman sairauden ja potilasryh-
man tutkimukseen perehtynyt asiantuntija tai
asiantuntijoita. S&8nnos el edellytd, ettd edel-
|4 todettua asiantuntemusta edustavat henki-
|6t olisivat eettisessa toimikunnassa vakina-
sesti jésenend, vaan sdannoksen tarkoitus voi
toteutua myos silloin, kun toimikunta kuulee
tdlaista henkiléa asiantuntijana. Asiantunti-
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jan kuulemisen sijasta eettinen toimikunta
voi myOs pyytdd asiantuntijalta kirjalisen
lausunnon arvioitavana olevasta tutkimukses-
ta. Ehdotetun momentin sisdlto vastaa |adke-
tutkimusdirektiivin 4 artiklan h kohtaa ja 5
artiklan g kohtaa.

19 8. Jasenen esteellisyys. Pykalassa oleva
viittaus hallintomenettelylakiin  (598/1982)
ehdotetaan muutettavaksi viittaukseksi 1 pd-
vana tammikuuta 2004 voimaan tulleeseen
hallintolakiin (434/2003).

24 8. Tarkemmat sdannokset. Pykalassa
sdadetddn erdista lain taytantéonpanoon liit-
tyvista asetuksenantovaltuuksista. Pykalan 1
momentissa oleva valtuutus antaa sdannoksia
lain taytantddnpanosta ehdotetaan muutetta
vaksi siten, etta taytantéonpanosta séddetta-
siin valtioneuvoston asetuksella.

Pykdan 2 momentissa oleva valtuutus a-
taa ministerion maarayksia ja ohjeita tutk-
musasiakirjojen laatimisesta ja sdilytyksesta
sekd tutkittaville annettavista tiedoiga ehdo-
tetaan muutettavaksi valtuudeks sdédtéa nais-
ta sosiadli- ja terveysministerion asetuksella.
Liséksi ehdotetaan, ettd valtuutussédnndsta
lagjennettaisiin myds kattamaan eettiselle
toimikunnalle tehtavan lausuntopyynndn
kaavan vahvistamista ja siihen liitettavia
asiakirjoja sekd lausuntopyynnén siirtome-
nettelyaalueellisille eettisille toimikunnille.
1.2. Laakeaki

9 8. Pykalassa sdddetédn |88ketehtaan vas-
tuunalaisesta johtgjasta ja hanelle asetetuista
kelpoisuusehdoista. Pykdldan ehdotetaan li-
sdttdvaksi uusi 3 momentti, jossa sdddettd-
siin, ettd mikali vastuunalainen johtaja ei tdy-
té Euroopan parlamentin ja neuvoston direk-
tilveissd 2001/82/EY (eldinlaakkeet) tai
2001/83/EY (ihmisille tarkoitetut |&8kkeet)
séadettyja patevyysvaatimuksia, on |ééketeh-
dasluvan haltijan palveluksessa oltava main-
tut kel poisuusehdot tayttéava henkil 6.

Lisdksi pykdaddn ehdotetaan lisdttavaksi
uusi 4 momentti, jonka perusteella valtioneu-
voston asetuksella voitaisiin séatéa |adkke -
den laadunvalvontaan kuuluvia tehtévié suo-
rittavien yksikdiden ja laboratorioiden osalta
poikkeuksia pykalassd sdadetyistd kelpoi-
suusvaatimuksista, jotka on asetettu 2 ja 3
momentissa |&8ketehtaan vastuunalaiselle

johtgjalle ja 3 momentissa kelpoisuusehdot
tayttavalle henkildlle. Myos tallaisella ulko-
puolisella yksikolla ja laboratoriolla tulee ol-
la laékelain edellyttama |adketehdaslupa.
Kéaytdnnossa el kuitenkaan ole tarpeen, etta
|&8kevalmisteiden tarkastuksia suorittavien
laboratorioiden palveluksessa olisi kaikilta
osin samat kelpoisuusehdot tayttéavat henkil 6t
kuin 188kkeita valmistavilla tehtailla. Taman
vuoksi ehdotetaan, etté valtioneuvoston ase-
tuksella voitaisiin sddtda perusteista, joiden
mukaan tédllaisen yksikon ja laboratorion
kohdalla voidaan poiketa lailla sd&detyista
kel poi suusvaatimuksi sta.

15 a 8. Ladkelakiin ehdotetaan lisattévaksi
tutkimusl d8kkeiden valmistusta koskeva uusi
15 a §, joka perustuu la8ketutkimusdirektii-
vin 13 artiklaan.

Pykdéan 1 momentissa saadettéisiin, etta
|&8kkeiden valmistaminen Kliinisia |a8ketu-
kimuksia varten edellyttégd L&akelaitoksen
lupaa. Lupaan voitaisiin liittéa ehtoja, jotka
koskisivat |adkkeen valmistusta, luovutusta,
kéayttoa koskevia ja muita la8keturvallisuu-
teen vaikuttavia seikkoja.

Pykdldan 2 momentin mukaan |&8kkeita
kliinisiin 188ketutkimuksiin saisivat valmis-
taa myos 8 8:n mukaisen luvan la&kkeiden
teolliseen valmistamiseen saanut yritys seka
12, 14 ja 84 8&:n mukaiset |adkkeiden vamis-
tgjat eli apteekki, sairaalaapteekki, Suomen
Punainen Risti, Kansanterveyslaitos ja Eléin-
|&8kinta ja elintarviketutkimusldtos. Nama
voisivat valmistaa 188kkeita kliiniseen tutki-
muskayttoon ladkelain muutoin séételemissa
rgoissa. Naiden 2 momentissa mainittujen
tahojen tulisi ilmoittaa etukdteen Laskela-
tokselle valmistuksen aloittamisesta.

Ehdotetun 3 momentin mukaan kliinisissa
|adketutkimuksissa kaytettavien ladkkeiden
valmistuksessa tulisi noudattaa soveltuvin
osin mita lédkkeiden valmistuksesta on muu-
toin sdadetty. Nain esimerkiksi ladkevalmis-
tuksen laatua koskevia sdannoksia tulisi nou-
dattaa.

Pykdldn 4 momentissa sdadettdisiin, etta
kliiniseen ladketutkimukseen kaytettavien
valmisteiden vamistuksesta, luvan hakemi-
sesta ja 2 momentin mukaisesta ilmoituksesta
Laadkelaitokselle voitaisiin sdatéé tarkemmin
L 88kel aitoksen madrayksilla

15 b 8. Lakiin lisdttévéksi ehdotetussa w-



dessa 15 b §:ssd sdédettéisiin, etta tutkimus-
|d8kkeita valmistavan yksikon palveluksessa
on oltava la8ketutkimusdirektiivissa edellyte-
tyt kelpoisuusehdot tayttava henkil 6. Pykalan
1 momentissa sdadettédisiin lisdksi, etta lea
jamittaista valmistusta harjoittavalla yksikol-
|a tulee olla vastuunalainen johtgja. Taman
johtajan tehtavat maaraytyisivét ladkelain 9
8:n mukaisesti ja olisivat samat kuin laake-
tehtaalla. Laskelaitos voisi sdannoksen nmu-
kaan antaa tarkempia séannoksia edella ma-
nitun kelpoisuusehdot omaavan henkil6n teh-
tavista.

Pykdlan 2 momentissa saadettdisiin mah-
dollisuudesta tutkimusléékkeiden sopimus-
valmistukseen ja 3 momentissa velvollisur-
desta noudattaa |&8kkeiden valmistuksessa
hyvia tuotantotapoja siten kuin 11 8:ssd on
saddetty. Naiden sdénndsten perusteella klii-
nisissa |adketutkimuksissa kaytettavien 88k-
keiden valmistuksessa noudatettaisiin péé
osin samoja saannbksia kuin muidenkin
|&8kkeiden valmistuksessa.

Pykdan sddnnokset perustuvat |édketutki-
musdirektiivin 13 artiklaan.

17 8. Pykélassa sdddetddn 188kkeiden maa
hantuonnista. Pykdéan 1 momenttia ehdote-
taan muutettavaksi siten, ettd |18akkeita kliin-
siin ladketutkimuksiin sais tuoda voimassa
olevassa | aissa séadettyjen tahojen lisdksi se,
jolla olisi ehdotetun 15 a 8:n perusteella a-
keus valmistaa |adkkeita kliinisiin 188ketu-
kimuksiin. Ehdotettu muutos perustuu |&a8ke-
tutkimusdirektiivin 13 artiklaan.

77 8. Lain 77 8&n 1 momenttia ehdotetaan
muutettavaksi siten, etté L dkelaitoksen tulee
huol ehtia myds sopimusanalysointia tai muu-
ta sopimusvamistusta |a8kevalmistajalle
suorittavien yksikdiden ja laboratorioiden ja
ladkkeita kliinisiin |a8ketutkimuksiin valmis-
tavien yksikdiden tarkastamisesta.

80 8. Lain 80 §:84 ehdotetaan muutettavak-
si siten, ettd Ladkelaitos voisi madréta |ask-
keiden val mistuksen seka sopimusval mistuk-
sen ja-analysoinnin lopetettavaksi toistai sek-
si myos ladkkeita kliinisiin 188ketutkimuksiin
vamistavassa yksikdssa sekd sopimusana
lysointia tai muuta sopimusvalmistusta &
kevalmistgjalle suorittavassa yksikossa tai
laboratoriossa, jos |édketehtaan tarkastukses-
sa tal muutoin ilmenee |&&kkeiden asianmu-
kaista valmistusta vaarantavia epakohtia tai
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jos 78 8:n perusteella annettujen maardysten
mukaisiin toimenpiteisiin e ole ryhdytty.
Ehdotettu muutos perustuu |ééketutkimusd-
rektiivin 13 artiklaan.

85 8. Lain 85 §:44 ehdotetaan muutettavak-
s siten, ettd Ladkelaitos voisi antaa |a8kke -
den ulkomaille vientid varten myos |88kkeita
kliiniseen |&8ketutkimukseen vamistaville
yksikoille lédkevalmisteita ja niiden valmis-
tusta koskevia todistuksia. Ehdotettu muutos
perustuu 188ketutkimusdirektiivin 13 artik-
laan.

86 8. Pykalassa maaritelléén ihmisella teh-
téava kliininen la&ketutkimus. Maaritelmaa
ehdotetaan tdsmennettévaks siten, ettéd se
olisi yhdenmukainen tutkimuslain 2 §:8an li-
sittévéksi  ehdotetun méadritelmdn kanssa
Keskeisin muutos olisi tdsmennys, jonka
mukaan kliinisella ladketutkimuksella tarkoi-
tetaan interventiotutkimusta. Lisdksi maari-
telmaan tehtéisiin kielellisia tarkistuksia joil-
laei olisi vaikutusta sisaltoon.

87 8. Voimassaolevassa pykélassa séade-
téadn kliinisten l&8ketutkimusten toteuttami-
sesta. Ladketutkimusdirektiivin toimeenpa
non johdosta kliinisia 188ketutkimuksia kos-
kevat séannokset ehdotetaan jaettavaksi ry-
kyiseen 87 8:88n jauusiin 87 a— 87 d 8:&an.

Ehdotuksen mukaisessa 87 8:ssd olis
sdannokset kliinisen ladketutkimuksen yle-
sisté edellytyksista seka tutkimuksesta edel-
lytettdvasta luvasta tai ennakkoilmoituksesta.
Pykalassa olis my6s valtuutus antaa valtio-
neuvoston asetuksella tarkempia sdanndksia
maéragjoista, hakemuksista ja erdistda muista
tutkimuksen aloittamiseen liittyvista seikois-
ta

Pykadlan 1 momentissa todetaan, etta kliiri-
sia laédketutkimuksia toteutettaessa on nouda:
tettava mita ladketutkimuslaissa ja 188kelais-
sa niista séddetéén. S&8nnGs vastaa voimassa
olevan 87 8:n 1 momenttia, eikd siihen ehdo-
tetamuutoksia.

Pykdldn 2 momentti vastaisi pitkdlti voi-
massa olevan 87 §:n 2 momenttia. S&&nndsta
ehdotetaan kuitenkin muutettavaksi siten, d-
ta ennakkoilmoituksen sijasta edellytetdan
lupahakemusta sell aisista kliinisista |88ketut-
kimuksista, jotka koskevat geenihoitoon tai
somaattiseen soluhoitoon tarkoitettuja 188k-
keitd tal muuntogeenisia organismeja sisdlté
via ladkkeita. Ehdotettu muutos perustuu | &
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ketutkimusdirektiivin 9 artiklaan.

Pykdldn 3 momentissa olisi uusi s&annds
siitd, milloin tutkimuksen saa aloittaa. Ehdo-
tuksen mukaan edellytyksend on eettisen
toimikunnan antama myonteinen lausunto.
Liséks tutkimukselle tulee olla Lagkelaitok-
sen lupa, silloin kun sellainen edellytetéan 2
momentin perusteella, ja muissa tapauksissa,
ettd Ladkelaitos on ilmoittanut, etta tutki-
muksen aloittamiselle ei ole estettd, tai etta
ennakkoilmoituksen tekemisestéa on kulunut
60 pédivaa. Maéadrdaika lasketaan siitd, kun
Ladkelaitos on saanut asianmukaisen ilmoi-
tuksen tutkimuksesta. Jos ilmoitus on puu-
teellinen, maérdgjan kuluminen akaa siité,
kun ilmoitus on taydennetty asianmukaiseksi.

Ehdotetussa 4 momentissa séadettéisiin
maéragjoista, joiden kuluessa L&dkelaitoksen
tulee tehda péétdksensa tutkimuslupahake-
muksesta. Ehdotuksen mukaan geenihoitoon
tal somaattiseen soluhoitoon tarkoitettuja
la8kkeita sekd muuntogeenisia organismeja
sisdltavia ladkkeita koskevien Kliinisten &
ketutkimusten aloittamiseksi tehty lupaha-
asianmukaisen hakemuksen vastaanottami-
sesta. Ladkelaitos voisi kuitenkin pidentéa
madrdaikaa 90 péivala, jos lausunnon anta
minen edellyttda lagjoja lisaselvityksia. Td-
laisia olisivat 1dhinna sellaiset lisaselvitykset,
jotka edellyttavét Laékelaitoksen ulkopuold-
ta hankittavia asiantuntija- tai muita lausun-
toja. Ksenogeenisia solututkimuksia koske-
ville lupapéétoksille el olisi madraaikaa. N&-
td koskevat padtokset tulee kuitenkin antaa
ilman tarpeetonta viivytysta sen jalkeen kun
luvan myontamiseksi tarvittavat selvitykset
on tehty.

Ehdotetun 5 momentin mukaan La&kela-
toksen, jos se e voisi hyvaksya tutkimusta
toteutettavaksi, olisi pyydettéva toimeksian-
tgjalta lisaselvitystd. Tassa lisaselvityspyyn-
nossa olis ilmoitettava kaikki syyt, miksi
tutkimusta e voi toteuttaa esitetyn suunni-
telman mukaisesti. Taman perusteella toi-
meksiantgja vois muuttaa tutkimussuunni-
telmaa esitettyjen puutteiden korjaamiseksi.
Jos toimeksiantaja e muuttaisi ennakkoil -
moitustaan tai lupahakemustaan, se hylé&tta-
siin eikd kliinistad tutkimusta saisi aoittaa.
Jos toimeksiantgja on korjannut L&akelaitok-
sen toteamat puutteet, e Ladkelaitos voisi

tehda uutta perusteltua ilmoitusta tutkimus-
suunnitelmassa olevista muista  puutteista.
S&annos perustuu |édketutkimusdirektiivin 9
artiklan 3 kohtaan.

Pykdldn 6 momentissa annettaisiin L &dke-
laitokselle valtuutus antaa tarkempia méér&
yksid muun muassa luvan hakemisesta, a1+
nakkoilmoituksesta seka tutkimusl d8kkeista
S4innds vastaa voimassa olevan 87 8&n 4
momenttia silla lisdyksell&, ettd siind on otet-
tu huomioon myos lupaa edellyttavét kliiri-
set |a8ketutkimukset.

87 a 8. Ehdotetussa uudessa pykéalassa sé
dettdisiin tutkimussuunnitelman muuttami-
sesta. Jos toimeksiantaja muuttaa tutkimus-
suunnitelmaa siten, ettd muutos voi vaikuttaa
tutkittavien turvallisuuteen tai se muuttaa
tutkimuksen tukena kéaytettyjen tieteellisten
asiakirjojen tulkintaa, tai jos muutos on muu-
toin merkittava, tulee muutoksesta ilmoittaa
Ladkelaitokselle sekd tutkimuslain mukaan
myos eettiselle toimikunnalle. Tutkimusta ei
saa jatkaa muutetun suunnitel man mukai sesti
ennen kuin eettinen toimikunta on antanut
muutoksesta myodntei sen lausunnon ja L 88ke-
laitos on ilmoittanut, etté jatkamiselle el ole
estettd, tai ilmoituksen tekemisesta on kul u-
nut 35 paivaa

Jos Ladkelaitos el hyvaksy tutkimussuunni-
telman muutosta, on tasté ilmoitettava toi-
meksiantgjalle jotta han voisi tehda tutkimus-
suunnitelmaan tarpeelliset muutokset. Tu-
kimuksen toteuttamista saa jatkaa vasta sen
jalkeen, kun toimeksiantaja on tehnyt L &dke-
laitoksen vaatimat muutokset ja myds eetti-
sen toimikunnan lausunnossa mahdollisesti
edellytetyt muutokset.

Kliinistd |88ketutkimusta saisi kuitenkin
jatkaa muutoksen kasittelyn ajan alkupera-
sen suunnitelman mukaisesti. Tutkimusta
voisi my0s jatkaa alkuperdisen suunnitelman
mukaisesti silloin, kun ehdotettua muutosta
e hyvaksyta. Poikkeuksena tésta periaattees-
ta olisivat kuitenkin ne tilanteet, jolloin tu-
kimussuunnitelman muutos on perustunut
tutkittavien turvallisuutta vaarantaviin seik-
koihin. Taloin toimeksiantgjan ja tutkijan tu-
lisi ryhtya tutkimuslakiin ehdotetun uuden 4
a 8:n perusteella kaikkiin tutkittavien suoje-
lemiseksi tarvittaviin toimenpiteisiin, mika
voi merkita myos tutkimuksen keskeyttamis-
tatai lopettamista.



87 b 8. Pykalassi sdadettéisiin Ladkel aitok-
sen velvollisuudesta valvoa kliinisia lagke-
tutkimuksia. Pykdlén 1 momentti vastaa p&&
osin voimassa olevan 87 §n 4 momenttia
Lainkohtaan ehdotetaan kuitenkin  lisétté
vaks selventava sdannos, jonka mukaan ta-
kastuksiin sovellettaisiin mita [8&kelain 77 —
80 8:ssd tarkastusten toteuttamisesta sédde-
taan.

Pykdan 2 momentissa séddetéan 1a8ketu-
kimusdirektiivin 12 artiklan 2 kohtaan peris-
tuen toimenpiteista, joihin L&skelaitoksen tu-
lee ryhtyd, jos tutkimuksen edellytykset eivét
enad tayty. Tallaisessa tilanteessa Ladkela-
toksen tulee ilmoittaa asiasta sille, jonka
osdlta puutteita on havaittu ja esitettava toi-
mintasuunnitelma tilanteen korjaamiseksi.
Asianomaisen henkildn on toteutettava tdma
toimintasuunnitelma. Ladkelaitoksen tulee
ilmoittaa korjatusta toimintasuunnitel masta
valittdmasti esttiselle toimikunnalle sekd Eu-
roopan unionin jasenvaltioiden toimivaltaisil-
le viranomaisille ja komissiolle.

87 c 8. Pykdlassa séadettdisiin L adkel aitok-
sen oikeudesta méaaréta jo aloitettu kliininen
|a8ketutkimus tilapéisesti keskeytettavaks tai
lopetettavaksi. Perusteena mééraykselle voi
olla, ettd tutkimusta e toteuteta tutkimus-
suunnitelman mukaisesti tai ettéd tutkimus-
suunnitelman mukaiset edellytykset eivét
endd tayty. Lisdksi perusteena voivat olla
my6ds muut seikat, joiden perusteella tutki-
perusteella tutkimukselle asetettavia vaati-
muksia.

Pykdlan 2 momentissa sdddettéisiin tutki-
muksen keskeyttamiseen tai lopettamiseen
liittyvastd kuulemismenettelystd. Ennen péé
toksen tekemista on kuultava toimeksiantajaa
td tutkijaa, joiden tulee antaa pyydetty selvi-
voidaan tehda keskeytys- tai lopettamispdé
tos. Kuitenkin, jos tutkittaviin kohdistuu véli-
tbn vaara, voi Ladkelaitos madréata tutkimuk-
sen keskeytettdvaksi vaittomasti. Tassdkin
tapauksessa toimeksiantgjaa ja tutkijaa on
kuultava ja mahdollinen pd&tos tutkimuksen
kieltamiseksi lopullisesti voidaan tehda vasta
kuluessa.

Jos Laakelaitos on madrannyt tutkimuksen
tilapaisesti keskeytettévaks tai lopetettavak-
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si, on tastd ilmoitettava perusteluineen vélit-
témasti komissiolle, Euroopan |&&kearvioin-
tivirastolle ja Euroopan yhteisdjen jasenval-
tioiden toimivataisille viranomaisille. Vali-
ton ilmoitus on térkea erityisesti silloin, kun
kysymyksesséd on kansainvdlinen monikes-
kustutkimus, jotta myds muiden maiden vi-
ranomaiset volvat reagoidatilanteeseen.

Pykdlan sddnnokset perustuva |a8ketutki-
musdirektiivin 12 artiklaan.

87 d 8. Ladketutkimusdirektiivin 11 perus-
teella tullaan perustamaan eurooppalainen
tietokanta, johon merkitéan tiedot yhteison
alueella tehtavista kliinisista 188ketutkimuk-
sista. Pykdlassa velvoitettaisiin Ladkelaitos
huolehtimaan tietojen toimittamisesta tdhan
tietokantaan, jota tulee yll&pitamdan Euroo-
pan lédkearviointivirasto. Tietokantaan td-
lennettavista tiedoista sdédettéisiin tarkem-
min valtioneuvoston asetuksella. Kéytannos-
sd asetuksen perustella tallennettaviks tule-
vat tiedot perustuisivat direktiivin 11 artiklan
3 kohdan perusteella komission ohjeeseen.

88 8. Lain 88 8:&4n ehdotetaan liséttavaksi
|&8kkeita Kliinisiin lé8ketutkimuksiin valmis-
tava yksikko sellaiseksi paikaksi, josta voi-
taisiin luovuttaa Kkliinista 188ketutkimusta
suorittavalle laékarille ja hammasl88kéarille
tutkimuksen  suorittamiseksi  tarpeelliset
|&8kkeet. Ehdotettu muutos perustuu 1&8ke-
tutkimusdirektiivin 13 artiklaan.

89 8. Lain 89 8:88n ehdotetaan lisdttavaksi
|adkkeita kliinisiin lagketutkimuksiin valmis-
tava yksikké seka sopimusanaysointia tai
muuta sopimusval mistusta ladkevalmistajalle
suorittava yksikko tai laboratorio sellaiseksi
paikaksi, josta tulee pyydettdessa antaa L&
kelaitokselle sellaisia 188kkeiden maahan-
tuontiin,  vamistukseen,  ladkejakeluun,
myyntiin tai muuhun kulutukseen luovutta
miseen liittyviad tietoja ja selvityksig, jotka
ovat tarpeen Ladkelaitokselle tassd tai muus-
sa laissa sdadettyjen tehtavien suorittamisek-
si. Ehdotettu muutos perustuu |a8ketutki-
musdirektiivin 13 artiklaan. Pykdan 1 no-
menttia ehdotetaan myos selvennettéavaksi -
ten, ettd siina tarkoitetut tiedot tulee luovut-
taa sal assapitosdanndsten estamaétta.

Pykaldan ehdotetaan otettavaks uusi 2
momentti, jossa saadetdan laakkeita kliinisiin
|88ketutkimuksiin valmistavan yksikdn seka
kliinisia la8ketutkimuksia toteuttavan toi-
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meksiantgjan ja tutkijan velvollisuudesta an-
taa Ladkelatokselle sen pyytamia tietoja ja
selvityksid. Velvollisuus koskee vain niiden
tietojen luovuttamista, jotka Laadkelaitos ta-
vitsee ladkelaissa ja |adketieteellisesta tutki-
muksesta annetussa laissa sdddettyjen vel-
voitteiden toteuttamiseksi. Kliinisten |&8ke-
tutkimusten valvonta edellyttdd myds, etta
Ladkelaitos voi tarvittaessa selvittéd muun
muassa tiedot |édkeaineen vaikutuksista yk-
sittéisiin tutkittaviin. Siksi tiedot tulee luo-
vuttaa L é8kel aitokselle salassapitosddnndsten
estamatta.

92 8. Pykélassa sdddetén terveydenhuol-
tohenkil6stoon ja eléinlddkareihin kohdistu-
vasta myynninedistamistoiminnasta. Direk-
tilviin 2001/83/EY perustuvan sdannoksen
mukaan kaiken myynninedistémistoiminnan
tulee olla kohtuullista. Pykdén 1 momenttiin
ehdotetaan liséttéavaksi uusi vrke, jossa sé&
dettdisiin mainitun direktiivin 95 artiklan
mukaisesti, ettd tarjottavan vieraanvara-
suuden tulee olla kohtuullista ja toissijaista
asianomaisen tilaisuuden péétarkoitukseen
nahden. Vieraanvaraisuutta el saa myodskaan
ulottaa muihin kuin terveydenhuollon am-
mattihenkilihin.

Pykaldn 2 momentissa kielletéén 188kkeen
maarddmiseen tai toimittamiseen oikeutettuja
henkil6ita pyytdmasta tai vastaanottamasta 1
momentissa kiellettyja kannustimia. Kannus-
timen késitteeseen kuuluvat erilaiset lahjat,
etuudet ja muut vastaavat. Selvyyden vuoksi
lainkohtaa ehdotetaan kuitenkin muutetta:
vaks siten, ettd siind mainittaisiin erikseen
myos etuudet jalahjat.

92 a 8. Pykdassa on valtuutussdanngs, jon-
ka mukaan ladkkeiden markkinoinnin rajoi-
tuksista voidaan s&étda tarkemmin valtioneu-
voston asetuksella. Lisdks siind sdadetddn
L &8kel aitoksen valvontavel vollisuudesta.

Pykddén ehdotetaan otettavaksi uusi 3
momentti, jossa sdddettdisiin, ettd Tervey-
denhuollon oikeusturvakeskuksen ja 18anin-
hallitusten tulee valvoa, €ta terveydenhuol-
lon ammattihenkildistd annetussa laissa
(559/1994) tarkoitetut henkil6t, joilla on d-
keus méaéréta tai toimittaa |adkkeita (laékarit,
hammaslédkérit, proviisorit ja farmaseutit),
noudattavat 92 8:ssé séadettya kieltoa. Ma-
nittuihin henkiléryhmiin kohdistetun |a8ke-
markkinoinnin tavoitteena on  vaikuttaa

muun muassa siihen, mita lé8kevalmistetta
potilaalle maérétéan tai apteekista toimite-
taan. TAlGin on perusteltua, ettd ammatinha-
joittajan menettelya kannustimien ja etuuks-
en mahdollisessa pyytamisessd ja vastaanot-
tamisessa valvotaan osana ammatinharjoit-
tamisen valvontaa. Taléin Terveydenhuollon
oikeusturvakeskuksella ja 1&88ninhallituksilla
on kaytettavisséan terveydenhuollon amma-
tihenkil istd annetun lain mukaiset valvonta
keinot.

98 8. Pykalassa sdadetéan |adkerikkomuk-
sista ja niisté tuomittavasta rangaistuksesta.
Pykdlan 1 momentissa olevaa luetteloa ran-
gaistavista teoista ehdotetaan tdydennettd
vaksi saannoksilla, joiden mukaan myos
|d8kkeen markkinoinnista annettujen saan-
nosten rikkomisesta seka 92 8:ssé kiellettyjen
kannustimien, etuuksien tai lahjojen pyyt&
misestd, hyvaksymisestd tai vastaanottami-
sesta voidaan tuomita |&&kerikkomuksesta
sakkoon, jollei teosta ole muualla sd&detty
ankarampaa rangai stusta.

102 8. Pykdéassa sdddetddn muutoksenha
usta Ladkelaitoksen padtokseen. Pykdlédn 5
momentissa oleva viittaus hallintomenettely-
lakiin (598/1982) ehdotetaan muutettavaksi
viittaukseksi 1 pdivana tammikuuta 2004
voimaan tulleeseen hallintolakiin (434/2003).

2. Tarkemmat sddnnokset ja maa-
raykset

Ehdotettujen lakimuutosten perusteella on
tarpeen sédtéa valtioneuvoston asetuksella
|d8kkeiden laadunvarmistukseen kuuluvia
tehtavia suorittavan laboratorion vastuunala-
sen johtgjan ja kelpoisuusehdot téyttévan
henkilon kelpoisuusvaatimuksista sekd Eu-
roopan ladkearviointiviran yllapitdmaan tie-
tokantaan tallennettavista tiedoista. Nama
séannokset on tarkoitus antaa |éékeasetuksen
muuttamiseksi annettavalla valtioneuvoston
asetuksella. Lisdksi osa nyt |adkeasetuksessa
olevista kliinisia |88ketutkimuksia koskevista
sdannoksista ehdotetaan sdddettavaksi 188ke-
laissa, mink& vuoksi nama sdanntkset tulee
kumottaviksi asetuksesta lain tultua hyvaksy-
tyksi. Valtioneuvoston asetus |aékeasetuksen
muuttamiseksi on tarkoitus antaa heti |akieh-
dotusten tultua hyvaksytyiksi ja vahvistetui k-
S.



Tutkimuslain 24 8:n perusteella tutkimus-
asiakirjojen laatimisesta ja séilytyksesta, eet-
tiselle toimikunnalle tehtdvan lausuntopyyn-
non kaavasta ja siihen liitettavista asiakirjois-
ta seka tutkittaville annettavista tiedoista
sdddetdan tarvittaessa tarkemmin sosiadli- ja
terveysministerion asetuksella. Ministerion
asetus on tarkoitus valmistella ja antaa vuo-
den 2004 aikana.

Lisdksi laaketieteellisestd tutkimuksesta
annetun lain uuden 10 i 8:n perusteella L&
kelaitoksen tulee antaa tarvittavat ohjeet ja
médraykset 10 a 8:ssd tarkoitetusta hyvasta
kliinisestd tutkimustavasta, 10 e-10 h 8:ssi
tarkoitettujen ilmoitusten sisdllosta, laatimi-
sesta, varmentamisesta ja esittéamisesta seka
odottamattomien ja vakavien haittavaikutus-
ten analysointia koskevista menettel ytavois-
ta Lisdks Ladkelaitos voi antaa ohjeita ja
maarayksia kliinisia |adketutkimuksia koske-
vien kansainvélisten tieteellisten ohjeiden ja
kéytantdjen noudattamisesta.

Ladkelain 15 a 8:n perusteella Ladkelaitos
voi antaa tarkempia méadrayksia kliinisissa
|&8ketutkimuksissa kaytettavien |adkkeiden
valmistuksesta ja téhén liittyvan luvan hake-
misesta ja tutkimuksesta ilmoittamisesta. Li-
séksi Laakelaitoksen tulee antaa |a8kelain 87
8:n perusteella tarkemmat méaraykset 2 mo-
mentissa tarkoitetun luvan hakemisesta, 1&:
ketutkimuksen toteuttamiseksi tehtdvén ha
kemuksen sisélldsta ja ennakkoil moituksesta
sekd tutkimuslddkkeiden laadusta ja valmis-
tuksesta, tutkimusten turvallisesta ja asiar
mukaisesta toteuttamisesta, haittavaikutusten
ilmoittamisesta ja muista tutkimusten turval-
lisuuden kannalta merkittévista seikoista.

Tarkoituksena on, ettd L &8kelaitos uudistaa
kokonaisuudessaan voimassa olevan méaar&
yksensd 1/2001 siten, ettd my6s mainitut
maérayksenantovaltuudet otetaan huomioon.
Méédrayksen uusiminen on tarkoitus tehda
kevaalla2004.

3. Saatamisjarjestys

Ladketieteellisella tutkimuksella tarkoite-
taan tutkimuslain 2 8:n 1 kohdan mukaan sd-
laista tutkimusta, jolla puututaan ihmisen tai
ihmisen akion taikka sikion koskemattomuu-
teen. Henkilokohtainen koskemattomuus on
turvattu perustuslain 7 8:n perusteella, jonka
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1 momentin mukaan jokaisella on oikeus
eamaédn sekd henkiltkohtaiseen vapauteen,
koskemattomuuteen ja turvallisuuteen. Li-
séks pykdldn 3 momentin mukaan henkil 6-
kohtaiseen koskemattomuuteen e saa puut-
tua eika vapautta riistéa mielivaltaisesti eika
ilman |aissa séddettya perustetta.

Perustuslain 7 8:ss& sdadetty oikeus henki-
|6kohtaiseen koskemattomuuteen on otettu
hallituksen esityksessd huomioon siten, etta
kliiniseen  |&8ketutkimukseen osallistuvan
tutkittavan itsensd, tai jos han ei kykene itse
antamaan suostumustaan esimerkiksi tgju-
tomuuden tai vastaavan syyn vuoksi, hdnen
l&hiomaisensa tai muun ldheisen taikka h&
nen laillisen edustgjansa tulee antaa suostu-
mus tutkimukseen osallistumiseen. Suostu-
muksen tulee ndissa tilanteissa olla tutkitta:
van oletetun tahdon mukainen. Esityksessa
ehdotetaan myds muutettavaksi voimassa
olevia vajaakykyista ja alaikéista tutkittavaa
koskevaa séannosta siten, ettd myés heidan
puolestaan laissa séédetyin edellytyksin an-
netun suostumuksen tulee olla tutkittavan
oletetun tahdon mukainen. Liséksi lakiin eh-
dotetaan otettavaksi sddnnokset vajaakykyi-
sen ja alaikéisen oikeudesta kieltéytya tuthki-
mukseen osallistumisesta, vaikka hénen puo-
lestaan olisi annettu suostumus.

Edella olevan perusteella, ehdotetut séén-
nokset, jotka voimassa olevaan lakiin verra-
tuna edelleen tdsmentévét ja osin tiukentavat
edellytyksia tutkimukseen osalistumiselle,
eivét ole ristiriidassa perustuslaissa sdadetyn
henkil 6kohtaisen koskemattomuuden kanssa.

Perustuslain 16 8:n 3 momentin mukaan
muun muassa tieteen vapaus on turvattu.
L&ketieteellistéd tutkimusta koskevat séan-
nokset médrittelevét edellytykset ja menette-
lytavat tutkimustatehtdessa. Nama sdanno k-
set, jotka periaatteessa asettavat rgjoituksia
tieteelliselle tutkimukselle, ovat kuitenkin
valttamattomia tutkittavien henkil 6kohtaisen
koskemattomuuden ja turvallisuuden varmis-
tamiseksi. Taman vuoksi ehdotukset eivét
myoskadn aseta tarpeettomia rgjoituksia tie-
teen vapaudelle.

Ehdotetuissa laeissa tutkimuslain ja |88ke-
lain muuttamiseksi on useita valtuutusséan-
noksig, joiden mukaan valtioneuvoston ase-
tuksella, sosiadli- ja terveysministerion ase-
tuksella ja Laékelaitoksen maarayksilla voi-
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|a8ketieteellisiin

taisiin saatda tarkemmin

tuutusséannoksia ja niiden nojalla annettavia
normeja on selvitetty tarkemmin kohdassa 2.
"Tarkemmat sddnnokset ja maaraykset'. Eh-
dotetut norminantovaltuudet koskevat asioita,
joista perustuslain 80 8:n nojalla voidaan ar
taa asetuksia tai muun viranomaisen oikels-
séantdja. Ehdotetut valtuutussdannokset téyt-
tavét lisdksi tasméllisyyden ja tarkkarga-
suuden vaatimuksen.

Edella olevan perusteella hallitus katsoo,
etta ehdotetut lait voidaan sédtaa tavallisessa
|ainséétami g érj estyksessé.

4. Voimaantulo

Ehdotetut lait on tarkoitettu tulemaan voi-

maan 1 péivana toukokuuta 2004.

Ehdotuksen mukaan lakien saannokset
koskisivat soveltuvin osin myds jo ennen nii-
den voimaantuloa adoitettuja |a8ketieteellisia
tutkimuksia Taman mukaisesti, esimerkiksi
tutkimuksen tutkittavan suojelua koskevia
sdannoksia tai haittatapahtumista taikka hait-
tavaikutuksista ilmoittamista koskevia séan-
noksia tulee soveltaa kaikkiin tutkimuksiin,
samoin tutkimussuunnitelman muutosta kos-
kevia sddnnoksid. Sen sijaan jo aloitettujen
kliinisten ladketutkimusten tutkimussuunni-
telmia e tarvitse muuttaa tdman lain muka-
siksi.

Edella esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyvéksyttaviksi seuraavat lakiehdo-
tukset:
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Lakiehdotukset

L aki

|adketieted lisesta tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paéttksen mukai sesti

muutetaan |a8ketieteellisesta tutkimuksesta 9 pdaivana huhtikuuta 1999 annetun lain
(488/1999) 2 ja 3 §, 5 8&n 3 momentti, 6 § 7 8:n 3 ja4 momentti, 8 8:n 3 — 5 momentti seka

17,19ja24 8§, ja

lisataan lakiin uusi 2 aluku seké 18 &:4an uusi 4 momentti seuraavasti:

28
Maéritelmat

Téass4 | aissa tarkoitetaan:

1) ladketieteellisella tutkimuksella sellaista
tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai ihmi-
sen akion taikka sikion koskemattomuuteen
ja jonka tarkoituksena on lisédta tietoa saira
uksien syistd, oireista, diagnostiikastg hoi-
dosta, ehkaisystd tai tautien olemuksesta
yleenss;

2) alkiolla hedelmdityksen tuloksena syn-
tynytta eldvda solujoukkoa, joka e ole kiin-
nittynyt naisen elimistoon;

3) gkidlla naisen elimistoon kiinnittynytta
elavaa dkiota;

4) tutkijalla lagkaria tai hammasl88karia,
jolla on asianmukainen ammatillinen ja tie-
teellinen pétevyys ja joka vastaa kliinisen
tutkimuksen suorittamisesta tutkimuspaikas-
sa; jos tutkimuksen jossakin tutkimuspaikas-
sa suorittaa tutkimusryhmé, tutkijalla tarkoi-

tetaan ryhman johtajana toimivaa |é8kéria tai
hammas| é8kéri&;

5) toimeksiantajalla henkil6a, yritysta, la-
tosta tai jarjestda, joka vastaa kliinisen tu-
kimuksen aloittamisesta, johtamisesta tai ra
hoittamisesta; jos ulkopuolinen taho osallis-
tuu tutkimuksen toteuttamiseen vain rahoit-
tamalla sitd, tutkija ja rahoittgja voivat sopia
kesken&én, etta tutkija on myds toimeksianta
j& jos tutkimuksella ei ole ulkopuolista toi-
meksiantajaa, on tutkijatoimeksiantaja; ja

6) kliinisella laaketutkimuksella ihmiseen
kohdistuvaa interventiotutkimusta, jolla sd-
vitetdan laakkeen vaikutuksia ihmisessa seka
|&8kkeen imeytymistd, jakautumista, aineen-
vaihduntaatai erittymistaihmiselimistossa.

38

La&ketieteellisen tutkimuksen yleiset edelly-
tykset

Ladketieteellisessa  tutkimuksessa  tulee
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kunnioittaa ihmisarvon loukkaamattomuuden
periaatetta.

Ennen tassa laissa tarkoitettuun tutkimuk-
seen ryhtymista on tutkimussuunnitelmasta
sagtava eettisen toimikunnan myonteinen
lausunto. Kliinisen |a8ketutkimuksen toteu-
tamisessa on liséks otettava huomioon mita
jdljempana 2 a luvussa ja ladkelaissa
(395/1987) saadetaan.

Jos toimeksiantgja muuttaa tutkimussuun-
nitelmaansa siten, etta muutos voi vaikuttaa
tutkittavien turvallisuuteen tai se muuttaa
tutkimuksen tukena kaytettyjen tieteellisten
asiakirjojen tulkintaa tai jos muutos on muu-
toin merkittdva, hanen on ilmoitettava muu-
toksesta eettiselle toimikunnalle. Tutkimusta
e saa jatkaa muutetun suunnitelman muka-
sesti ennen kuin eettinen toimikunta on anta
nut muutetusta suunnitelmasta myoénteisen
lausuntonsa. Jos toimikunnan lausunto on
kielteinen, on suunnitelmaa muutettava laus-
sunnossa edellytetylla tavalla ennen tutki-
muksen jatkamista tai vaihtoehtoisesti tuthki-
musta voidaan jatkaa alkuperdisen suunni-
telman mukaisesti, jollei tutkittavien turval-
lisuus edellyta tutkimuksen keskeyttdmista
ta lopettamista. Kliinistd |&&ketutkimusta
koskevan tutkimussuunnitelman muutoksesta
on lisdksi ilmoitettava Ladkelaitokselle siten
kuin la3kel ai ssa sdadetaan.

Jos eettisen toimikunnan lausunto on kid-
teinen, toimeksiantgja voi saattaa asian uu-
delleen eettisen toimikunnan kasiteltavaksi.
Eettisen toimikunnan tulee téll6in pyytaa asi-
asta valtakunnallisen terveydenhuollon eetti-
sen neuvottelukunnan asianomaisen jaoston
lausunto.

58

Tutkimuksesta vastaava henkil &

Tutkimuksesta vastaavan henkilén on kes-
keytettava tutkimus heti, kun tutkittavan tu-
vallisuus sita edellyttd&. Jos tutkimusta toteu-
tettaessa ilmenee tutkimuksen toteuttamiseen
tali tutkimuslégkkeeseen liittyvia uusia tieto-
ja, joilla on merkitysta tutkittavien turvalli-
suudelle, on tutkimuksesta vastaavan henki-
I6n ja toimeksiantgjan toteutettava valitto-
masti tutkittavien suojelemiseksi tarvittavat

varotoimenpiteet. Tallaisista uusista tiedoista
ja niiden perusteella toteutetuista toimenpi-
teisté on toimeksiantgjan viipymatta ilmoitet-
tava eettiselle toimikunnalle. Kliinisia |a8ke-
tutkimuksia koskevista tiedoista ja toimeng-
teistd on lisdks ilmoitettava valittomasti
La8kelaitokselle.

68
Tutkittavan suostumus

Ihmiseen kohdistuvaa |&&ketieteellista tu-
kimusta ei saa suorittaa ilman tutkittavan kir-
jalista, tietoon perustuvaa suostumusta. T&s-
ta voidaan poiketa, jos suostumusta e asian
kiireellisyyden ja potilaan terveydentilan
vuoksi voida saada ja toimenpiteesta on odo-
tettavissa vélitonta hydtya potilaan terveydd-
le. Jollei tutkittava kykene kirjoittamaan,
hén voi antaa suostumuksensa suullisesti \&-
hintdan yhden tutkimuksesta riippumattoman
todistgjan lasndollessa. Kirjallisen suostu-
muksen vaatimuksesta voidaan poiketa myos
silloin, kun henkilétietojen antaminen voisi
olla tutkittavan edun vastaista ja tutkimuk-
eikasiita ole haittaa hanen terveydelleen.

Jos kliiniseen |&8ketutkimukseen osallistu-
va e kykene itse antamaan suostumustaan
tutkimukseen osallistumiseksi, el han voi 1
momentissa sdadetysta poiketen olla tutkitta:
vana, jollei hénen ldhiomaisensa tai muu 1&
heinen taikka hanen laillinen edustajansa, sen
jdlkeen kun hénelle on selvitetty kliinisen
|88ketutkimuksen luonne, merkitys, seurauk-
set ja riskit, ole antanut suostumusta tuthi-
mukseen osallistumisesta. Suostumuksen on
oltava tutkittavan oletetun tahdon mukainen.

Tutkittavalle on annettava riittéava selvitys
hénen oikeuksistaan, tutkimuksen tarkoituk-
sesta, luonteesta ja siind kaytettavi std mere-
telmista. Hanelle on myds annettava riittéava
selvitys mahdollisista riskeista ja haitoista.
Selvitys on annettava siten, ettd tutkittava
pystyy padttdmadan suostumuksestaan tietoi-
sena tutkimukseen liittyvistd, hdnen padtok-
sentekoonsa vaikuttavista seikoista.

Tutkittavalla on oikeus peruuttaa suostu-
muksensa milloin tahansa ennen tutkimuksen
padttymistd. Hanelle on annettava tieto tasta
oikeudesta ennen tutkimuksen aloittamista



Suostumuksen peruuttamisesta ja tasta seu-
raavasta tutkimuksesta luopumisesta ei saa
aiheutuakielteisia seurauksia tutkittavalle.

Suostumusasiakirjan siséllosta ja suullises-
ta suostumuksesta tutkimusasiakirjoihin
merkittavista tiedoista séadetéan tarkemmin
valtioneuvoston asetuksella.

78

Vajaakykyinen tutkittavana

Edella tarkoitettu vajaakykyinen saa olla
tutkittavana 1 ja 2 momentissa tarkoitetuissa
tapauksissa vain, jos hanen |dhiomaisensa tai
muu l&heinen taikka hénen laillinen edusta-
jansa on antanut siihen kirjalisen suostu-
muksensa sen jalkeen, kun suostumuksen a-
tamiseen oikeutetulle on annettu 6 8&n 2
momentissa tarkoitettu selvitys. Suostumuk-
sen tulee olla tutkittavan oletetun tahdon mu-
kainen. Suostumuksen peruuttamiseen so-
velletaan vastaavasti, mitd 6 §8:n 4 momentis-
sa sdadetaan.

Liséks tutkittavalle tulee antaa hénen ym-
martamiskykyadn vastaavaa tietoa tutkimuk-
sesta seka sen riskeista ja hyodyistd. Jos &
jaakykyinen vastustaa tutkimusta tai tutki-
mustoi menpidettd, sitd el saa hanelle suorit-
taa.

88

Alaikainen tutkittavana

Jos alaikdinen on tayttanyt 15 vuotta ja
ikédnsd, kehitystasoonsa seké sairauden ja
tutkimuksen laatuun néhden kykenee ymmé-
tamaan tutkimuksen tai tutkimustoimeng-
teen merkityksen ja kysymys on tutkimuk-
sesta, josta on odotettavissa suoraa hyotya
hénen terveydelleen, riittéé siihen hanen tie-
toon perustuva kirjalinen suostumuksensa.
Taldinkin huoltgjalle on ilmoitettava asiasta.
Muussa tapauksessa alaikdinen saa olla tu-
kittavana vain, jos hdnen huoltgjansa tai muu
laillinen edustgjansa on antanut siihen kirja-
lisen suostumuksensa sen jalkeen, kun suos-
tumuksen antamiseen oikeutetulle on annettu
6 8:n 2 momentissa tarkoitettu selvitys. Suos-
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tumuksen tulee olla alaikdisen oletetun tah
don mukainen. Suostumuksen peruuttami-
seen sovelletaan vastaavasti, mitd 6 8n 4
momenti ssa séadetaan.

Alaikéisen tulee saada omaa ymmartéamis-
kykyddn vastaavasti tietoa tutkimuksen a-
heista seka sen riskeisté ja hyodyista aaikais-
ten parissa tyoskentelystéa kokemusta omaa
valta henkilostolta. Jos alaikdinen, joka 3
momentin mukaan e voi olla tutkittavana il-
man huoltajansa tai muun laillisen edustgjan
suostumusta, kykenee ymmartamaan héneen
kohdistuvan tutkimustoimenpiteen merkityk-
sen, edellytetdén siihen lisdksi hanen kirjd-
lista suostumustaan.

Jos alaikdinen tutkittava vastustaa tutki-
musta tai tutkimustoimenpidettd, on hanen
mielipidettdan hanen ikansa ja kehitystasonsa
huomioon ottaen noudatettava.

2 aluku

Kliiniset [a8ketutkimukset
10a8§
Hyva kliininen tutkimustapa

Kaikki kliiniset la8ketutkimukset on suun-
niteltava, suoritettava ja raportoitava hyvan
kliinisen tutkimustavan periaatteiden muka-
sesti.

10b §
Vakuutus tai muu vakuus

Kliinisen lagdketutkimuksen toimeksianta
jan on huolehdittava, ettd hanen ja tutkijan
vastuun kattamiseksi on voimassa vakuutus
ta muu asianmukainen vakuus.

10c §
Tutkimuksen al oittaminen

Kliinisen |&&ketutkimuksen saa aloittaa
vasta sen jalkeen, kun eettinen toimikunta on
antanut siitd puoltavan lausuntonsa, ja silla
edellytyksellg, etta Laékelaitos on myontényt
sille |adkelaissa edellytetyn luvan tai ettd se
e ole ilmoittanut estettd tutkimuksen aloit-
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tamiselle | 88kel ai ssa séadetylla tavalla.
10d 8§
Eettisen toimikunnan lausunto

Eettisen toimikunnan lausunnosta on voi-
massa mitd 3 ja 17 §:ssd sdadetaén. Kliinista
|88ketutkimusta koskevassa lausunnossa on
lisdksi otettava huomioon erityisesti seuree
vat seikat:

1) tutkimuksen ja sen suunnittelun asiar+
mukai suus;

2) hyodyn ja riskien arvioinnin asianmu-
kaisuus ja niité koskevien johtopadatdsten pe-
rusteltavuus;

3) tutkimussuunnitelma;

4) tutkijan ja tyontekijoiden soveltuvuus;

5) tutkijan tietopaketti, johon on koottu
tutkimusladketta tar -188kkeita koskevat klii-
niset ja muut tiedot, jotka ovat merkitykselli-
sid tutkittaessa néita [adkkeitaihmisillg;

6) tutkimuksessa kéaytettavien tilojen ja \a-
rustuksen laatu;

7) tietoista kirjallista suostumusta varten
annettavan kirjallisen aineiston riittavyys ja
kattavuus sekd suostumuksen saamiseksi
noudatettava menettely, samoin kuin sella-
silla henkil6ill4, jotka eivét kykene antamaan
tietoista suostumustaan, tehtdvan tutkimuk-
sen perustest;

8) perusteet, joiden mukaisesti tutkimuk-
sesta mahdollisesti aiheutuva vahinko korve
taan ja vahingon tai kuolemantapauksen joh-
dosta suoritettavan korvauksen kattamiseksi
otetut vakuutukset ja muut jérjestelyt;

9) tutkijoille ja tutkittavalle suoritettavan
palkkion tai korvauksen suuruus tai maaréy-
tymisperusteet ja asiaan mahdollisesti liitty-
val menettelytavat sekd@ toimeksiantajan ja
tutkimuspaikan valisen sopimuksen keskei-
nensisdlto, ja

10) tutkittavien valitsemiseen liittyvét yks-
tyiskohtai set menettelytavat.

Eettisen toimikunnan on annettava lausun-
asianmukaisen lausuntopyynnon vastaanot-
tamisesta seké annettava se tiedoksi Léagke-
laitokselle. Jos tutkimus koskee geenihoitoon
tal somaattiseen soluhoitoon tarkoitettuja
|d8kkeita taikka muuntogeenisia organismeja
sisdltavia ladkkeitd, on méérdaika lausunnon

antamiselle 90 péivaa, jota toimikunta voi
pidentda enintéén 90 péivala, jos lausunnon
antaminen edellyttda lagjoja liséselvityksia
Eettinen toimikunta voi pyytdd lausunnon
pyytgéata lisdtietoja yhden kerran. Kseno-
geenista soluhoitoa koskevan lausunnon an-
tamiselle ei ole méaraaikaa.

Eettisen toimikunnan on annettava lausun-
tonsa tutkimussuunnitelman muutoksesta 35
ottamisesta.

Lisétietojen pyytamiseen ja toimittamiseen
kuluvaa aikaa e lasketa 2 ja 3 momenteissa
mai nittuihin maaraaikoihin.

10e§
Haittatapahtumista il moittaminen

Tutkijan on valittéomasti ilmoitettava toi-
meksiantgjalle kaikki vakavat haittatapahtu-
mat, lukuun ottamatta niitéa haittatapahtumia,
joita e tutkimussuunnitelman tai tutkijan tie-
topaketin mukaan ole tarpeen ilmoittaa. Il-
moituksen jalkeen on haittatapahtumasta an-
nettava yksityiskohtainen kirjallinen selvitys.
IImoituksessa ja selvityksessa tutkittavat yk-
siléidaan koodinumeroilla.

Tutkimussuunnitelmassa turvallisuusarv-
oinnin kannalta merkityksellisiksi méaritellyt
haittatapahtumat ja poikkeavat |aboratoriotu-
lokset on ilmoitettava toimeksiantgjalle tu-
kimussuunnitelmassa méériteltyjen maaraa-
kojen kuluessa.

Tutkijan on toimitettava toimeksiantajalle
ja eettiselle toimikunnalle kaikki niiden pyy-
tamét tiedot tutkittavien kuolemantapauksis-
ta

10f §
Vakavista haittavaikutuksista il moittaminen

Toimeksiantgjan on ilmoitettava L&ékela-
tokselle ja asianomaiselle eettiselle toimi-
kunnalle seka niiden Euroopan unionin j&
senvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille,
joita asia koskee, kuolemaan johtaneista tai
hengenvaarallisista, odottamattomista vaka-
vista haittavaikutuksista mahdollisimman
pian, kuitenkin viimeistdan seitseman péivan
kuluttua siitd, kun toimeksiantaja on saanut



tiedon téllaisesta haittavaikutuksesta. Asiaa
koskevat merkitykselliset lisdtiedot téllaises-
ta haittavaikutuksesta tulee ilmoittaa kah-
deksan péivan kuluessa haittavaikutusta kos-
kevan ensimmai sen ilmoituksen tekemisesta.

Kaikista muista kuin 1 momentissa mairi-
tuista odottamattomia vakavia haittavaiku-
tuksia koskevista epdilyista on toimeksianta
jan ilmoitettava Ladkeldtokselle ja eettiselle
toimikunnalle sek& niiden Euroopan unionin
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisil-
le, joita asia koskee, mahdollisimman pian ja
luttua siitd, kun toimeksiantgja on saanut
niistéd ensimmaisen kerran tiedon.

Toimeksiantgjan on ilmoitettava 1 ja 2
momentissa mainituista seikoista myés muil-
letutkijoille.

1098
Luettel o haittatapahtumista ja -vaikutuksista

Toimeksiantajan on laadittava erikseen yk-
sityiskohtaiset luettelot kaikista tutkijan tai
tutkijoiden sille 10 e ja 10 f 8&:n perusteella
tekemista ilmoituksista. Haittatapahtumista
laaditun luettelon tiedot on toimitettava
pyynnosta niille Euroopan unionin jasenval-
tioille, joiden alueella tutkimusta suoritetaan.

Luettelo vakavia haittavaikutuksia koske-
vista epédilyistéa on toimitettava kerran vuo-
dessa koko kliinisen tutkimuksen gjan niille
Euroopan unionin jasenvaltioille, joiden alu-
eella tutkimusta suoritetaan, ja asianomase -
le eettiselle toimikunnalle. Liséksi on toimi-
tettava selvitys tutkittavien turvallisuudesta.

10h§

Tutkimuksen paattymi sesté ilmoittaminen

kuluessa kliinisen |a&ketutkimuksen paatty-
misesta ilmoitettava L éékelaitokselle ja eetti-
selle toimikunnalle, etta tutkimus on paétty-
nyt. Jos tutkimus on lopetettu ennenaikai ses-
ti, on ilmoitus tehtavd 15 péivan kuluessa
tutkimuksen lopettamisesta. [Imoituksessa on
perustel tava ennenaikai sen lopettamisen syyt.

Selvitys kliinisen |&&ketutkimuksen tulok-
sista on toimitettava L é8kelaitokselle ja eetti-
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selle toimikunnalle vuoden kuluessa tutki-
muksen paattymisesta.

10i 8
Laakel aitoksen ohjeet ja maaraykset

Ladkelaitos antaa tarvittavat ohjeet ja mé&&
réykset 10 a 8:ssa tarkoitetusta hyvasté klii-
nisesta tutkimustavasta, 10 e — 10 h 8:ssd
tarkoitettujen ilmoitusten sisallésta, laatimi-
sesta, varmentamisesta ja esittamisesta seka
odottamattomien ja vakavien haittavaikutus-
ten analysointia koskevista menettelytavois-
ta. Lisdksi Ladkelaitos voi antaa ohjeita ja
méaarayksia kliinisia |adketutkimuksia koske-
vien kansainvélisten tieteellisten ohjeiden ja
kéytanttjen noudattamisesta.

178§
Tehtavat

Eettisen toimikunnan tehtévana on arvioida
ennakolta tutkimushankkeet ja antaa niista
lausunto. Hankkeen késittelee se eettinen
toimikunta, jonka alueella tutkimuksesta vas-
taava henkil® toimii tai jonka alueella tutki-
mus on padasiassa tarkoitus suorittaa. Toimi-
kunnan on lausunnossaan esitettava perustd -
tu ndkemys siitd, onko tutkimus eettisesti hy-
vaksyttava.

Kansainvdlisena monikeskustutkimuksena
tehtédvasta  Kliinisestd  |a8ketutkimuksesta
lausunnon antaa valtakunnallisen terveyden-
huollon eettisen neuvottelukunnan asian-
omainen jaosto, jollei lausunnon antamista
ole siirretty jonkin alueellisen eettisen toimi-
kunnan tehtavaksi.

Eettisen toimikunnan on lausuntoaan var-
ten selvitettdvd, onko tutkimussuunnitelmas-
sa otettu huomioon t&mén lain sd8nnokset,
tietosuojasddnnokset, tutkittavien asemaa
koskevat kansainvéliset velvoitteet seka 18
ketieteellisté tutkimusta koskevat maaraykset
jaohjeet.

Eettisen toimikunnan tulee myds seurata ja
ohjata tutkimuseettisten kysymysten kasitte-
lya alueellaan.

Lausunnoista perittavistd maksuista sdade-
tédn sosiadli- ja terveysministerion asetuksd-
la
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18§

Kokoonpano

Eettisessa toimikunnassa tulee olla edustet-
tuna tai kuultavana pediatrian alan asiantunti-
ja silloin, kun se kasittelee alaikéiselle tehta
vaa kliinista ladketutkimusta, seka asiar
omaista sairautta ja potilasryhmad edustava
asiantuntija, kun se kasittelee vajaakykyiselle
aikuiselle tehtavaa kliinista |adketutkimusta.
Kuulemisen sijasta eettinen toimikunta voi
pyytéad Kkirjallisen lausunnon asianomaista
alaa edustavalta asiantuntijalta.

198
Jasenen esteellisyys
Eettisen toimikunnan jésenen esteellisyy-
destd on voimassa, mitd halintolaissa

(434/2003) virkamiehen esteellisyydesta sa-
detaan.

24 8
Tarkemmat sdannokset

Tarkemmat sdannokset taman lain tay-
tantdbnpanosta annetaan tarvittaessa vd-
tioneuvoston asetuksella.

Tutkimusasiakirjojen laatimisesta ja séily-
tyksestd, eettiselle toimikunnalle tehtévan
lausuntopyynnén kaavasta ja siihen liitetté
vistd asiakirjoista, lausuntopyyntojen siirté
misestda aluedlisille eettisille toimikunnille
sekd tutkittaville annettavista tiedoista séade-
téén tarvittaessa tarkemmin sosiadi- ja ter-
veysministerion asetuksella.

Tama laki tulee voimaan 1 péivana touko-
kuuta 2004.

Taman lain sédnnoksia on soveltuvin osin
noudatettava lain voimaan tullessa vireilla
oleviin tutkimushankkeisiin.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
lain téytantoonpanon edellyttdmiin toimenp -
teisiin.
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L aki

|adkelain muuttamisesta

Eduskunnan paéttksen mukai sesti

muutetaan 10 paivana huhtikuuta 1987 annetun ladkelain (395/1987) 17 §:n 1 momentti, 77
8:n 1 momentti, 80, 85— 88, 89, 92, 92 aja 98 § sekd 102 §:n 5 momentti,

sellaisina kuin niistd ovat 17 § laissa 248/1993 ja 700/2002, 77 8:n 1 momentti, 87, 89, 92 ja
92 a § sekd 102 8:n 5 momentti mainitussa laissa 700/2002, 80 § mainitussa laissa 248/1993,
85 8 laissa 1046/1993 ja 98 § laissa411/2002, seka

lisatdan 9 §:aan, sellaisena kuin se on osaksi mainitussa laissa 700/2002, uus 3 ja 4 nmo-
mentti sekalakiin uusi 15 a, 15bja87 a— 87 d § seur aavasti:

Jollei vastuunalainen johtgja téyta 2 no-
mentissa todettujen pétevyysvaatimusten li-
séksi  eldinladkkeitd koskevista yhteistn
sdanndista annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/82/EY 53 artik-
lassa tai ihmisille tarkoitettuja |adkkeita kos-
kevista yhteisdn séénndista annetun Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/83/EY 49 artiklassa séédettyja kelpoi-
suusvaatimuksia, on luvanhaltijalla oltava
paveluksessaan véahintéén yksi mainituissa
direktiiveissa sdadetyt kelpoisuusehdot téyt-
tava henkild. Ladkelaitos antaa tarkemmat
maaraykset tdman henkiln tehtévista

L &8kkeiden laadunvalvontaan kuuluvia teh-
téavid suorittavan yksikon ja laboratorion
osdlta voidaan valtioneuvoston asetuksella
sadtda poikkeuksia 2 ja 3 momentissa saade-
tyistd vastuunalaisen johtgjan ja kelpoisuus-
ehdot tayttavan henkiloén kelpoisuusvaati-
muksi sta.

15a8
Kliinisia |&8ketutkimuksia varten saa val-
mistaa |a8kkeita Ladkelaitoksen luvalla. Lu-
paan voidaan liittéd ladkkeen valmistusta,

luovutusta ja kayttod koskevia sekad muita
|88keturvallisuuden edellyttdmi & ehtoja.

Edella 1 momentissa séadetyn liséksi klii-
nisissa ladketutkimuksissa kaytettavia 18&k-
keitéd voivat valmistaa 8 §:ssa tarkoitetut lu-
vanhaltijat sekd 12, 14 ja 84 8:ss& tarkoitetut
|88kkeiden valmistgjat sen mukaisesti, mita
tédssa laissa ja sen perusteella annetuissa
sdannoksissd ja padtoksissa sdadetdan ja
maarataan. Naiden |88kevalmistgjien on teh-
tava ilmoitus Ladkelaitokselle kliinisessa
|d8ketutkimuksessa  kaytettavan  |adkkeen
valmistuksesta ennen vamistuksen aoitta
mista.

Kliinisessa ladketutkimuksessa kaytettévi-
en ladkkeiden valmistuksessa on noudatetta:
va soveltuvin osin mitéa laékkeiden valmis-
tuksestatassé laissatai sen nojalla séédetaan.

Léadkelaitos voi antaa tarkempia maarayk-
sia kliinisissa 1a8ketutkimuksissa kaytettavi-
en |aékkeiden valmistuksesta, 1 momentissa
tarkoitetun luvan hakemisesta ja 2 momentis-
satarkoitetustailmoituksesta.

15b 8§
La&kkeitd kliinisiin 188ketukimuksiin val-
mistavalla yksikdlla on oltava palvelukses-
saan véhintédn yksi hyvan kliinisen tutki-
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mugtavan noudattamista ihmisille tarkoitettu-
jen ladkkeiden kliinisissa tutkimuksissa kos-
kevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja
hallinnollisten maardysten |éhentéamisesta
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/20/EY 13 artiklan 2 kohdas-
sa mainittu kelpoisuusehdot tayttéava henkil 6.
Ladkelaitos antaa tarkemmat maéraykset t
man henkilon tehtavista. Jos yksikon |188ke-
valmistustoiminta on lagjamittaista, tulee yk-
sikdlla olla vastuunalainen johtaja, jonka teh-
tavét ja kelpoisuusehdot maaraytyvéat 9 8&n
mukai sesti.

Laékkeita Kkliinisiin 188ketutkimuksiin val-
mistava yksikkd voi suorituttaa kliinisessa
|&8ketutkimuksessa kaytettavien |adkkeiden
sopimusvalmistusta 10 8:ss& sd&detyin edel-
lytyksin.

Laakkeita Kkliinisiin 1a8ketutkimuksiin val-
mistavan yksikon on noudatettava 11 8:ss&
tarkoitettuja ladkkeiden hyvié tuotantotapoja.

178

L a8kkeita saa tuoda maahan:

1) se, joka saa teollisesti valmistaa |aékke -
ta | 88ketehtaassa;

2) se, jolla 32 8:n mukaan on lupa harjoit-
taa |aékkei den tukkukauppaa;

3) apteekkari, Helsingin yliopiston apteek-
ki, Kuopion yliopiston apteekki ja sotilasg-
teekki apteekin toimintaaja 12 §:n 2 momen-
tissa tarkoitettua toimintaa varten;

4) sairaalaapteekki yksittéistapauksissa
asianomaisen sairaanhoitopiirin, sairaalan tai
terveyskeskuksen omaa ja 62 8:n 3 momen-
tissa tarkoitettua toimintaa varten;

5) tieteellinen tutkimuslaitos tutkimustoi-
mintaansa varten; seka

6) kliinisiin ladketutkimuksiin lisdksi se,
jolla on oikeus valmistaa l88kkeita kliinisiin
|&8ketutkimuksiin.

778

Ladkelaitoksen tulee huolehtia siitéd, ettd
|a8ketehtaat, |adkkeita kliinisiin |adketutki-
muksiin valmistavat yksikét, sopimusanaly-
sointia tal muuta sopimusva mistusta |agke-
vamistgjale suorittavat yksikét ja laborato-
riot, |é8ketukkukaupat, apteekit, sivuapteekit,
sairaala-apteekit ja |a8kekeskukset seka sofi-
lasapteekki tarkastetaan niin usein  kuin

asianmukainen |a8kevalvonta sitd edellyttéa
Liséksi Laékelaitos voi tarkastaa |&8kkeen
myyntiluvan haltijan |é8keturvatoiminnan ja
toimitilat.

808

L&dkelaitos voi méaréta | 88kkeiden valmis-
tuksen lopetettavaksi toistaiseksi |aéketeh-
taassa tai sen osassa seka |aédkkeita kliinisiin
|88ketutkimuksiin  valmistavassa yksikossa,
jos |aéketehtaan tai mainitun yksikon tarkas-
tuksessa tai muutoin ilmenee |a8kkeiden
asianmukaista valmistusta vaarantavia epi
kohtia tai jos 78 8&:n perusteella annettujen
maardysten mukaisiin toimerpiteisiin e ole
ryhdytty.

858

Ladkelaitos voi antaa |88kkeiden ulkomail-
le vientid varten |adketehtaille, 188kkeita klii-
niseen ladketutkimukseen vamistaville yksi-
koille, |a8ketukkukaupoille seké viennin koh-
teena olevan maan viranomaisille 188keval-
misteita ja niiden valmistusta koskevia todis-
tuksia.

868
Kliinisella la&ketutkimuksella tarkoitetaan
téssd laissa ihmiseen kohdistuvaa interven-
tiotutkimusta, jolla selvitetdan |88kkeen vai-
kutuksia ihmisessa seka |dékkeen imeytymis-
t4, jakautumista, aineenvaihduntaa tai eritty-
mistéihmiselimistossa

878

Kliinisia la8ketutkimuksia toteutettaessa on
noudatettava, mita ladketieteellisesta tutki-
muksesta annetussa laissa (488/1999) sdade-
téaan. Lisdksi on otettava huomioon, mita t&-
si laissa ja sen perusteella kliinisista |88ke-
tutkimuksista sé&detéan.

Geenihoitoon, somaattiseen soluhoitoon tai
ksenogeeniseen  soluhoitoon tarkoitettuja
|d8kkeita sekd muuntogeenisia organismeja
sisdltavia laakkeitd koskevien kliinisten &
ketutkimusten aloittaminen edellyttéa L 88ke-
laitoksen myontéamaa lupaa. Muista kliinisis-
ta ladketutkimuksista on tehtava ennakkoil-
moitus L aakelaitokselle.

Tutkimuksen saa aloittaa sen jalkeen kun
eettinen toimikunta on antanut siita |ééketie-



teellisesta tutkimuksesta annetun lain 3 ja 10
¢ 8:ssa tarkoitetun myonteisen lausunnon ja
Ladkelaitos on myontanyt tutkimukselle 2
momentissa edellytetyn luvan tai se on il-
moittanut  ennakkoilmoitusta edellyttavan
tutkimuksen toimeksiantgjale, ettd estetta
tutkimuksen aloittamiselle ei ole tai, jos L&&
kelaitos el ole tehnyt téllaista ilmoitusta, 60
saanut asianmukaisen ennakkoilmoituksen.

Ladkelaitoksen on annettava paéttksensa
geenihoitoon tai somaattiseen soluhoitoon
tarkoitettuja |a8kkeitd sekda muuntogeenisia
organismeja sisdltdvia |adkkeitd koskevien
kliinisten  188ketutkimusten aloittamiseksi
essa asianmukaisen hakemuksen vastaanot-
tamisesta. Ladkelaitos voi pidentdd maaraa-
kaa 90 paivadla, jos lausunnon antaminen
edellyttda lagjoja lisaselvityksid. Ksenogee-
nisista sol ututkimuksista annettavalle paétok-
selle el ole mééraaikaa. Paatos on kuitenkin
annettava ilman tarpeetonta viivytysta.

Jos Laékelaitos e voi hyvaksya lupahake-
muksen tai ennakkoilmoituksen mukaista
tutkimusta toteutettavaksi, on toimeksianta
jata pyydettava lisaselvitys. Lisaselvitys-
pyynnossd on yksiléitdva ja perusteltavat
kaikki syyt, mink& vuoksi tutkimusta el voi
toteuttaa tutkimussuunnitelman mukaisesti.
Toimeksiantgja voi Ladkelaitoksen selvitys-
pyynnén perusteella muuttaa tutkimussuun-
nitelmaansa esitettyjen puutteiden korjaami-
seksi. Jos hakija ei muuta ennakkoilmoitus-
taan tai lupahakemustaan tai muutokset eivét
ole Ladkelaitoksen lisdselvityspyynnossa
edellytettyja, e kliinista |&5ketutkimusta saa
aloittaa.

Ladkelaitos antaa tarkemmat maaraykset 2
momentissa tarkoitetun luvan hakemisesta,
hakemuksen sisdllostd ja ennakkoilmoituk-
sesta sekd tutkimuslddkkeiden laadusta ja
valmistuksesta, tutkimusten turvallisesta ja
asianmukaisesta toteuttamisesta, haittavaiku-
tusten ilmoittamisesta ja muista tutkimusten
turvallisuuden kannalta merkittévista seikois-
ta.

87a8
Jos kliinista ladketutkimusta koskevaa tu-
kimussuunnitelmaa muutetaan siten, etta
muutos voi vaikuttaa tutkittavien turvallisuu-
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teen tai se muuttaa tutkimuksen tukena kay-
tettyjen tieteellisten asiakirjojen tulkintaa tai
jos muutos on muutoin merkittéava, tulee
muutoksesta ilmoittaa Lagkelaitokselle. Tu-
kimusta el saa jatkaa muutetun suunnitelman
mukaisesti  ennen kuin eettinen toimikunta
on antanut muutoksesta myonteisen lausun-
tonsa ja Ladkelaitos on ilmoittanut, etta tu-
kimuksen jatkamiselle muutetun suunnitd-
man mukaisena ei ole estetta tai, jos tédlaista
ilmoitusta el ole tehty, muutosilmoituksen
tekemisesta on kulunut 35 péivaa.

Jos Ladkelaitos el hyvaksy tutkimussuunni-
telman muutosta, on toimeksiantajalle ilmoi-
tettava tutkimussuunnitelman tarkistamiseksi
tarpeelliset muutokset. Tutkimusta saa jatkaa
sen jalkeen, kun ndma ja eettisen toimikun-
nan mahdollisesti edellyttamat muutokset on
tehty, tai vaihtoehtoisesti tutkimusta on jd-
kettava alkuperdisen suunnitelman mukaises-
ti, jollei tutkittavien turvallisuus edellyta tu-
kimuksen keskeyttdmista tai |opettamista.

87b

L&dkelaitoksen tehtéavand on valvoa kliiri-
sia laéketutkimuksia. Laékelaitoksella on sa
|assapitosdadnnosten estémétta oikeus tarvit-
taessa tarkastaa tutkimuksessa keréttyjen tie-
tojen oikeellisuuden varmistamiseksi tarped-
liset seikat mukaan lukien tutkimuspaikka,
tutkimusasiakirjat ja tutkittavien henkildiden
potilasasiakirjat. Tarkastuksiin sovelletaan li-
séksi mit& 77—80 §:ssi sdadetaan.

Jos Ladkelaitoksella on perusteltu syy ka-
soa, etté toimeksiantgja, tutkija tai muu tu-
kimukseen liittyva henkilo ei enda tayta i
nelle asetettuja velvoitteita, on Ladkelaitok-
sen ilmoitettava asiasta viipymétta asiar+
omaiselle toimeksiantgjale, tutkijalle tai
muulle henkildlle ja esitettéava toimintasuun-
nitelma, joka asianomaisen on toteutettava ti-
lanteen korjaamiseksi. Laakelaitoksen on i-
moitettava téstd suunnitelmasta valittomasti
eettiselle toimikunnalle seka Euroopan unio-
nin jasenvaltioiden toimivaltaisille virax
omaisille jakomissiolle.

87c§

Ladkelaitos voi maaréta jo aloitetun Kliiri-
sen ladketutkimuksen tilapéisesti keskeytet-
tavéks tai lopetettavaksi, jos tutkimusta ei
toteuteta tutkimussuunnitelman mukaisesti
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tal tutkimussuunnitelman mukaiset edelly-
tykset eivét ole endd voimassa taikka jos tu-
kimus e tayta laaketieteellisesta tutkimuk-
sesta annetun lain tai tdman lain taikka niiden
perusteella annettujen sédnndsten tai maéré
ysten mukaisia edellytyksia.

Ennen 1 momentissa tarkoitetun maarayk-
sen antamista La&kelaitoksen on kuultava
toimeksiantgjaa tai tutkijaa. Toimeksiantajan
ja tutkijan on annettava Laakelaitoksen pyy-
madrayksen perusteena on tutkittavaa uhkaa-
va vditon vaara, voi Laékelaitos maérata tu-
kimuksen keskeytettdvéksi valittomasti. Ve
littbman vaaran perusteella keskeytetyn tu-
kimuksen lopettamisesta saa pééttéd vasta
sen jakeen, kun toimeksiantgjaa tai tutkijaa
on kuultu edell& olevan mukaisesti.

La&kelaitoksen on ilmoitettava antamastaan
madrayksesta vélittomasti Euroopan yhteiso-
jen komissiolle, Euroopan ladkearviointivi-
rastolle ja Euroopan talousalueeseen kuulu-
vien valtioiden |88kevalvonnasta vastaaville
toimivaltaisille viranomaisille. IImoitukseen
on liitettéava annetun maarayksen perustel ut.

87d8
Laakelaitos vastaa kliinisia |88ketutkimuk-
sia koskevien tietojen toimittamisesta Euroo-
pan ladkearviointiviraston yll&pitaméan tie-
tokantaan. Tallennettavista tiedoista voidaan
sadtaa tarkemmin valtioneuvoston aetuksd -
la

888
L 8&ketehtaasta, l88kkeita Kliinisiin |&8ke-
tutkimuksiin valmistavasta yksikosta ja 1&
ketukkukaupasta sekd apteekista voidaan
luovuttaa kliinistd |88ketutkimusta suoritta:
valle 188karille ja hammasladkarille tutki-
muksen suorittamiseksi tarpeelliset 1d8kkeet.

89§

L 8&ketehtaan, ladkkeita kliinisiin 188ketu-
kimuksiin valmistavan yksikon, sopimusana
lysointia tai muuta sopimusvalmistusta 1&:
kevalmistajalle suorittavan yksikon tai labo-
ratorion, l88ketukkukaupan, myyntiluvan tai
rekisterdinnin haltijan, apteekkarin, Helsin-
gin yliopiston apteekin, Kuopion yliopiston
apteekin, sairaalaapteekin jaladkekeskuksen
sekd sotilasapteekin tulee pyydettdessa antaa

Ladkelaitokselle salassapitosdannisten estéd
méttd sellaisia |a&kkeiden maahantuontiin,
valmistukseen, tarkastukseen, |agkejakeluun,
myyntiin tai muuhun kulutukseen luovutta:
miseen liittyvia tietoja ja selvityksig jotka
ovat tarpeen Ladkelaitokselle tassd tai muus-
sa laissa séédettyjen tehtévien suorittamisek-
S.

Laakkeita kliinisiin 188ketutkimuksiin va-
mistavan yksikon seka |aaketieteellisesta tut-
kimuksesta annetun lain 2 8:n 4 kohdassa tar -
koitetun tutkijan ja 5 kohdassa tarkoitetun
toimeksiantgjan tulee pyydettdessd antaa
Ladkelaitokselle salassapitosdannisten estéd
mattd sellaisia kliinisiin 188ketutkimuksiin
liittyvia tietoja ja selvityksig, jotka ovat ta-
peen Ladkelaitokselle téssa laissa ja |édketie-
teellisesta tutkimuksesta annetussa | aissa sé&-
dettyjen tehtavien suorittamiseksi.

928

Terveydenhuoltohenkil 6stéon ja eléinl &
kérethin  kohdistuvan |é&kkeiden myyn-
ninedistamistoiminnan,  kuten  erilaisten
etuuk sien ja lahjojen tulee olla taloudelliselta
merkitykseltddn vahaisia ja liittya heidan
ammatilliseen toimintaansa. Myynninedist&
mistapahtumissa vieraanvaraisuuden on olta
va kohtuullista ja toissijaista tilaisuuden ta-
koitukseen nadhden, elkd sitd saa ulottaa
muuhun kuin terveydenhuoltohenkil 6st6on.
Myynninedistémistoiminta ei saa olla epéasi-
alista eika sen laatuista, ettéd sen voidaan ka-
soa vaarantavan vaeston luottamusta | é8kke -
den madréddmisen, kayton tai luovutuksen
riippumattomuuteen. Puhtaasti ammatillisissa
ta tieteellisissa tarkoituksissa jérjestetyissa
tapahtumissa tarjottavan vieraanvaraisuuden
on aina oltava kohtuullisella tasolla ja pysyt-
tava toissijaisena kokouksen tieteelliseen
paatarkoitukseen néhden, eika sité saa ulottaa
muihin kuin terveydenhuollon ammattihenki-
[6ihin.

Henkil6t, joilla on oikeus maarédta tai toi-
mittaa |adkkeitd, eivdt saa pyytda tai hyvak-
sya mitéén kannustimia, etuuksia tai lahjoja,
jotka on kielletty 1 momentissatai ovat muu-
toin siind séadetyn vastaisia.

92a8§
Edella 91-92 8§:ssd sdadetyistd markki-
noinnin rajoituksista voidaan sééatéa tarkem-



min valtioneuvoston asetuksella.

Laakelaitos valvoo 188kkeiden markkinoin-
nin asianmukaisuutta. Valvonnan toteuttami-
seksi |88kkeitd markkinoivan ja mainostavan
tulee toimittaa L é8kelaitokselle valtioneuvos-
ton asetuksella séadettavéat selvitykset ja i-
moitukset markkinoinnistajamainonnasta.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen ja
[&aninhallitusten tulee valvoa, ettd tervey-
denhuollon  ammattihenkildistd —annetussa
laissa (559/1994) tarkoitetut terveydenhuol-
lon ammattihenkil 6t, joilla on oikeus maarata
tai toimittaa |adkkeitd, noudattavat 92 8:ssd
séadettya kieltoa. Vavonnassa sovelletaan,
mita terveydenhuollon ammattihenkil 6iga
annetussa | ai ssa séédetéan.

988§

Joka tahallaan tai huolimattomuudesta t&
méan lain tai 188kkeiden valvontaa koskevan,
Euroopan yhteison perustamissopimuksen 95
tai 308 artiklan nojalla annetun asetuksen
taikka niiden nojala annetun sddnnoksen tai
yleisen tai yksittédistapausta koskevan mééré
yksen vastaisesti

1) valmistaa, tuo maahan, varastoi, pitéa
myynnissa tai luovuttaa téssa laissa tarkoitet-
tujaladkkeitd,

2) laiminlyd téssa laissa tarkoitettuja 188-
keité koskevan ilmoituksen tekemisen, tieto-
jenantovelvollisuuden tai luettelon pitamisen,

3) rikkoo Suomen valvontaviranomaisen
taikka Euroopan yhteistjen komission tai Eu-
roopan unionin neuvoston antaman téssa
laissa tarkoitettuja |&8kkeitd koskevan kid-
lon,

Helsingissa 5 pédivana maaliskuuta 2004
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4) rikkoo tassd laissa ladkkeen markki-
noinnista annettuja séénnoksia tai

5) pyytdd, hyvéaksyy tai vastaanottaa 92
8:ssa kiellettyja kannustimia, etuuksia tai
lahjoja,

on tuomittava, jollei teosta muualla laissa
séadetd ankarampaa rangaistusta, |aakerik-
komuksesta sakkoon.

Ladkerikkomuksesta tuomitaan myds se,
joka tahallaan tai huolimattomuudesta la-
minly® 58 §:ss tarkoitetun |188ketaksan nou-
dattamisen.

Sen  estdméttd, mita  hallintolaissa
(434/2003) sd&detddn asiavirheen korjaami-
sesta, Ladkelaitos voi poistaa |88kevalmis-
teen myyntiluvan myodntamista, ladkevalmis-
teen muuttamista ja myodnnetyn luvan peruu-
tamista tai 188kkeen kulutukseen luovuttami-
sen kieltdmista koskevan pédtoksensa ja rd-
kaista asian uudelleen, jos Euroopan unionin
toimielimen edella tarkoitetussa asiassa te-
kema paatos sita edel lyttéa.

Tama laki tulee voimaan 1 péivana touko-
kuuta 2004.

Taman lain sd8nnoksid on soveltuvin osin
noudatettava lain voimaan tullessa vireilla
oleviin kliinisiin |88ketutkimuksiin.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
lan taytantéonpanon edellyttémiin toimenpi-
teisiin.

Tasavallan Presidentti

TARJA HALONEN

Sosiadli- jaterveysministeri Sinikka Monkére
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Liite
Rinnakkai stekstit

L aki

|adketieted lisesta tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paéttksen mukai sesti

muutetaan 188ketieteellisestda tutkimuksesta 9 pédivana huhtikuuta 1999 annetun lain
(488/1999) 2 ja 3 §, 5 8:n 3 momentti, 6 §, 7 8:n 3 ja4 momentti, 8 §:n 3-5 momentti sekd 17,

19ja24 8§, ja

lisataan lakiin uusi 2 aluku seka 18 §:48n uusi 4 momentti seuraavasti:

Voimassa oleva laki
28
Maéaritel mat

Téass4 | aissa tarkoitetaan:

1) ladketietedlisella tutkimuksella sdlai s-
ta tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai
ihmisen alkion taikka sikion koskematto-
muuteen ja jonka tarkoituksena on lisdta tie-
toa sairauksien syistd, oireista, diagnostii-
kasta, hoidosta, ehkéisysta tai tautien ole-
muksestayleensg;

2) alkiolla hedelmdityksen tuloksena syn-
tynytta elavaa solujoukkoa, joka e ole kiin-
nittynyt naisen elimistoon; ja

3) sikidlla naisen elimistéon kiinnittynytta
elavaa akiota

Ehdotus
28
Maaritelmat

Téass4 laissa tarkoitetaan:

1) |aaketietedllisella tutkimuksella sdllais-
ta tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai
ihmisen akion taikka sikion koskematto-
muuteen ja jonka tarkoituksena on liséta tie-
toa sairauksien syistd, oireista, diagnostii-
kasta, hoidosta, ehkéisysta tai tautien ole-
muksesta yleenss;

2) alkiolla hedelmoityksen tuloksena syn-
tynytta el avaa solujoukkoa, joka ei ole kiin-
nittynyt naisen elimistoon;

3) sikidlla naisen elimistéon kiinnittynytta
elavad akiota;

4) tutkijalla ladkaria tai hammasl&akaria,
jolla on asianmukainen ammatillinen ja tie-
teellinen péatevyys, ja joka vastaa kliinisen
tutkimuksen suorittamisesta tutkimuspai-
kassa; jos tutkimuksen jossakin tutkimus-
paikassa suorittaa tutkimusryhma, tutkijalla
tarkoitetaan ryhméan johtajana toimivaa
|adkaria tai hammasladkarig;

5) toimeksiantajalla henkiléa, yritysta,
laitosta tai jarjesttd, joka vastaa kliinisen
tutkimuksen aloittamisesta, johtamisesta tai
rahoittamisesta; mikali ulkopuolinen taho
osallistuu tutkimuksen toteuttamiseen vain
rahoittamalla sita, tutkija ja rahoittaja voi-
vat sopia keskenadn, ettd tutkija on myds
toimeksiantaja; jos tutkimuksella ei ole u-



Voimassa oleva | aki

38

Laaketieteellisen tutkimuksen yleiset edell y-
tykset

Lasketieteellisessa  tutkimuksessa tulee
kunnioittaa ihmisarvon |oukkaamattomuu-
den periaatetta.

Ennen tassa laissa tarkoitettuun tutki muk-
seen ryhtymisté on tutkimussuunnitel masta
sagtava eettisen toimikunnan mydnteinen
lausunto.

Jos tutkija muuttaa tutkimussuunnitel-
maansa, hanen on ilmoitettava muutoksesta
eettiselle toimikunnalle, jonka on tarvitta-
essa annettava tutkimuksesta uusi lausunto.

Jos eettisen toimikunnan lausunto on kiel-
teinen, tutkija voi saattaa asian uudelleen
eettisen toimikunnan kasiteltavaksi. Eetti-
sen toimikunnan tulee tall6in pyytéa asiasta
valtakunnallisen terveydenhuollon eettisen
neuvottelukunnan asianomaisen jaoston

Ehdotus

kopuolista toimeksiantajaa, on tutkija toi-
meksiantaja; ja

6) kliinisella |aaketutkimuksella ihmiseen
kohdistuvaa interventiotutkimusta, jolla sd-
vitetdan laakkeen vaikutuksia ihmisessa s-
k& ladkkeen imeytymistd, jakautumista, a-
neenvaihduntaa tai erittymistéa ihmiselimis-
tossa.

38

L &dketieteellisen tutkimuksen yleiset edelly-
tykset

Ladketieteellisessa  tutkimuksessa  tulee
kunnioittaa ihmisarvon |oukkaamattomuu-
den periaatetta.

Ennen tassa laissa tarkoitettuun tutki muk-
seen ryhtymista on tutkimussuunnitel masta
sagtava eettisen toimikunnan myoénteinen
lausunto. Kliinisen |&aketutkimuksen to-
teuttamisessa on liséksi otettava huomioon
mitd jaljempana 2 a luvussa ja ladkelaissa
(395/1987) sdadetaan.

Jos toimeksiantaja muuttaa tutkimus-
suunnitelmaansa siten, ettd muutos voi vai-
kuttaa tutkittavien turvallisuuteen tai se
muuttaa tutkimuksen tukena kaytettyjen tie-
tedllisten asiakirjojen tulkintaa tai jos muu-
tos on muutoin merkittava, hanen on ilmoi-
tettava muutoksesta eettiselle toimikunnd -
le. Tutkimusta ei saa jatkaa muutetun suun-
nitelman mukaisesti ennen kuin eettinen
toimikunta on antanut muutetusta suunni-
telmasta myonteisen lausuntonsa. Jos toi-
mikunnan lausunto on kielteinen, on suun-
nitelmaa muutettava lausunnossa edellyte-
tylla tavalla ennen tutkimuksen jatkamista
tai vaihtoehtoisesti tutkimusta voidaan jat-
kaa alkuperaisen suunnitelman mukaisesti,
jollei tutkittavien turvallisuus edellyta tut-
kimuksen keskeyttamista tai lopettamista.
Kliinistd laaketutkimusta koskevan tutki-
mussuunnitelman muutoksesta on lisaksi
ilmoitettava Laakel aitokselle siten kuin 1&a-
kel aissa sdadetaan.

Jos eettisen toimikunnan lausunto on kid-
teinen, toimeksiantaja voi saattaa asian w-
delleen eettisen toimikunnan kasiteltavaksi.
Eettisen toimikunnan tulee taldin pyytda
asiasta valtakunnallisen terveydenhuollon
eettisen neuvottelukunnan asianomaisen ja
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lausunto.

Ehdotus

oston lausunto.

58

Tutkimuksesta vastaavat henkil &

Tutkimuksesta vastaavan henkilén on
keskeytettava tutkimus heti, kun tutkittavan
turvallisuus sité edel lyttéa.

68
Tutkittavan suostumus

Ihmiseen kohdistuvaa |&8ketieteellista
tutkimusta ei saa suorittaa ilman tutkittavan
kirjallista, tietoon perustuvaa suostumusta.
Téasta voidaan poiketa, jos suostumusta el
asian kiiredlisyyden ja potilaan terveyden-
tilan vuoksi voida saada ja toimenpiteesta
on odotettavissa vdlitonta hyotyd potilaan
terveydelle.

Tutkimuksesta vastaavan henkilén on
keskeytettava tutkimus heti, kun tutkittavan
turvallisuus sité edellyttdd. Jos tutkimusta
toteutettaessa ilmenee tutkimuksen toteut-
tamiseen tai tutkimusladkkeeseen liittyvia
uusia tietoja, joilla on merkitysta tutkittavi-
en turvallisuudelle, on tutkimuksesta vas-
taavan henkil6n ja toimeksiantajan toteutet-
tava valittomasti tutkittavien suojelemiseksi
tarvittavat varotoimenpiteet. Tallaisista uu-
sista tiedoista ja niiden perusteella toteute-
tuista toimenpiteistd on toimeksiantajan
viipymatta ilmoitettava eettiselle toimikun-
nalle. Kliinisia |a8ketutkimuksia koskevista
tiedoista ja toimenpiteista on liséksi ilmoi-
tettava valittomasti Laakel aitokselle.

68
Tutkittavan suostumus

Ihmiseen kohdistuvaa |&8ketieteellista
tutkimusta ei saa suorittaa ilman tutkittavan
kirjallista, tietoon perustuvaa suostumusta.
Tasta voidaan poiketa, jos suostumusta e
asian kiireellisyyden ja potilaan terveyden-
tilan vuoksi voida saada ja toimenpiteesta
on odotettavissa valitonta hyotya potilaan
terveydelle. Jollei tutkittava kykene kirjoit-
tamaan, hadn voi antaa suostumuksensa
suullisesti vahintdan yhden tutkimuksesta
riippumattoman todistajan lasndollessa.
Kirjallisen  suostumuksen vaatimuksesta
voidaan poiketa myds silloin, kun henkilo-
tietojen antaminen voisi olla tutkittavan
edun vastaista ja tutkimuksesta aiheutuu
hénelle vain vahainen rasitus eika siita ole
haittaa hanen terveydelleen.

Jos kliiniseen laaketutkimukseen osallis-
tuva e kykene itse antamaan suostumus-
taan tutkimukseen osallistumiseksi, ei han
voi 1 momentissa sdadetysta poiketen, olla
tutkittavana, jollei hanen lahiomaisensa tai
muu laheinen taikka hanen laillinen edusta-
jansa, sen jalkeen kun hanelle on selvitetty
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Tutkittavalle on annettava riittéva selvitys
hénen oikeuksistaan, tutkimuksen tarkoi-
tuksesta, luonteesta ja siind kaytettavista
menetelmista. Hanelle on myds annettava
riittava selvitys mahdollisista riskeista ja
haitoista. Selvitys on annettava siten, etta
tutkittava pystyy pdéttamaan suostumukses-
taan tietoisena tutkimukseen liittyvistd, hix
nen padtoksentekoonsa vaikuttavista sei-
koista.

Tutkittavalla on oikeus peruuttaa suostu-
muksensa milloin tahansa ennen tutkimuk-
sen padttymistd. Hanelle on annettava tieto
tasta oikeudesta ennen tutkimuksen aloitta
mista.

Suostumusasiakirjan sisallostéa séadetdan
tarkemmin asetuksella.

37
Ehdotus

kliinisen ladketutkimuksen luonne, merkitys,
seuraukset ja riskit, ole antanut suostumus-
ta tutkimukseen osallistumisesta. Suostu-
muksen on oltava tutkittavan oletetun tah-
don mukainen.

Tutkittavalle on annettava riittava selvitys
hénen oikeuksistaan, tutkimuksen tarkoi-
tuksesta, luonteesta ja siina kaytettavista
menetelmistd. Hanelle on myds annettava
riittava selvitys mahdollisista riskeista ja
haitoista. Selvitys on annettava siten, etta
tutkittava pystyy paéttamaadn suostumukses-
taan tietoisena tutkimukseen liittyvista, h&
nen paatbksentekoonsa vaikuttavista se-
koista.

Tutkittavalla on oikeus peruuttaa suostu-
muksensa milloin tahansa ennen tutkimuk-
sen padttymista. Héanelle on annettava tieto
tasta oikeudesta ennen tutkimuksen aloitta
mista. Suostumuksen peruuttamisesta ja
tagd seuraavasta tutkimuksesta luopuni-
sesta el saa aiheutua kielteisid seurauksia
tutkittavalle.

Suostumusasiakirjan sisdllosta ja suulli-
sesta suostumuksesta tutkimusasiakirjoihin
mer kittévista tiedoista séédetéén tarkemmin
valtioneuvoston asetuksella.

78

Vajaakykyinen tutkittavana

Edella tarkoitettu vajaakykyinen saa olla
tutkittavana 1 ja 2 momentissa tarkoitetui s-
sa tapauksissa vain, jos hanen |éhiomaisen-
sa ta muu ldheinen taikka hanen laillinen
edustgjansa on antanut siihen kirjalisen
suostumuksensa sen jalkeen, kun suostu-
muksen antamiseen oikeutetulle on annettu
6 8n 2 momentissa tarkoitettu selvitys.
Suostumuksen peruuttamiseen sovelletaan
vastaavasti, mita 6 8:n 3 momentissa séade-
taan.

Jos vajaakykyinen vastustaa tutkimustoi-
menpidettd, sita el saa hdnelle suorittaa.

Edella tarkoitettu vajaakykyinen saa olla
tutkittavana 1 ja 2 momentissa tarkoitetuis-
sa tapauksissa vain, jos hanen |éhiomaisen-
sa ta muu ldheinen taikka hanen laillinen
edustgjansa on antanut siihen kirjalisen
suostumuksensa sen jalkeen, kun suostu-
muksen antamiseen oikeutetulle on annettu
6 8n 2 momentissa tarkoitettu selvitys.
Suostumuksen tulee olla tutkittavan ol etetun
tahdon mukainen. Suostumuksen peruutta
miseen sovelletaan vastaavasti, mita 6 8:n 4
momenti ssa séadetaan.

Lisdksi tutkittavalle tulee antaa hanen
ymmartamiskykyaan vastaavaa tietoa tut-
kimuksesta seka sen riskeista ja hyodyista.
Jos vajaakykyinen vastustaa tutkimusta tai
tutkimustoimenpidettd, sita ei saa héanelle
suorittaa.
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Ehdotus

88

Alaikainen tutkittavana

Jos aaikdinen on tayttanyt 15 vuotta ja
ikédnss, kehitystasoonsa, sairauden ja tut-
kimuksen laatuun ndhden kykenee ymmér-
tamaan tutkimustoimenpiteen merkityksen
ja kysymys on tutkimuksesta, josta on o-
tettavissa suoraa hyodtya hanen terveydel-
leen, riittéda sihen hanen tietoon perustuva
kirjallinen  suostumuksensa.  Talldinkin
huoltgjalle on ilmoitettava asiasta. Muussa
tapauksessa alaikéinen saa olla tutkittavana
vain, jos hanen huoltgjansatai muu laillinen
edustgjansa on antanut siihen Kkirjalisen
suostumuksensa sen jalkeen, kun suostu-
muksen antamiseen oikeutetulle on annettu
6 8n 2 momentissa tarkoitettu selvitys.
Suostumuksen peruuttamiseen sovelletaan
vastaavasti, mita 6 8:n 3 momentissa séade-
taan.

Jos aaikdinen, joka 3 momentin mukaan
el voi olla tutkittavana ilman huoltgjansa tai
muun laillisen edustajan suostumusta, ky-
kenee ymmartdmadn haneen kohdistuvan
tutkimustoimenpiteen merkityksen, edell y-
tetddn siihen liséksi hanen kirjalista suos-
tumustaan.

Jos aaikéinen tutkittava vastustaa tutki-
mustoimenpidettd, on hanen mielipidettédén
hénen ikansa ja kehitystasonsa huomioon
ottaen noudatettava.

Jos alaikdinen on tayttanyt 15 vuotta ja
ikédnsa, kehitystasoonsa seka sairauden ja
tutkimuksen laatuun ndhden kykenee ym-
métdmaan tutkimuksen tai tutkimustoi-
menpiteen merkityksen ja kysymys on tu-
kimuksesta, josta on odotettavissa suoraa
hyotyd hanen terveydelleen, riittéa siihen
hanen tietoon perustuva kirjalinen suostu-
muksensa. Talldinkin huoltajale on ilmoi-
tettava asiasta. Muussa tapauksessa alaiké-
nen saa olla tutkittavana vain, jos hanen
huoltagjansa tai muu laillinen edustgjansa on
antanut siihen kirjallisen suostumuksensa
sen jalkeen, kun suostumuksen antamiseen
oikeutetulle on annettu 6 8:n 2 momentissa
tarkoitettu selvitys. Suostumuksen tulee olla
alaikaisen oletetun tahdon mukainen. Suos-
tumuksen peruuttamiseen sovelletaan vas-
taavasti, mitd 6 8:n 4 momentissa sadde-
taan.

Alaikdisen tulee saada omaa ymmarta-
miskykyaan vastaavasti tietoa tutkimuksen
aiheista seka sen riskeista ja hyddyista ala-
ikdisten parissa tyoskentelystd kokemusta
omaavalta henkil6stolta. Jos alaikéinen, jo-
ka 3 momentin mukaan ei voi olla tutkitta:
vana ilman huoltgjansa tai muun laillisen
edustgjan suostumusta, kykenee ymmarté
maan héneen kohdistuvan tutkimustoimen-
piteen merkityksen, edellytetddn siihen li-
sdksi hdnen kirjallista suostumustaan.

Jos aaikédinen tutkittava vastustaa tutki-
musta tai tutkimustoimenpidettd, on hanen
mielipidettéédn hanen ikansd ja kehitys-
tasonsa huomioon ottaen noudatettava.

2 aluku
Kliiniset lagketutkimukset
10a8
Hyva kliininen tutkimustapa

Kaikki kliiniset |aaketutkimukset on suun-
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niteltava, suoritettava ja raportoitava hy-
van kliinisen tutkimustavan periaatteiden
mukai sesti.

10b §
Vakuutus tai muu vakuus

Kliinisen laaketutkimuksen toimeksianta-
jan on huolehdittava, ettd hanen ja tutkijan
vastuun kattamiseksi on voimassa vakuutus
tai muu asianmukainen vakuus.

10c§
Tutkimuksen aloittaminen

Kliinisen laaketutkimuksen saa aloittaa
vasta sen jalkeen, kun eettinen toimikunta
on antanut siitd puoltavan lausuntonsa, ja
silla edellytyksella, ettd Laakelaitos on
myontanyt sille ladkelaissa edellytetyn lu-
van tai ettd se e ole ilmoittanut estetta tut-
kimuksen aloittamiselle laakelaissa saade-
tyllatavalla.

10d §
Eettisen toi mikunnan lausunto

Eettisen toimikunnan lausunnosta on
voimassa mitd 3 ja 17 8:ssd sdadetadan.
Kliinistéa |a8ketutkimusta koskevassa lau-
sunnossa on liséksi otettava huomioon eri-
tyisesti seuraavat seikat:

1) tutkimuksen ja sen suunnittelun asian-
mukai suus;

2) hyddyn ja riskien arvioinnin asianmu-
kaisuus ja niitd koskevien johtopadtdsten
perusteltavuus;

3) tutkimussuunnitelma;

4) tutkijan ja tyontekij6iden soveltuvuus;

5) tutkijan tietopaketti, johon on koottu
tutkimusla8kettd tai -ladkkeitd koskevat
kliiniset ja muut tiedot, jotka ovat merkityk-
sellisia tutkittaessa naita laakkeitd ihmisil-
1&;

6) tutkimuksessa kaytettavien tilojen ja
var ustuksen laatu;

7) tietoista kirjallista suostumusta varten
annettavan kirjallisen aineiston riittavyys ja
kattavuus sekd suostumuksen saamiseksi
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noudatettava menettely, samoin kuin sellai-
silla henkil6illg, jotka eivat kykene anta-
maan tietoista suostumustaan, tehtavan ku-
luvaa aikaa ei lasketa 2 ja 3 momenteissa
mai nittuihin m&araaikoihin.

tutkimuksen per usteet;

8) perusteet, joiden mukaisesti tutkimuk-
sesta mahdollisesti aiheutuva vahinko kor-
vataan ja vahingon tai kuolemantapauksen
johdosta suoritettavan korvauksen kattarri-
seksi otetut vakuutukset ja muut jérjestelyt;

9) tutkijoille ja tutkittavalle suoritettavan
palkkion tai korvauksen suuruus tai maa-
raytymisperusteet ja asiaan mahdollisesti
liittyvat menettelytavat sekd toimeksianta-
jan ja tutkimuspaikan vélisen sopimuksen
keskeinen sisalto, ja

10) tutkittavien valitsemiseen liittyvat k-
sityiskohtai set menettel ytavat.

Eettisen toimikunnan on annettava lau-
suntonsa sen pyytajalle 60 péaivan kuluessa
asianmukaisen lausuntopyynnon vastaanot-
tamisesta seka annettava se tiedoksi Ladke-
laitokselle. Jos tutkimus koskee geenihoi-
toon tai somaattiseen soluhoitoon tarkoitet-
tuja laakkeitda taikka muuntogeenisia or-
ganismeja sisaltavia |adkkeitd, on maaraai-
ka lausunnon antamiselle 90 paivaa, jota
toimikunta voi pidentaa enintédan 90 paival-
14, jos lausunnon antaminen edellyttaa laa-
joja lisaselvityksid. Eettinen toimikunta voi
pyytaa lausunnon pyytajalta lisatietoja yh-
den kerran. Ksenogeenista soluhoitoa kos-
kevan lausunnon antamiselle ei ole maara-
aikaa.

Eettisen toimikunnan on annettava lau-
suntonsa tutkimussuunnitelman muutokses-
ta 35 péivan kuluessa muutosilmoituksen
vastaanottamisesta.

Lisitietojen pyytamiseen ja toimittami-

10e8
Haittatapahtumista ilmoittaminen

Tutkijan on valittémasti ilmoitettava toi-
meksiantajalle kaikki vakavat haittatapah-
tumat, lukuun ottamatta niitd haittatapah-
tumia, joita e tutkimussuunnitelman tai tut-
kijan tietopaketin mukaan ole tarpeen il-
moittaa. IImoituksen jalkeen on haittai@a-
pahtumasta annettava yksityiskohtainen kir-
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jallinen selvitys. llmoituksessa ja selvityk-
sessa tutkittavat yksil6idéaan koodinumeroil-
la.

Tutkimussuunnitelmassa turvallisuusarvi-
oinnin kannalta merkityksellisiksi maaritd -
Iyt haittatapahtumat ja poikkeavat labora-
toriotulokset on ilmoitettava toimeksiana-
jalle tutkimussuunnitelmassa maariteltyjen
maar daikojen kuluessa.

Tutkijan on toimitettava toimeksiantajalle
ja eettiselle toimikunnalle kaikki niiden pyy-
tamat tiedot tutkittavien kuolemantapauk-
sista.

10f 8
Vakavista haittavaikutuksista il moittaminen

Toimeksiantajan on ilmoitettava Laake-
laitokselle ja asianomaiselle eettiselle toi-
mikunnalle sekd niiden Euroopan unionin
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomai-
sille, joita asia koskee, kuolemaan johta-
neista tai hengenvaarallisista, odottamat-
tomista vakavista haittavaikutuksista mah-
dollisimman pian, kuitenkin viimeistaan
seitseman paivan kuluttua siitd, kun toimek-
siantaja on saanut tiedon téllaisesta haitta-
vaikutuksesta. Asiaa koskevat merkitykselli-
set lisétiedot téllaisesta haittavaikutuksesta
tulee ilmoittaa kahdeksan paivan kuluessa
haittavaikutusta koskevan ensimmdisen il-
moituksen tekemisesta.

Kaikista muista kuin 1 momentissa maini-
tuista odottamattomia vakavia haittavaiku-
tuksia koskevista epéilyistéd on toimeksian-
tajan ilmoitettava Laakelaitokselle ja eetti-
selle toimikunnalle sek& niiden Euroopan
unionin jasenvaltioiden toimivaltaisille vi-
ranomaisille, joita asia koskee, mahdolli-
simman pian ja joka tapauksessa viimeis-
tddn 15 paivan kuluttua siitd, kun toimek-
siantaja on saanut niista ensimmaisen ker-
ran tiedon.

Toimeksiantajan on ilmoitettava 1 ja 2
momentissa mainituista seikoista myos
muille tutkijoille.

109 §

Luettel o haittatapahtumista ja-
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vaikutuksista

Toimeksiantajan on laadittava erikseen
yksityiskohtaiset luettelot kaikista tutkijan
tai tutkijoiden sille 10 e ja 10 f 8§:n perus-
teella tekemista ilmoituksista. Haittatapah-
tumista laaditun luettelon tiedot on toimitet-
tava pyynnosta niille Euroopan unionin ja-
senvaltioille, joiden alueella tutkimusta
suoritetaan.

Luettelo vakavia haittavaikutuksia koske-
vista epailyista on toimitettava kerran vuo-
dessa koko kliinisen tutkimuksen ajan niille
Euroopan unionin jasenvaltioille, joiden
alueella tutkimusta suoritetaan, ja asian-
omaiselle eettiselle toimikunnalle. Lisdksi
on toimitettava selvitys tutkittavien turvalli-
suudesta.

10h§
Tutkimuksen paattymisesté ilmoittaminen

Toimeksiantajan tai tutkijan on 90 péaivan
kuluessa kliinisen ladketutkimuksen paat-
tymisestd ilmoitettava Laakelaitokselle ja
eettiselle toimikunnalle, ettéd tutkimus on
paattynyt. Jos tutkimus on lopetettu ennen-
aikaisesti, on ilmoitus tehtava 15 paivan ku-
luessa tutkimuksen lopettamisesta. |Imoi-
tuksessa on perusteltava ennenaikaisen lo-
pettamisen syyt.

Selvitys Kliinisen 1aaketutkimuksen tulok-
sista on toimitettava Ladkelaitokselle ja ed-
tiselle toimikunnalle vuoden kuluessa tutki-
muksen paattymisesta.

10i §
Laakel aitoksen ohjeet ja maaraykset

Ladkelaitos antaa tarvittavat ohjeet ja
madraykset 10 a 8:ssé tarkoitetusta hyvasta
kliinisesta tutkimustavasta, 10 e — 10 h
8:ssi tarkoitettujen ilmoitusten sisallosta,
laatimisesta, varmentamisesta ja esittami-
sestéd sekd odottamattomien ja vakavien
haittavaikutusten analysointia koskevista
menettelytavoista. Lisaksi Ladkelaitos voi
antaa ohjeita ja maarayksia kliinisia 1aake-
tutkimuksia koskevien kansainvélisten tie-
teellisten ohjeiden ja kaytantdjen noudat-
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178
Tehtavat

Eettisen toimikunnan tehtdvana on arvioi-
da ennakolta tutkimushankkeet ja antaa
niista lausunto. Hankkeen kasittelee se eet-
tinen toimikunta, jonka alueella tutkimuk-
sesta vastaava henkil toimii tai jonka d u-
eella tutkimus on pédasiassa tarkoitus swo-
rittaa. Toimikunnan on lausunnossaan esi-
tettédva perusteltu ndkemys siitd, onko tut-
kimus eettisesti hyvaksyttava.

Ne Kliiniset 188ketutkimukset, jotka edel-
Iyttédvat kansallisen lausunnon antamista,
késitelldan valtakunnallisen terveydenhuol-
lon eettisen neuvottelukunnan asianomai-
sessa jaostossa, jollei jaosto ole antanut téta
tehtavaks jollekin aueelliselle eettiselle
toimikunnalle.

Eettisen toimikunnan on lausuntoaan var-
ten selvitettédvd, onko tutkimussuunnitel-
massa otettu huomioon tdman lain sdanndk-
set, tietosuojasdannokset, tutkimuspotila-
den asemaa koskevat kansainvéliset velvoit-
teet seka laaketieteellista tutkimusta koske-
vat maéraykset ja ohjeet.

Eettisen toimikunnan tulee my6s seurata
ja ohjata tutkimuseettisten kysymysten k&
sittelya alueellaan.

Lausunnoista perittéavistd maksuista sé&
detd8n asianomaisen ministerion padtoksel -
la
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tamisesta.

178
Tehtavat

Eettisen toimikunnan tehtévana on arvioi-
da ennakolta tutkimushankkeet ja antaa
niista lausunto. Hankkeen kasittelee s eet-
tinen toimikunta, jonka alueella tutkimuk-
sesta vastaava henkil6 toimii tai jonka a u-
eella tutkimus on pédasiassa tarkoitus sw-
rittaa. Toimikunnan on lausunnossaan es-
tettava perusteltu nékemys siitd, onko tu-
kimus eettisesti hyvaksyttava.

Kansainvalisena monikeskustutkimuksena
tehtavastd  kliinisesta |aaketutkimuksesta
lausunnon antaa valtakunnallisen tervey-
denhuollon eettisen neuvottelukunnan as-
anomainen jaosto, jollei lausunnon anta-
mista ole siirretty jonkin alueellisen eettisen
toimikunnan tehtawéksi.

Eettisen toimikunnan on lausuntoaan var-
ten selvitettdvd, onko tutkimussuunnitd-
massa otettu huomioon tdman lain séanndk-
set, tietosuojasdannokset, tutkittavien ase-
maa koskevat kansainvéliset velvoitteet ®-
ka |adketieteellista tutkimusta koskevat
maaraykset jaohjeet.

Eettisen toimikunnan tulee myds seurata
ja ohjata tutkimuseettisten kysymysten k&
sittelya alueellaan.

Lausunnoista perittdvistd maksuista sé&
detddn sosiaali- ja terveysministerion ase-
tuksella.

188

Kokoonpano

Eettisessa toimikunnassa tulee olla edus-
tettuna tai kuultavana pediatrian alan as-
antuntija silloin, kun se kasittelee alaikai-
selle tehtavaa kliinista laaketutkimusta, e
k& asianomaista sairautta ja potilasryhmaa
edustava asiantuntija, kun se kasittelee \a-
jaakykyiselle aikuiselle tehtdvaa kliinista
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198
Jasenen esteellisyys

Eettisen toimikunnan jasenen esteel lisyy-
destd on voimassa, mita hallintomenettel y-
laissa (598/1982) virkamiehen esteellisyy-
desta saadetadn

248
Tarkemmat saannokset

Tarkemmat sédnnokset taman lain taytan-
Itt')('jnpanosta annetaan tarvittaessa asetuksel -
a
Asianomainen ministeridé antaa tarvitta-
essa tarkemmat maaraykset ja ohjeet tutki-
musasi akirjojen laatimisesta ja séilytyksesta
seka tutkittaville annettavista tiedoista.

Ehdotus

|adketutkimusta. Kuulemisen sijasta eetti-
nen toimikunta voi pyytaa kirjallisen lau-
sunnon asianomaista alaa edustavalta as-
antuntijalta.

198
Jasenen esteellisyys

Eettisen toimikunnan jasenen esteellisyy-
destd on voimassa, mitd hallintolaissa
(434/2003) virkamiehen esteellisyydesta
saadetaan.

24 8
Tarkemmat saannokset

Tarkemmat sddnnokset tdman lain taytan-
téOnpanosta annetaan tarvittaessa valtio-
neuvoston asetuksella.

Tutkimusasiakirjojen laatimisesta ja séily-
tyksestd, eettiselle toimikunnalle tehtavan
lausuntopyynnon kaavasta ja siihen liitetta-
vistd asiakirjoista, lausuntopyynttjen siir-
tamisesta alueellisille eettisille toimikunnil-
le sekd tutkittaville annettavista tiedoista
sdadetaan tarvittaessa tarkemmin sosiaali-
jaterveysministerion asetuksella.

Tama laki tulee voimaan 1 péivana tou-
kokuuta 2004.

Taman lain sddnnoksia on soveltuvin osin
noudatettava lain voimaan tullessa vireilla
oleviin tutkimushankkeisiin.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
lain taytantdonpanon edellyttamiin toimen-
piteisiin.
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ladkelain muuttamisesta

Eduskunnan pdétoksen mukai sesti

muutetaan 10 péivana huhtikuuta 1987 annetun 188kelain (395/1987) 17 8:n 1 momentti, 77
8:n 1 momentti, 80, 85— 88, 89, 92, 92 aja 98 § sekd 102 §:n 5 momentti,

sellaisina kuin niistéd ovat 17 8 laissa 248/1993 ja 700/2002, 77 8§:n 1 momentti 87, 89, R ja
92 a § mainitussa laissa 700/2002, 80 § mainitussa laissa 248/1993, 85 § laissa 1046/1993 ja
98 § laissa411/2002, seka

lisatdan 9 8:88n, sellaisena kuin se on osaksi mainitussa laissa 700/2002, uusi 3 ja 4 mo-
mentti sekalakiin uusi 15 a, 15bja87 a— 87 d § seuraavasti:
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98§

Jollel vastuunalainen johtaja tayta 2 no-
mentissa todettujen patevyysvaatimusten li-
saksi elainladkkeita koskevista yhteistn
sdadnndista annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY 53 ar-
tiklassa tai ihmisille tarkoitettuja |aakkeita
koskevista yhteison sadnndista annetun Eu-
roopan parlarrentin ja neuvoston direktiivin
2001/83/EY 49 artiklassa saadettyja kel poi-
suusvaatimuksia, on luvanhaltijalla oltava
palveluksessaan vahintdan yksi mainituissa
direktiiveissa sdadetyt kel poisuusehdot téayt-
téava henkil 6. Laakelaitos antaa tarkemmat
maar aykset tdman henkil 6n tehtavista.

Ladkkeiden laadunvalvontaan kuuluvia
tehtavia suorittavan yksikén ja laboratorion
osalta voidaan valtioneuvoston asetuksella
saataa poikkeuksia 2 ja 3 momentissa sda-
detyista vastuunalaisen johtajan ja kelpoi-
suusehdot tayttavan henkiloén kelpoisuus-
vaatimuksista.

15a8

Kliinisia |agketutkimuksia varten saa
valmistaa |aakkeita Ladkelaitoksen luvalla.
Lupaan voidaan liittéa |adkkeen valmistus-
ta, luovutusta ja kayttoa koskevia seka mui-
ta ladketurvallisuuden edellyttamia ehtoja.

Edella 1 momentissa saddetyn lisdksi
kliinisissd laaketutkimuksissa kaytettavia
|adkkeita voivat valmistaa 8 8:ssé tarkoite-
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178
L &8kkeita saa tuoda maahan:
1) se, joka saa teollisesti valmistaa |&sk-
keita |adketehtaassa;

Ehdotus

tut luvanhaltijat sekd 12, 14 ja 84 §:ssa tar-
koitetut ladkkeiden valmistajat sen mukai-
sesti, mitd téssa laissa ja sen perusteella
annetuissa sadnnoksissa ja paatoksissa
sdadetdan ja maarataan. Naiden |aakeval-
mistajien on tehtava ilmoitus Laakelaitok-
selle kliinisessa ladketutkimuksessa kaytet-
téavan laakkeen valmistuksesta ennen val-
mistuksen aloittamista.

Kliinisessa ladketutkimuksessa kaytettavi-
en |adkkeiden valmistuksessa on noudatet-
tava soveltuvin osin mita |aakkeiden val-
mistuksesta téssd laissa tai sen nojalla séa-
detaan.

Laakelaitos voi antaa tarkempia maara-
yksia kliinisissa lagdketutkimuksissa kaytet-
tavien |aékkeiden valmistuksesta, 1 momen-
tissa tarkoitetun luvan hakemisesta ja 2
momentissa tarkoitetusta il moituksesta.

15b 8§

Ladkkeita Kliinisiin  ladketutkimuksiin
valmistavalla yksikolla on oltava palvel uk-
sessaan vahintaan yksi hyvan kliinisen tut-
kimustavan noudattamista ihmisille tarkoi-
tettujen |aakkeiden kliinisissa tutkimuksissa
koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten
ja hallinnollisten maaraysten |ahentamises-
ta annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivin 2001/20/EY 13 artiklan 2
kohdassa mainittu kelpoisuusehdot tayttava
henkil6. Ladkelaitos antaa tarkemmat maa-
raykset tdman henkildn tehtavista. Jos yks-
kon ladkeval mistustoiminta on laajamittais-
ta, tulee yksikolla olla vastuunalainen joh-
taja, jonka tehtdvat ja kelpoisuusehdot
maar aytyvat 9 8:n mukaisesti.

Ladkkeita Kliinisiin  ladketutkimuksiin
valmistava yksikko voi suorituttaa kliinises-
sa |aaketutkimuksessa kaytettavien 1aakke -
den sopimusval mistusta 10 §:ssa saadetyin
edellytyksin.

Laakkeita Kliinisiin  |adketutkimuksiin
valmistavan yksikdn on noudatettava 11
8:ss4 tarkoitettuja |aakkeiden hyvia tuotan-
totapoja.

178
L a8kkeitasaa tuoda maahan:
1) se, joka saa teollisesti valmistaa |&&k-
keitd | &8ketehtaassa;
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2) se, jolla 32 8§:n mukaan on lupa harjoit-
taaladkkeiden tukkukauppaa;

3) apteekkari, Helsingin yliopiston ap-
teekki, Kuopion yliopiston apteekki ja soti-
lasapteekki apteekin toimintaa ja 12 &:n 2
momenti ssa tarkoitettua toimintaa varten;

4) sairaalaapteekki yksittéistapauksissa
asianomaisen sairaanhoitopiirin, sairaalan
tai terveyskeskuksen omaa ja 62 8:n 3 mo-
mentissa tarkoitettua toimintaa varten; seka

5) tieteellinen tutkimuslaitos tutkimus-
toimintaansa varten.

778
Ladkelaitoksen tulee huolehtia siitd, etta
|88ketehtaat, |a8ketukkukaupat, apteekit, si-
vuapteekit, sairadlaapteekit ja ladkekes-
kukset seké sotilasapteekki tarkastetaan niin
usein kuin asianmukainen |&é&kevalvonta si-
ta edellyttéd. Lisdksi Ladkelaitos voi tarkas-
taa 1&8kkeen myyntiluvan haltijan |88ketur-

vatoiminnan jatoimitilat.

808

La8kelaitos voi méardté 18akkeiden val-
mistuksen lopetettavaksi toistaiseksi |agke-
tehtaassa tai sen osassa, jos |adketehtaan
tarkastuksessa tai muutoin ilmenee 188kkei-
den asianmukaista valmistusta vaarantavia
epdkohtia tai jos 78 8:n perusteella annettu-
jen mééraysten mukaisiin toimenpiteisiin e
ole ryhdytty.

858
Ladkelaitos voi antaa ladkkeiden ulko-
maille vientia varten |adketehtaille, lagke-
tukkukaupoille seka viennin kohteena ole-
van maan viranomaisille |&8kevalmisteita ja
niiden valmistusta koskevia todistuksia.

47
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2) se, jolla 32 8:n mukaan on lupa harjoit-
taa | d8kkeiden tukkukauppaza;

3) apteekkari, Helsingin yliopiston ap-
teekki, Kuopion yliopiston apteekki ja soti-
|asapteekki apteekin toimintaa ja 12 8:n 2
momentissa tarkoitettua toimintaa varten;

4) sairadla-apteekki yksittéistapauksissa
asianomaisen sairaanhoitopiirin, sairaalan
tai terveyskeskuksen omaaja 62 &n 3 mo-
mentissa tarkoitettua toimintaa varten;

5) tieteellinen tutkimuslaitos tutkimus-
toimintaansa varten; seka

6) kliinisiin laaketutkimuksiin lisaksi se,
jolla on oikeus valmistaa laakkeita kliinisiin
|&dketutkimuksiin.

778

Laadkelaitoksen tulee huolehtia siit, etta
|a8ketehtaat, 1aakkeita kliinisiin ladketutki-
muksiin valmistavat yksikét, sopimusanaly-
sointia tai muuta sopimusval mistusta |aake-
valmistajalle suorittavat yksikét ja labora-
toriot, ladketukkukaupat, apteekit, sivugp-
teekit, sairaala-apteekit ja |&8kekeskukset
sekd sotilasapteekki tarkastetaan niin usein
kuin asianmukainen 188kevalvonta sité edel -
Iyttéd. Lisdksi Ladkelaitos voi tarkastaa
|a8kkeen myyntiluvan haltijan |&&keturna-
toiminnan jatoimitilat.

808

Ladkelaitos voi méaardta |adkkeiden val-
mistuksen lopetettavaksi toistaiseksi |adke-
tehtaassa tai sen osassa seké 1a8kkeita Kiii-
nisiin la8ketutkimuksiin valmistavassa yks-
kossa, jos |a8ketehtaan tai mainitun yksikén
tarkastuksessa tai muutoin ilmenee |&8kke -
den asianmukaista valmistusta vaarantavia
epékohtia tai jos 78 8:n perusteella annettu-
jen maardysten mukaisiin toimenpiteisiin ei
ole ryhdytty.

858

Ladkelaitos voi antaa ladkkeiden ulko-
maille vientia varten |adketehtaille, 1aakkei-
ta kliiniseen laaketutkimukseen valmistavil-
le yksikdille, |a8ketukkukaupoille sekéa vien
nin kohteena olevan maan viranomaisille
|&8kevalmisteita ja niiden valmistusta kos-
keviatodistuksia.
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868
Kliinisella ladketutkimuksella tarkoitetaan
t&ssé laissa ihmiseen kohdistuvaa tutkimus-
ta, jolla selvitetdan la8kkeiden vaikutuksia
ihmisessa seka |adkkeiden imeytymistd, ja
kautumista, aineenvaihduntaa tai erittymista
i hmi selimistdssa.

878

Kliinisia |&8ketutkimuksia toteutettaessa
on noudatettava, mita |adketieteellisesta
tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999)
saadetdan. Lisdksi on otettava huomioon,
mité téssa laissa ja sen perusteella kliinisista
| 88ketutki muksi sta séadetaan.

Ennen kliinisen laaketutkimuksen aloit-
tamista on laakkeen valmistajan, myyn-
tiluvan hakijan tai myyntiluvan haltijan
taikka tutkimuksen suorittavan laakarin tai
hammasladkarin tehtdva ennakkoilmoitus
tutkimuksesta Laakel aitokselle.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan saa-
taa 2 momentissa edellytetyn ennakkoilmoi-
tuksen maar dajasta seka ajasta, jonka kulu-
essa eettisen toimikunnan tulee antaa laa-
ketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain 3
8:n 2 momentissa edel lytetty lausunto.

Ehdotus

868§

Kliinisella |d8ketutkimuksella tarkoitetaan
téssa laissa ihmiseen kohdistuvaa interven-
tiotutkimusta, jolla selvitetdén |aakkeen
vaikutuksia ihmisessa sekéa |aakkeen imey-
tymistd, jakautumista, aineenvaihduntaa tai
erittymistaihmiselimisttssa

878

Kliinisid a&ketutkimuksia toteutettaessa
on noudatettava, mita |&&8ketieteellisesta
tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999)
sé8detddn. Lisdksi on otettava huomioon,
mité téssa laissa ja sen perusteella kliinisista
| 88ketutkimuksi sta séadetaan.

Geenihoitoon, somaattiseen soluhoitoon
tai ksenogeeniseen soluhoitoon tarkoitettuja
|adkkeitd sekd muuntogeenisia organismeja
sisaltdvia laadkkeitd koskevien Kkliinisten
|adketutkimusten aloittaminen edellyttaa
Ladkelaitoksen myontamaa lupaa. Muista
kliinisista |aaketutkimuksista on tehtéava en-
nakkoilmoitus Laakelaitokselle.

Tutkimuksen saa aloittaa sen jalkeen kun
eettinen toimikunta on antanut siité laake-
tieteellisesta tutkimuksesta annetun lain 3
ja 10 c 8:ssa tarkoitetun myonteisen lau-
sunnon ja Laakelaitos on myodntanyt tutki-
mukselle 2 momentissa edellytetyn luvan tai
se on ilmoittanut ennakkoilmoitusta edellyt-
tavan tutkimuksen toimeksiantajalle, etta
estettd tutkimuksen aloittamiselle ei ole tai,
jos Laakelaitos ei ole tehnyt tallaista ilmoi-
tusta, 60 paivan kuluessa siita, kun Ladke-
laitos on saanut asianmukaisen ennakkoil-
moituksen.

Laakelaitoksen on annettava paatoksensa
geenihoitoon tai somaattiseen soluhoitoon
tarkoitettuja |adkkeita sek& muuntogeenisia
organismeja sisaltavia laakkeita koskevien
kliinisten la8ketutkimusten aloittamiseksi
tehdysta lupahakemuksesta 90 péaivan kulu-
essa asianmukaisen hakemuksen vastaanot-
tamisega. Laakelaitos voi pidentdd maara-
aikaa 90 paivallg, jos lausunnon antaminen
edellyttéd laajoja lisdselvityksid. Kseno-
geenisista solututkimuksista annettavalle
paatokselle e ole madraaikaa. Paatds on
kuitenkin annettava ilman tarpeetonta viivy-
tysta.

Jos Ladkelaitos e voi hyvéksyd lupaha-
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kemuksen tai ennakkoilmoituksen mukaista
tutkimusta toteutettavaksi, on toimeksian@a-
jalta pyydettdva lisaselvitys. Lisaselvitys-
pyynnossa on yksiléitdva ja perusteltavat
kaikki syyt, mink& vuoksi tutkimusta ei voi
toteuttaa tutkimussuunnitelman mukaisesti.
Toimeksiantaja voi Ladkelaitoksen selvitys-
pyynnon perusteella muuttaa tutki mussuun-
nitelmaansa esitettyjen puutteiden korjaa-
miseksi. Jos hakija e muuta ennakkoilmoi-
tustaan tai lupahakemustaan tai muutokset
eivat ole Laadkdaitoksen lisdselvityspyyn-
nossa edellytettyja, ei Kliinista laaketutki-
musta saa aloittaa.

Ladkelaitos antaa tarkemmat maaraykset
2 momentissa tarkoitetun luvan hakemises-
ta, hakemuksen siséllosta ja ennakkoilmoi-
tuksesta sekd tutkimusldédkkeiden laadusta
ja valmistuksesta, tutkimusten turvallisesta
ja asianmukaisesta toteuttamisesta, haitta-
vaikutusten ilmoittamisesta ja muista tutki-
musten turvallisuuden kannalta merkittavis-
ta seikoista.

87 a8

Jos Kliinistd laaketutkimusta koskevaa
tutkimussuunnitelmaa muutetaan siten, etta
muutos voi  vaikuttaa tutkittavien turvalli-
suuteen tai se muuttaa tutkimuksen tukena
kaytettyjen tieteellisten asiakirjojen tulkin-
taa tai jos muutos on muutoin merkittava,
tulee muutoksesta ilmoittaa Laakelaitoksd -
le. Tutkimusta ei saa jatkaa muutetun suun-
nitelman mukaisesti ennen kuin eettinen
toimikunta on antanut muutoksesta myon-
teisen lausuntonsa ja Laakelaitos on ilmoit-
tanut, etta tutkimuksen jatkamiselle muute-
tun suunnitelman mukaisena e ole estetta
tai, jostallaista ilmoitusta e ole tehty, muu-
tosilmoituksen tekemisestd on kulunut 35
paivaa.

Jos Laakelaitos ei hyvaksy tutkimussuun-
nitelman muutosta, on toimeksiantajalle il-
moitettava tutkimussuunnitelman tarkista-
miseksi tarpeelliset muutokset. Tutkimusta
saa jatkaa sen jalkeen, kun namd ja eettisen
toimkunnan mahdollisesti  edellyttamat
muutokset on tehty, tai vaihtoehtoisesti tut-
kimusta on jatkettava alkuperéisen suunni-
telman mukaisesti, jollei tutkittavien turval-
lisuus edellyta tutkimuksen keskeyttamista
tai lopettamista.
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L &8kelaitoksen tehtéavand on valvoa Klii-
nisia laaketutkimuksia. Ladkelaitos antaa
tarkempia maarayksia 2 momentissa tarkoi-
tetusta ilmoituksesta, tutkimusl&ékkeiden
laadusta ja valmistuksesta, tutkimusten tur-
vallisesta ja asianmukaisesta toteuttamises-
ta, haittavaikutusten ilmoittamisesta ja
muista tutkimusten turvallisuuden kannalta
merkittavista seikoista. L&dkelaitoksella on
oikeus tarvittaessa tarkastaa tutkimuksessa
keréttyjen tietojen oikeellisuuden varmis-
tamiseks tarpeelliset seikat mukaan lukien
tutkimuspaikka, tutkimusasiakirjat ja tutki t-
tavien henkil6iden potilasasiakirjat.

Laakelaitos voi kieltda Kliinisen laaketut-
kimuksen aloittamisen tai méaréta jo aloite-
tun Kliinisen laéketutkimuksen keskeytett &
vaksi, jos tutkimus ei téyta |a8ketieteel lises-
t& tutkimuksesta annetun lain tai tdméan lain
taikka niiden perusteella annettujen sdén-
nosten tai madraysten mukaisia edellytyk-
sid Tutkimuksen keskeyttamiseen liittyvista
menettelytavoista ja maardajoista sdade-
tédan tarvittaessa tarkemmin valtioneuvos
ton asetuksella.

Ehdotus

87b

Laadkelaitoksen tehtéavana on valvoa Klii-
nisia ladketutkimuksia. Laékelaitoksella on
salassapitosdannosten  estamatta oikeus
tarvittaessa tarkastaa tutkimuksessa kerétty-
jen tietojen oikeellisuuden varmistamiseksi
tarpeelliset seikat mukaan lukien tutkimus-
paikka, tutkimusasiakirjat ja tutkittavien
henkildiden potilasasiakirjat. Tarkastuksiin
sovelletaan lisaksi mitd 77—80 §:ssé saa-
detéan.

Jos Ladkelaitoksella on perusteltu syy
katsoa, etta toimeksiantaja, tutkija tai muu
tutkimukseen liittyva henkil6 ei enaa tayta
hanelle asetettuja velvoitteita, on Laakelai-
toksen ilmoitettava asiasta viipymatta ag-
anomaiselle toimeksiantajalle, tutkijalle tai
muulle henkildlle ja esitettdva toiminga-
suunnitelma, joka asianomaisen on toteutet-
tava tilanteen korjaamiseksi. L&akelaitok-
sen on ilmoitettava tasta suunnitelmasta va-
littomasti eettiselle toimikunnalle seka HRi-
roopan unionin jasenvaltioiden toimivaltai-
silleviranomaisille ja komissiolle.

87c8§

Ladkelaitos voi mééréta jo aoitetun Klii-
nisen ladketutkimuksen tilapaisesti kes-
keytettdvaksi tai lopetettavaksi, jos tutki-
musta e toteuteta tutkimussuunnitelman
mukaisesti tai tutkimussuunnitelman mukai-
set edellytykset eivat ole enda voimassa
taikka jos tutkimus ei tayta laaketieteellises-
té tutkimuksesta annetun lain tai taméan lain
taikka niiden perusteella annettujen saan-
nosten tai maaraysten mukaisia edellytyk-
sia.

Ennen 1 momentissa tarkoitetun maara-
yksen antamista Ladkelaitoksen on kuultava
toimeksiantajaa tai tutkijaa. Toimeksiant-
jan ja tutkijan on annettava Laakelaitoksen
pyytama selvitys seitseman paivan kuluessa.
Jos maarayksen perusteena on tutkittavaa
uhkaava valitbn vaara, voi Laakelaitos
maarata tutkimuksen keskeytettéavaksi valit-
tomasti. Valittdman vaaran perusteella kes-
keytetyn tutkimuksen lopettamisesta saa



Voimassa oleva laki

88§

L d8ketehtaasta ja |d8ketukkukaupasta -
ka apteekista voidaan luovuttaa kliinista
|&8ketutkimusta suorittavalle |&&kérille ja
hammaslaékérille tutkimuksen suorittami-
seksi tarpeelliset 188kkeet.

898
L d8ketehtaan, |a8ketukkukaupan, myynti-
luvan tal rekisterdinnin haltijan, apteekka
rin, Helsingin yliopiston apteekin, Kuopion
yliopiston apteekin, sairaalaapteekin ja
|d8kekeskuksen sekd sotilasapteekin tulee
pyydettadessad antaa Ladkelaitokselle sellai-
sia ladkkeiden maahantuontiin, valmistik-
seen, l&édkejakeluun, myyntiin tai muuhun
kulutukseen luovuttamiseen liittyvia tietoja
ja selvityksig, jotka ovat tarpeen Ladkela-
tokselle tassd tai muussa laissa sdadettyjen

tehtévien suorittamiseksi.
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paattaa vasta sen jalkeen, kun toimeksian-
tajaa tai tutkijaa on kuultu edella olevan
mukai sesti.

Laadkelaitoksen on ilmoitettava antamas-
taan maarayksesta valittbmasti Euroopan
yhteisdjen komissiolle, Euroopan |aékear-
viointivirastolle ja Euroopan talousalues-
seen kuuluvien valtioiden |agkevalvonnasta
vastaaville toimivaltaisille viranomaisille.
IImoitukseen on liitettava annetun maara-
yksen perustel ut.

87d8§

Ladkelaitos vastaa kliinisia laaketutki-
muksia koskevien tietojen toimittamisesta
Euroopan |&8kearviointiviraston yllapita-
maan tietokantaan. Tallennettavista tiedois-
ta voidaan saataa tarkemmin valtioneuvos-
ton asetuksella.

88§

L&8ketehtaasta, |4akkeitd Kliinisiin |aake-
tutkimuksiin valmistavasta yksikosta ja |
ketukkukaupasta sekd apteekista voidaan
luovuttaa kliinisté 188ketutkimusta suoritta
valle laékérille ja hammaslégkérille tutki-
muksen suorittamiseksi tarpeelliset 1a8k-
keet.

898

Laéketehtaan, |adkkeita Kliinisiin ladke-
tutkimuksiin - valmistavan yksikon, sopi-
musanalysointia tai muuta sopimusval mis-
tusta ladkevalmistajalle suorittavan yksikon
tai laboratorion, |adketukkukaupan, myyn-
tiluvan tai rekisteréinnin haltijan, apteekka
rin, Helsingin yliopiston apteekin, Kuopion
yliopiston apteekin, sairaalaapteekin ja
|88kekeskuksen sekd sotilasapteekin tulee
pyydettdessd antaa Ladkelaitokselle salas-
sapitosaannosten estamatta sellaisia |a&k-
keiden maahantuontiin, valmistukseen, &
kejakeluun, myyntiin tai muuhun kulutuk-
seen luovuttamiseen liittyvia tietoja ja selui-
tyksid, jotka ovat tarpeen Laakelaitokselle
téssa tal muussa | aissa séddettyjen tehtavien
suorittamiseksi.

Ladkkeita Kliinisiin  ladketutkimuksiin
valmistavan yksikon seka |aaketieteellisesta
tutkimuksesta annetun lain 2 8:n 4 kohdas-
sa tarkoitetun tutkijan ja 5 kohdassa tarkoi-
tetun toimeksiantajan tulee pyydettdessa
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92§

Terveydenhuoltohenkil 6stoon ja eldinl&&
kéreihin kohdistuvan lédkkeiden myynnirn
edistémistoiminnan, kuten erilaisten etuuk-
sien ja lahjojen tulee olla taloudelliselta
merkitykseltddn vahaisia ja liittyd heidan
ammatilliseen toimintaansa. Myynninedi s-
tamistapahtumissa vieraanvaraisuuden on
oltava kohtuullista ja toissijaista tilaisuuden
tarkoitukseen ndhden, eika sitd saa ulottaa
muuhun kuin terveydenhuoltohenkil 8st6on.
Myynninedistamistoiminta ei saa olla epé
asiallista elka sen laatuista, etté sen voidaan
katsoa vaarantavan véeston luottamusta
|d8kkeiden madréamisen, kayton tai luow-
tuksen riippumattomuuteen.

Henkil6t, joilla on oikeus maaréta tai toi-
mittaa |88kkeitd, eivét saa pyytédtai hyvak-
syd mitdan kannustinta, joka on kielletty 1
momentissa tai on muutoin siind séédetyn
vastaista.

92a8

Edella 91-92 §:ss& sdadetyistd markki-
noinnin rajoituksista voidaan séétéa tar-
kemmin valtioneuvoston asetuksella.

Ladkelaitos vavoo ladkkeiden markki-
noinnin asianmukaisuutta. Valvonnan to-
teuttamiseksi 188kkeitd markkinoivan ja
mainostavan tulee toimittaa L d8kel aitoksel -
le valtioneuvoston asetuksella sdadettavat
selvitykset jailmoitukset markkinoinnistaja
mai nonnasta.

Ehdotus

antaa Laakelaitokselle salassapitosdannos-
ten estamatta sellaisia kliinisiin |a8ketutki-
muksiin liittyvia tietoja ja selvityksia, jotka
ovat tarpeen Ladkelaitokselle tassa laissa
ja laéketieteel lisesta tutkimuksesta annetus-
sa laissa saadettyjen tehtévien suorittam-
seksi.

928

Terveydenhuoltohenkil 6stoon ja eléinl&:
kéreihin kohdistuvan |aakkeiden myyn-
ninedistdmistoiminnan, kuten erilaisten
etuuksien ja lahjojen tulee olla taloudellisd-
ta merkitykseltadén vahaisia ja liittya heidan
ammatilliseen toimintaansa. Myynninedis-
témistapahtumissa vieraanvaraisuuden on
oltava kohtuullista ja toissijaista tilaisuuden
tarkoitukseen néhden, eika sitd saa ulottaa
muuhun kuin terveydenhuoltohenkil 6stoon.
Myynninedistamistoiminta el saa olla epé
asiallista eiké sen laatuista, etté sen voidaan
katsoa vaarantavan véestdn luottamusta
|d8kkeiden madraamisen, kayton tai luow-
tuksen riippumattomuuteen. Puhtaasti am
matillisissa tai tieteellisissa tarkoituksissa
jarjestetyissa tapahtumissa tarjottavan vie-
raanvaraisuuden on aina oltava kohtuulli-
sella tasolla ja pysyttava toissijaisena lo-
kouksen tieteelliseen paatarkoitukseen néh-
den, eika sitd saa ulottaa muihin kuin ter-
veydenhuollon ammatti henkil i hin.

Henkil6t, joilla on oikeus mééréta tai toi-
mittaa |88kkeitd, eivéat saa pyytéd tai hyvak-
syd mitdan kannustimia, etuuksia tai lahjo-
ja, jotka on kielletty 1 momentissa tai ovat
muutoin siind séadetynvastaisia.

92a8§

Edella 91-92 8:ss& saédetyistda markki-
noinnin ragjoituksista voidaan saatéa ta-
kemmin valtioneuvoston asetuksella.

Ladkelaitos valvoo ladkkeiden markki-
noinnin asianmukaisuutta Vavonnan to-
teuttamiseksi ladkkeitd markkinoivan ja
mainostavan tulee toimittaa L a8kel aitoksd -
le valtioneuvoston asetuksella sdddettévéat
selvitykset ja ilmoitukset markkinoinnistaja
mainonnasta.

Terveydenhuollon  oikeusturvakeskuksen
ja ladninhallitusten tulee valvoa, etta ter-
veydenhuollon ammattihenkil 6istéa annetus-



Voimassa oleva laki

98 §

Joka tahallaan tai huolimattomuudesta
taman lain tai 188kkeiden valvontaa koske-
van, Euroopan yhteisdn perustamissopi-
muksen 100 a tai 235 artiklan nojalla anre-
tun asetuksen taikka niiden nojalla annetun
sédannoksen tai yleisen tai yksittéistapausta
koskevan maaréayksen vastai sesti
myynnissa tai luovuttaa tassa laissa tarkoi-
tettuja ld8kkeitd,

2) laiminlyd téssd laissa tarkoitettuja
|88kkeita koskevan ilmoituksen tekemisen,
tietojenantovelvollisuuden tai luettelon pi-
témisen tai

3) rikkoo Suomen valvontaviranomaisen
taikka Euroopan yhteisdjen komission tai
Euroopan unionin neuvoston antaman tassa
laissa tarkoitettuja ladkkeita koskevan kiel-
lon,

on tuomittava, jollel teosta muualla laissa
séadetd ankarampaa rangaistusta, ladkerik-
komuksesta sakkoon.

L d8kerikkomuksesta tuomitaan myos se,
joka tahallaan tai huolimattomuudesta la-
minlyd 58 8:ssa tarkoitetun |&8ketaksan
noudattami sen.

Sen estamattd, mité hallintolainkayttol aissa
(598/1982) saadetaan asiavirheen korjaa-
misesta, Ladkelaitosvoi poistaa ladkeval-
misteen myyntiluvan myontamista, |agdke-
valmisteen muuttamista ja mydnnetyn luvan
peruuttamista tai 1&akkeen kulutukseen luo-
vuttamisen kieltamisté koskevan paatdksen-
sa jaratkaista asian uudelleen, jos Euroo-
pan unionin toimielimen edell& tarkoitetus-
sa asiassa tekemda paatos sita edellyttaa
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sa laissa (559/1994) tarkoitetut terveyden-
huollon ammattihenkilét, joilla on oikeus
madrata tai toimittaa |adkkeitd, noudatta-
vat 92 8:ss8 saddettya kieltoa. Valvonnassa
sovelletaan, mita terveydenhuollon ammat-
tihenkil 6isté annetussa | ai ssa sdadetaan.

98 8§

Joka tahallaan tai huolimattomuudesta
taman lain tai 188kkeiden valvontaa koslke-
van, Euroopan yhteisdn perustamissop-
muksen 95 tai 308 atiklan nojalla annetun
asetuksen taikka niiden nojala annetun
sdannoksen tai yleisen tai yksittéistapausta
koskevan méaarayksen vastai sesti

1) valmistaa, tuo maahan, varastoi, pitéa
myynnissa tai luovuttaa téssa laissa tarkoi-
tettuja laékkeitd,

2) laiminyd téssa laissa tarkoitettuja
|88kkeitd koskevan ilmoituksen tekemisen,
tietojenantovelvollisuuden tai luettelon pi-
témisen,

3) rikkoo Suomen valvontaviranomaisen
tailkka Euroopan yhteisdjen komission tai
Euroopan unionin neuvoston antaman tassa
laissa tarkoitettuja |88kkeita koskevan kid-
lon,

4) rikkoo tassa laissa |adkkeen markki-
noinnista annettuja saannoksia tai

5) pyytaa, hyvaksyy tai vastaanottaa 92
8:ssi kiellettyja kannustimia, etuuksia tai
lahjoja,

on tuomittava, jollei teosta muualla laissa
saadetd ankarampaa rangaistusta, laakerik-
komuksesta sakkoon.

L d8kerikkomuksesta tuomitaan myos se,
joka tahallaan tai huolimattomuudesta la-
minlyd 58 8:ssd tarkoitetun |adketaksan
noudattamisen.

Sen estdméttd, mitd hallintolaissa
(434/2003) sdadetdan asiavirheen korjaami-
sesta, Ladkelaitos voi poistaa lédkevalmis-
teen myyntiluvan myontamistd, |188keval-
misteen muuttamista ja myonnetyn luvan
peruuttamista tai 1a8kkeen kulutukseen Iwo-
vuttamisen kieltdmisté koskevan paéttksen-
sd jaratkaista asian uudelleen, jos Euroopan
unionin toimielimen edella tarkoitetussa
asiassa tekema péatos sita edel lyttaa.



54
Voimassa oleva laki

Ehdotus

Tama laki tulee voimaan 1 péivana tou-
kokuuta 2004.

Taman lain sddnnoksia on soveltuvin osin
noudatettava lain voimaan tullessa vireilla
oleviin kliinisiin 1adketutki muksiin.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
lain taytantdonpanon edellyttamiin toimen-
piteisiin.



