
   
  
 

 

 
 
 
  
 

Hallituksen esitys Eduskunnalle laeiksi lääketieteelli-
sestä tutkimuksesta annetun lain ja lääkelain muuttami-
sesta 

 
ESITYKSEN PÄÄASIALLINEN SISÄLTÖ 

Esityksessä ehdotetaan muutettavaksi lää-
ketieteellisestä tutkimuksesta annettua lakia 
ja lääkelakia. Ehdotetuilla muutoksilla pan-
taisiin täytäntöön Euroopan parlamentin ja 
neuvoston direktiivi kliinisistä lääketutki-
muksista. 

Lääketutkimusdirektiivin tarkoituksena on 
yhdenmukaistaa kliinisiä lääketutkimuksia 
koskevat säännökset ja käytännöt Euroopan 
unionissa ja samalla parantaa tutkittavien 
henkilöiden suojelua, erityisesti silloin kun 
tutkimuksen kohteena on alaikäinen tai va-
jaakykyinen henkilö.  

Lääketieteellisestä tutkimuksesta annettuun 
lakiin ehdotetaan lisättäväksi uusi 2 a luku, 
jossa säädettäisiin ihmisillä tehtäville kliini-
sille lääketutkimuksille asetettavista erityisis-
tä vaatimuksista. Tällaisia olisivat muun mu-
assa velvollisuus noudattaa hyvää kliinistä 
tutkimustapaa, eettisen toimikunnan lausun-
toa annettaessa huomioon otettavat seikat se-
kä haittatapahtumista ja haittavaikutuksista 
ilmoittaminen. Lisäksi kliinisestä lääketutki-
muksesta annettavalle eettisen toimikunnan 

lausunnolle säädettäisiin tutkimuksen sisäl-
lön perusteella määräytyvä määräaika.  

Osa lääketutkimusdirektiivin johdosta teh-
tävistä muutoksista ehdotetaan tehtäväksi si-
ten, että ne koskisivat kaikkia lääketieteelli-
siä tutkimuksia. Tällaisia olisivat muun mu-
assa muutokset tutkittavan suojelua sekä ala-
ikäisen ja vakaakykyisen tutkittavan asemaa 
koskeviin säännöksiin. 

Lääkelakiin ehdotetaan lisättäväksi sään-
nökset muun muassa kliinisiä lääketutkimuk-
sia varten valmistettavista lääkkeistä, tutki-
musten ilmoittamisesta ja lupahakemuksista 
ja niiden käsittelyajoista, tutkimusten val-
vonnasta sekä tutkimuksia koskevien tietojen 
tallettamisesta eurooppalaiseen tietokantaan. 

Lääkelakia ehdotetaan muutettavaksi myös 
siten, että lain eräitä terveydenhuollon am-
mattihenkilöille kohdistettavaan lääkemark-
kinointiin liittyviä säännöksiä tarkennetaan.  

Ehdotetut lait on tarkoitettu tulemaan vo i-
maan lääketutkimusdirektiivissä säädetyn 
mukaisesti 1 päivänä toukokuuta 2004. 

————— 
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YLEISPERUSTELUT 

1 . Johdanto  

1.1. Yleistä 

Suomessa tehtäviä lääketieteellisiä tutki-
muksia säätelee vuonna 1999 voimaan tullut 
laki lääketieteellisestä tutkimuksesta 
(488/1999), jäljempänä tutkimuslaki. Tutki-
muslaki on yleislaki, joka kattaa kaikki ihmi-
selle tehtävät lääketieteelliset tutkimukset, 
myös kliiniset lääketutkimukset.  

Tutkimuslain keskeisiin periaatteisiin kuu-
luu, että lääketieteellisen tutkimuksen tulee 
kunnioittaa ihmisarvon loukkaamattomuuden 
periaatetta. Lisäksi edellytetään, että tutkitta-
van etu ja hyvinvointi on aina asetettava tie-
teen ja yhteiskunnan etujen edelle. Tutkitta-
valle mahdollisesti aiheutuvat riskit ja haitat 
on pyrittävä ehkäisemään. Ennen tutkimuk-
sen aloittamista on saatava eettisen toimi-
kunnan myönteinen lausunto tutkimuksesta. 
Laissa on myös säännökset muun muassa 
tutkimuksesta vastaavasta henkilöstä, tutkit-
tavan suostumuksesta, tutkittavana olevan 
vajaakykyisen, alaikäisen, raskaana olevan 
tai imettävän naisen sekä tutkittavana olevan 
vangin suojelusta. Laissa on myös säädetty 
eettisten toimikuntien perustamisesta, tehtä-
vistä ja kokoonpanosta. Näiden ohella laissa 
on erityissäännökset alkio - ja sikiötutkimuk-
sesta. 

Ennen kuin lääketieteellinen tutkimus, klii-
niset lääketutkimukset mukaan lukien, vo i-
daan aloittaa, on siitä laadittava tutkimus-
suunnitelma, josta on myös saatava eettisen 
toimikunnan myönteinen lausunto. Lisäksi 
ihmisillä tehtävistä kliinisistä lääketutkimuk-
sista tulee tehdä ennakkoilmoitus Lääkelai-
tokselle. Ilmoitus on tehtävä vähintään 60 
vuorokautta ennen kuin tutkimus aiotaan 
aloittaa.  

Tutkimuksella tulee olla siitä vastaava hen-
kilö, jonka tulee olla lääkäri tai hammaslää-
käri. Lisäksi hänellä tulee olla asianmukainen 
ammatillinen ja tieteellinen pätevyys. Tutki-
muksesta vastaavan henkilön tehtävänä on 
huolehtia siitä, että tutkimusta varten on käy-
tettävissä pätevä henkilökunta, riittävät väli-

neet ja laitteet ja että tutkimus voidaan muu-
toinkin suorittaa turvallisissa olosuhteissa. 
Lisäksi tutkimuksesta vastaavan henkilön on 
varmistettava, että tutkimusta tehtäessä ote-
taan huomioon mitä siitä säädetään tai mää-
rätään ja mitä tutkittavan asemaa koskevat 
kansainväliset velvoitteet tai sitä koskevat 
ohjeet edellyttävät. 

Olennainen vaatimus on lisäksi, että tutkit-
tava on antanut tietoon perustuvan kirjallisen 
suostumuksensa tutkimukseen osallistumi-
sesta. Tutkittavalle on annettava riittävä sel-
vitys hänen oikeuksistaan ja tutkimuksesta. 
Suostumusta ei kuitenkaan vaadita silloin 
kun sitä ei voida saada asian kiireellisyyden 
ja potilaan terveydentilan vuoksi. Annetusta 
suostumuksesta huolimatta tutkittava voi mil-
loin tahansa luopua tutkimukseen osallistu-
misesta ilman, että hänen tarvitsee perustella 
luopumistaan tai että luopuminen vaikuttaisi 
kielteisesti esimerkiksi sairaan henkilön hoi-
tosuhteen jatkumiseen. 

Vajaakykyisen ja alaikäisen tutkittavan se-
kä myös raskaana olevan ja imettävän ja 
vangin osallistumisesta tutkimukseen on 
omat erityissäännöksensä tutkimuslaissa. 
Näiden säännösten tarkoituksena on ottaa 
huomioon mainittuihin ryhmiin kuuluvien 
henkilöiden poikkeuksellinen asema ja siitä 
aiheutuva erityinen suojelun tarve. 
 

1.2. Kliiniset lääketutkimukset 

Kliinisissä lääketutkimuksissa selvitetään 
yleensä  tutkimuslääkkeen vaikutuksia ihmi-
sessä tai sen imeytymistä, jakaantumista, ha-
joamista ja erittymistä ihmiselimistössä. 
Lääkkeillä tehtävien kliinisten tutkimusten 
merkitys korostuu sen kautta, että lääkkeen 
myyntiluvan edellytyksenä on asianmukais-
ten tutkimusten suorittaminen. Vaikka lääk-
keiden myyntilupaa koskevat säännökset on 
yhdenmukaistettu Euroopan unionissa, ei 
kliinisten lääketutkimusten toteuttamista 
koskevia säännöksiä ole ollut kattavasti har-
monisoitu ennen kuin asiaa koskeva Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivi 
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2001/20/EY hyvän kliinisen tutkimustavan 
noudattamisesta ihmisille tarkoitettujen lääk-
keiden kliinisissä tutkimuksissa koskevien 
jäsenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnol-
listen määräysten lähentämisestä, jäljempänä 
lääketutkimusdirektiivi, hyväksyttiin vuonna 
2001. 

Kansainvälisesti kliinisiä tutkimuksia kos-
kevia periaatteita ja vaatimuksia on kehitetty 
jo pitkään. Lähtökohtana kliinisissä lääketut-
kimuksissakin noudatettaville periaatteille on 
ollut pitkälti Maailman lääkäriliiton yleisko-
kouksen vuonna 1964 hyväksymä Helsingin 
julistus, jota on myöhemmin täydennetty 
useita kertoja.  

Euroopan talousyhteisössä annettiin vuo n-
na 1965 neuvoston direktiivi 65/65/ETY lää-
kevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja 
hallinnollisten määräysten lähentämisestä. 
Siinä edellytettiin, että lääkkeillä oli oltava 
myyntilupa ennen kuin ne voitiin tuoda 
markkinoille. Direktiivissä määriteltiin myös 
edellytykset, joiden perusteella myyntilupa 
voitiin myöntää. Nämä edellytykset, jotka 
ovat edelleenkin voimassa Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivillä 
2001/83/EY, ovat laatu, turvallisuus ja teho. 
Näistä erityisesti turvallisuuden ja tehon 
osoittaminen ovat perustuneet ja perustuvat 
edelleenkin kliinisiin lääketutkimuksiin.  

Lääketutkimusten osalta on hyvää kliinistä 
tutkimustapaa koskevat periaatteet koottu 
Euroopan yhteisön tasolla ensimmäisen ker-
ran hyvää kliinistä tutkimustapaa koskevassa 
ohjeistossa vuonna 1990. Vuodesta 1997 läh-
tien kansainvälisesti yhdenmukaistettu hyvä 
kliininen tutkimustapa on tullut osaksi EU:n 
käytäntöä sen jälkeen kun komissio julkaisi 
’Lääkkeitä Euroopan yhteisössä sääntelevät 
säädökset’ –julkaisun. Mainitut ohjeistot hy-
västä kliinisestä tutkimustavasta eivät olleet 
kuitenkaan Euroopan yhteisön tasolla sitovia. 

Euroopan unionissa tapahtuneet hyvän 
kliinisen tutkimustavan kehittämisen ohella 
voidaan todeta kansainvälisessä yhdenmu-
kaistamiskonferenssissa (ICH) hyväksytyt 
kliinistä tutkimustapaa koskevat periaatteet, 
joita noudatetaan laajasti lääketeollisuudessa 
myös Euroopan ulkopuolella.  

Suomessa ensimmäiset kliinisiä lääketut-
kimuksia koskevat säännökset annettiin lää-
kintöhallituksen yleiskirjeessä vuonna 1965. 

Yleiskirjeessä edellytettiin kliinisten lää-
ketutkimusten ennakkoilmoittamista.  Vuon-
na 1978 lääkintöhallitus antoi yleiskirjettä 
täydentävät ohjeet, joissa keho tettiin otta-
maan huomioon Maailman lääkäriliiton Hel-
singin julistus. 

Lääkintöhallituksen antamassa tutkimus-, 
kokeilu- ja kehittämistoiminnan jär jestämistä 
terveyskeskuksissa ja sai raanhoitolaitoksissa 
koskevassa ohjekir jeessä vuodelta 1980 suo-
siteltiin eet tisten toimikuntien pe rus tamista 
terveyskeskuksiin ja sai raanhoitolaitoksiin, 
joissa tehdään tutkimus- ja kehittämistyötä. 
Yleis- ja ohjekir jeitä uusittaessa vuosina 
1985—1987 eettisten toimikuntien asema ko-
rostui ja kliinisissä lääketutkimuks issa edel-
lytettiin eettinen ar viointi liitettäväksi ennak-
koilmoitukseen. 

Kliinisiä lääketutkimuksia koskeva Suo-
men kansallinen säännöstö on perustunut 
varsin pitkälle mainittujen EU:n ohjeistojen 
ja ICH:n hyväksymille periaatteille. 

  
2 . Nykyt i la 

2.1. Kliiniset lääketutkimukset 

Suomessa nyt voimassa olevat kansalliset 
säännökset kliinisistä lääketutkimuksista si-
sältyvät edellä todettuun tutkimuslakiin ja 
lääkelakiin (395/1987) sekä näiden nojalla 
annettuihin asetuksiin ja lääkelain perusteella 
annettuihin Lääkelaitoksen määräyksiin. 

Lääkelaissa on säädetty kliini sistä lääketut-
kimuksista, joilla tarkoitetaan ihmiseen koh-
distuvaa tutkimusta, jolla selvi tetään lääkkei-
den vaikutuksia ihmisessä sekä lääkkeiden 
imeytymistä, jakautumista, aineenvaihduntaa 
tai erittymistä ihmiselimistössä. Lääkelain 
87 §:n mukaan ennen kliinisen lääketutki-
muksen aloittamista on lääkkeen valmistajan, 
myyntiluvan hakijan tai haltijan sekä tut ki-
muksen suo rittavan lääkärin tai hammaslää-
kärin tehtävä ennakkoilmoitus Lääkelaitok-
selle. Lääkelaitoksen tehtävänä on valvoa 
kliinisiä lääketutki muksia ja antaa niistä tar -
kempia määräyksiä. Lääkelaitos voi tarvitta-
essa määrätä kliinisen lääketutkimuksen kes-
keytettäväksi.  

Suomessa tehtävien kliinisten lääketutki-
musten määrä on ollut viimeisen vuosikym-
menen aikana suhteellisen vakaa. Lääkelai-
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tokselle tehtyjen ilmoitusten perusteella vuo-
sittain aloitettujen tutkimusten määrä on 
vaihdellut 250 ja 300 tutkimuksen välillä 
seuraavasti: 
 
Vuosi 1998 1999 2000 2001 2002 
Ilmoituksia 291 296 263 287 268 

 
Käynnissä olevien tutkimusten määrä on 

tätä suurempi, koska yksittäisen tutkimusten 
kesto voi olla useitakin vuosia.  

Viimeisten vuosien aikana Lääkelaitos on 
joutunut pyytämään tutkimussuunnitelmista 
lisäselvityksiä varsin usein, esimerkiksi 
vuonna 2001 kahdesta kolmasosasta tutki-
muksia. Useimmiten lisäselvityspyynnön pe-
rusteena olivat puutteet potilastiedotteessa ja 
suostumuslomakkeessa. Myös potilasturval-
lisuuteen sekä tutkimuslääkkeiden valmis-
tukseen ja laatuun liittyvät seikat ovat edel-
lyttäneet useissa tapauksissa lisäselvityksiä. 

Lääkelaitos on käsitellyt tutkimussuunni-
telmaa koskevat ilmoitukset keskimäärin 
noin 40 vuorokaudessa.  

Tutkimussuunnitelmien muutoksia on vuo-
sittain tehty lähes yhtä paljon kuin ilmoituk-
sia uusista tutkimuksista. Muutosten määrä 
on vaihdellut kahdensadan molemmin puo-
lin. Vuonna 2001 muutosten määrä oli poik-
keuksellisen suuri, 274, mikä oli lähes sama 
kuin uusia tutkimuksia koskevien ilmoitusten 
määrä 287. 

Ilmoitetuista tutkimuksista noin puolet oli 
kansainvälisiä monikeskustutkimuksia sekä 
vuonna 2001  (147 tutkimusta) että vuonna 
2002 (140 tutkimusta). Vain Suomessa tehtä-
vistä tutkimuksista valtaosa (116 vuonna 
2001) oli yhdessä tutkimuspaikassa tehtäviä 
ja pieni osa (23) kansallisia monikeskustut-
kimuksia. 

Kliinisiin lääketutkimuksiin osallistuvien 
henkilöiden (tutkittavien) lukumäärä on var-
sin suuri. Lääketeollisuuden toteuttamiin tut-
kimuksiin osallistuneiden henkilöiden luku-
määrä on vaihdellut noin 32 000 henkilöstä 
aina 61 000 henkilöön vuosina 1995 – 2002. 
Vuonna 2002 tutkittavien määrä oli noin 
58 000. 

Kliiniset lääketutkimukset jakautuvat nel-
jään eri vaiheeseen (faasiin). Faasien I – III 
tutkimukset tehdään lääkkeelle, jolla ei ole 
myyntilupaa. Faasi IV:n tutkimukset sen si-

jaan tehdään jo myyntiluvan saaneella lääk-
keellä.  

Faasi I:n tutkimuksissa tutkittavaa lääkettä 
annetaan terveille henkilöille. Tavoitteena on 
tällöin saada tietoa uuden lääkeaineen turval-
lisuudesta. Eräissä tapauksissa jo ensimmäi-
sessä vaiheessa tutkittavat ovat sairaita, näin 
erityisesti silloin, jos tutkimuslääkkeen tiede-
tään olevan vahingollista terveille. Tällaisia 
voivat olla muun muassa syövän hoidossa 
käytettävät sytostaatit. 

Kliinisten lääketutkimusten toisessa vai-
heessa (faasi II) lääkettä annetaan sairaille 
potilaille. Tällöin selvitetään lääkeaineen te-
hoa ja sen haittavaikutuksia. Tavoitteena on 
myös selvittää lääkkeen oikeaa annostusta. 
Kolmannen faasin tutkimuksissa lääkettä tut-
kitaan mahdollisimman laajasti lääkkeen tar-
koituksen mukaisella potilaskunnalla. Samal-
la tutkittavaa lääkettä verrataan johonkin 
muuhun jo olemassa olevaan lääkkeeseen. 
Tutkimuksen tämän vaiheen tarkoituksena on 
kerätä tietoa muun muassa lääkkeen pitkäai-
kaisvaikutuksista sekä saada tietoa lääkkeen 
tehosta ja turvallisuudesta vertailulääkkee-
seen nähden.  

Faasin IV tutkimuksiksi kutsutaan tutki-
muksia, jotka suoritetaan myyntiluvallisella 
lääkkeellä. Tässä vaiheessa tutkimuksessa 
voidaan seurata muun muassa lääkkeen pit-
käaikaiskäytön turvallisuutta, lääkkeiden yh-
teisvaikutuksia tai vaikutuksia erityisryhmil-
lä. Tämän vaiheen tutkimuksia voidaan hyö-
dyntää erimerkiksi lääkkeen markkinoinnis-
sa. 

 
2.2. Lääkkeiden markkinointi  

Lääkkeiden markkinoinnista säädetään lää-
kelaissa. Säännökset perustuvat Euroopan 
parlamentin ja neuvoston direktiiviin 
2001/83/EY. Markkinointia koskevan lääke-
lain 92 §:n mukaisesti terveydenhuoltohenki-
löstöön ja eläinlääkäreihin kohdistuvan lääk-
keiden myynninedistämistoiminnan, kuten 
erilaisten etuuksien ja lahjojen, tulee olla ta-
loudelliselta merkitykseltään vähäisiä ja liit-
tyä heidän ammatilliseen toimintaansa. 
Myynninedistämistapahtumissa vieraanvarai-
suuden on oltava kohtuullista ja toissijaista 
tilaisuuden tarkoitukseen nähden, eikä sit ä 
saa ulottaa muuhun kuin terveydenhuolto-
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henkilöstöön. Lääkelain 92 §:n 2 momentin 
mukaan henkilöt, joilla on oikeus määrätä tai 
toimittaa lääkkeitä, eivät saa myöskään pyy-
tää tai hyväksyä mitään kannustinta, joka on 
kielletty 1 momentissa tai on muutoin siinä 
säädetyn vastaista. 

Lääkelaissa ei ole kuitenkaan direktiivin 
2001/83/EY artiklaa 95 vastaavaa säännöstä, 
jossa säädetään poikkeuksena edellä maini-
tusta pääsäännöstä, että vieraanvaraisuuden 
tarjoaminen on eräin edellytyksin sallittua 
puhtaasti ammatillisissa tai tieteellisissä tar-
koituksissa järjestetyissä tapahtumissa. Täl-
laisen vieraanvaraisuuden on direktiivin mu-
kaan oltava kuitenkin aina kohtuullista ja 
toissijaista kokouksen tieteelliseen päätarkoi-
tukseen nähden.  

Kuten edellä todettiin, lääkelai n 92 §:n 2 
momentin mukaan henkilöt, joilla on oikeus 
määrätä tai toimittaa lääkkeitä, eivät saa pyy-
tää tai hyväksyä mitään kannustinta, joka on 
kielletty pykälän 1 momentissa. Laissa ei 
kuitenkaan ole säännöksiä tämän kiellon val-
vonnasta eikä mahdollisista seuraamuksista. 
Tämä tilanne on aiheuttanut sen, että lääke-
lain säännösten noudattamista muutoin val-
vovalla Lääkelaitoksella ei ole selvää valtuu-
tusta valvoa mainittua kieltoa. Myöskään ter-
veydenhuollon ammattihenkilöiden toimintaa 
muutoin valvovalla Terveydenhuollon oike-
usturvakeskuksella ei ole lainsäädäntöön pe-
rustuvaa selkeää valtuutta valvoa sitä, otta-
vatko lääkkeiden määräämiseen tai toimitta-
miseen oikeutetut henkilöt vastaan laissa 
kiellettyjä kannustimia tai etuuksia. Tällaisen 
kielletyn toiminnan rangaistavuudesta ei ole 
myöskään nimenomaisia säännöksiä. 

 
3 . Esityksen tavoitteet ja ehdotetut 

muutokset  

3.1. Kliiniset lääketutkimukset 

Lääketutkimusdirektiivin tavoitteena on ol-
lut yhdenmukaistaa kliinisiä lääketutkimuk-
sia koskevat säännökset Euroopan unionissa. 
Ennen direktiivin antamista ja sen toimeen-
panoa ovat jäsenvaltioiden säännökset kliini-
sistä lääketutkimuksista poikenneet toisis-
taan. Tämä on aiheuttanut ongelmia erityises-
ti laajojen useissa Euroopan unionin jäsen-
valtioissa tehtävien monikeskustutkimusten 

toteuttajille. Koska kliinisiä lääketutkimuksia 
koskevat säännökset ovat poikenneet toisis-
taan, on tällaiset laajat monikeskustutkimuk-
set jouduttu toteuttamaan useiden erilaisten 
kansallisten säännösten ja määräysten mukai-
sesti. Direktiivin ensisijaisena tarkoituksena 
onkin ollut yhdenmukaistaa kliinisiin lääke-
tutkimuksiin liittyvät hallinnolliset menette-
lyt ja asiakirjat. Samalla tavoitteena on ollut 
varmistaa, että kliinisiin lääketutkimuksiin 
osallistuvien tutkimushenkilöiden suojelu to-
teutuu asianmukaisesti, että tutkimusten val-
vonta on riittävää kaikkialla Euroopan 
unionissa ja että kliinisissä lääketutkimuksis-
sa käytettävät lääkkeet valmistetaan lääkkei-
den hyvien tuotantotapojen periaatteita nou-
dattaen. 

Kansallisesti tavoitteena on toimeenpanna 
lääketutkimusdirektiivi. Direktiivi perustuu 
keskeisiltä osiltaan edellä todettuun Euroo-
pan yhteisössä laadittuun hyvää kliinistä tut-
kimustapaa koskevaan ohjeistoon. Sen ja 
kansainvälisen yhdenmukaistamiskonferens-
sin (ICH) hyväksymät periaatteet kliinisistä 
lääketutkimuksista ovat olleet pitkälti perus-
teena Suomen voimassa oleville säännöksil-
le. Lisäksi tutkimuslakia valmisteltaessa oli 
käytettävissä komission ehdotus lääketutki-
musdirektiiviksi [KOM(97)369 lopullinen]. 
Tämän vuoksi direktiivin toimeenpano ei ai-
heuta muutoksia Suomessa jo noudatettuihin 
keskeisiin periaatteisiin, jotka on todettu 
edellä. Kliiniset lääketutkimukset ovat edel-
lyttäneet tutkimussuunnitelmaa ja tutkittavi-
en on eräitä laissa säädettyjä poikkeuksia lu-
kuun ottamatta tullut antaa suostumus tutki-
mukseen. Tutkimuksella on myös tullut olla 
eettisen toimikunnan myönteinen lausunto ja 
Lääkelaitoksen on tullut arvioida tutkimus-
suunnitelma ennakolta. Nämä lääketutkimus-
direktiivissäkin edellytetyt periaatteet säily-
vät muuttumattomina. 

Direktiivin toimeenpano edellyttää kuiten-
kin muutoksia useisiin kliinisiä lääketutki-
muksia koskevien säännösten yksityiskohtiin, 
joista osa korostaa ja parantaa tutkittavien 
suojelua. Lisäksi direktiivin tavoitteena on 
yhdenmukaistaa muun muassa kansallisten 
viranomaisten ja eettisten toimikuntien työs-
kentelyperiaatteita, mikä aiheuttaa jonkin 
verran muutoksia näiden toimintaa koskeviin 
säännöksiin, tärkeimpänä muutoksena käyt-
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töön otettavat määräajat tutkimussuunnitel-
mien arvioinnille. Enne n vuoden 2003 alkua 
ei käsittelyajoille ole ollut Suomessa säädet-
tyjä määräaikoja. Vuonna 2002 säädettyjen ja 
vuoden 2003 alusta voimaan tulleiden lääke-
lain ja lääkeasetuksen muutosten (700/2002 
ja 1184/2002) perusteella Lääkelaitoksessa 
suoritettavalle tutkimussuunnitelmien arvi-
oinnille on kuitenkin säädetty pääosin direk-
tiivin mukaiset käsittelyajat. Kuten edellä 
kohdassa 1 on todettu, ovat Lääkelaitoksessa 
toteutuneet käsittelyajat olleet keskimäärin 
selvästi lyhyempiä kuin direktiivin mukaiset 
enimmäisajat. Eettisten toimikuntien käsitte-
lylle sen sijaan ei ole tällä hetkellä mitään 
määräaikoja.  

Eettisten toimikuntien sekä myös kliinisiä 
lääketutkimuksia toteuttavien toimeksiantaji-
en kannalta muutoksia aiheutuu myös sen 
johdosta, että lääketutkimusdirekt iivi edellyt-
tää varsin laajaa raportointia todetuista hait-
tavaikutuksista. Nykyisin voimassa olevien 
säännösten mukaan kliinisten lääketutkimus-
ten haittavaikutuksia koskevista tiedoista tu-
lee raportoida vai Lääkelaitokselle. 

Lääketutkimusdirektiivissä on myös yksi-
tyiskohtaiset säännökset tutkittavien suoje-
lusta. Säännökset poikkeavat eräin osin tut-
kimuslain säännöksistä jotka koskevat ala-
ikäisten ja vajaakykyisten suojelua. Nämä 
edellyttävät muutoksia tutkimuslain säännö k-
siin. Alaikäisten suojelun osalta lääketutki-
musdirektiivissä säädetään, että alaikäisen 
vanhemmilta tai lailliselta edustajalta on saa-
tava tietoinen suostumus, jonka on oltava 
alaikäisen oletetun tahdon mukainen. Vo i-
massa olevan tutkimuslain 8 § sen sijaan 
edellyttää, että jos alaikäinen on täyttänyt 15 
vuotta, ja hän muun muassa ikäänsä, kehitys-
tasoonsa ja tutkimuksen laatuun nähden ky-
kenee ymmärtämään tutkimustoimenpiteen 
merkityksen ja tutkimuksesta on odotettavis-
sa suoraa hyötyä hänen terveydelleen, riittää 
tutkimukseen osallistumiseen al aikäisen it-
sensä antama suostumus. Koska lääketutki-
musdirektiivin 3 artiklan 1 kohta antaa mah-
dollisuuden soveltaa kansallisia tutkittavien 
suojelua koskevia säännöksiä, jos niiden so-
veltamisala on laajempi kuin direktiivin 
säännösten, ehdotetaan tutkimuslain säännös 
15 vuotta täyttäneiden alaikäisten itsenäisestä 
päätösvallasta säilytettäväksi. 

Lääketutkimusdirektiivi edellyttää myös 
säännöksiä tutkimuksissa käytettävistä lääk-
keistä, niiden valmistuksesta ja valmistuksen 
laadunvarmistuksesta. Direktiivin voimaan-
tulon myötä kliinisissä lääketutkimuksissa 
käytettäviä lääkkeitä koskevat soveltuvin 
osin samat vaatimukset kuin myyntiluvallis-
ten lääkkeiden valmistusta.  

 
3.2. Lääkkeiden markkinointi  

Lääkelaissa olevia lääkkeiden markkinoin-
tia koskevia säännöksiä täyde nnetään siten, 
että niissä otetaan nykyistä paremmin huo-
mioon direktiivissä 2001/83/EY todetut 
säännökset siitä millaisen vieraanvaraisuuden 
tarjoaminen on sallittua lääkkeiden markki-
noinnin yhteydessä. Samalla on tarkoitus sel-
keyttää lääkkeen määräämiseen ja toimitta-
miseen oikeutettujen henkilöiden oikeutta ot-
taa vastaa erilaisia etuuksia tai lahjoja. 

Näiden lisäksi lääkelakiin ehdotetaan lisät-
täväksi säännökset siitä, että niin Lääkelai-
toksen kuin myös Terveydenhuollon oikeus-
turvakeskuksen ja lääninhallitusten tehtävänä 
on valvoa sitä, että lääkkeen määräämiseen ja 
toimittamiseen oikeutetut henkilöt eivät pyy-
dä tai ota vastaan kiellettyjä etuuksia tai lah-
joja. Lakiin ehdotetaan myös lisättäväksi 
rangaistussäännökset laissa säädettyjen kiel-
tojen vastaisesta toiminnasta. 

 
4 . Esityksen vaikutukset  

4.1. Taloudelliset vaikutukset 

Esityksellä ei olisi suuria välittömiä talou-
dellisia vaikutuksia. Tutkimussuunnitelman 
käsittely eettisessä toimikunnassa ja Lääke-
laitoksessa ovat jo nykyisiä maksullisia. Eh-
dotettujen säännösten käytännön toimeenpa-
no saattaa kuitenkin aiheuttaa sekä eettisille 
toimikunnille että Lääkelaitokselle jonkin 
verran lisäkustannuksia, jotka voidaan kui-
tenkin ottaa huomioon käsittelymaksuissa. 
Lisäkustannuksia voi aiheutua muun muassa 
määräaikojen noudattamisesta ja lisääntyvien 
haittavaikutusilmoitusten käsittelystä. 

Kliinisiä lääketutkimuksia toteuttavien, eri-
tyisesti lääketeollisuuden kannalta ehdote-
tuilla säännöksillä voi sen sijaan olla myön-
teisiä taloudellisia vaikutuksia. Erityisesti 
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laajojen monikansallisten tutkimusten toteut-
taminen yksinkertaistuu ja nopeutuu menette-
lyjen ja määräaikojen yhdenmukaistuessa. 
Tämä voi lyhentää uusien lääkkeiden kehit-
tämiseen kuluvaa aikaa ja näin nopeuttaa 
lääkkeiden tuloa markkinoille. 

 
4.2. Organisaatio- ja henkilöstövaikutuk-

set 

Esityksen vaikutukset olisivat suurelta osin 
hallinnollisia. Eettisille toimikunnille asetet-
tava määräaika lausuntojen antamiselle edel-
lyttää niiden toiminnan järjestämistä siten, et-
tä määräaikoja pystytään noudattamaan. Sai-
raanhoitopiirien eettiset toimikunnat koostu-
vat vapaaehtoisista henkilöistä ja yleensä ne 
kokoontuvat kerran kuukaudessa. Tällöin eri-
tyisesti kliinisten lääketutkimusten tutkimus-
suunnitelmien muutosten käsittelylle säädetty 
35 vuorokauden määräaika voi olla ongel-
mallinen ja edellyttää toimikuntien työltä 
huomattavaa joustavuutta. Lisäksi säännökset 
edellyttävät aikaisempaa parempaa työnjakoa 
valtakunnallisen eettisen neuvottelukunnan 
tutkimuseettisen jaoston ja sairaanhoitopiiri-
en eettisten toimikuntien kesken, jotta moni-
keskustutkimuksissa kyetään noudattamaan 
säädettyjä määräaikoja. 

Ehdotetut säännökset haittatapahtumista ja 
vakavista haittavaikutuksista ilmoittamisesta 
sekä tutkimustuloksista ilmoittamisesta li-
säävät niin toimeksiantajien ja tutkijoiden 
velvoitteita kuin myö s eettisten toimikuntien 
ja Lääkelaitoksen työtä. Samalla ilmoitusme-
nettelyt voivat parantaa tutkimusten ja erityi-
sesti tutkittavien turvallisuutta lisäämällä vi-
ranomaisten tietoa tutkimusten vaikutuksista. 

Lääkkeiden markkinointia koskeviin sään-

nöksiin ehdotetut muutokset selkeyttävät eri-
tyisesti Lääkelaitoksen ja Terveydenhuollon 
oikeusturvakeskuksen asemaa lääkkeiden 
määräämiseen ja toimittamiseen oikeutettu-
jen henkilöiden valvonnassa.  

 
5 . Asian valmistelu 

Esitys on valmisteltu virkatyönä sosiaali- ja 
terveysministeriössä. Valmistelun yhteydessä 
on kuultu Lääkelaitosta ja Valtakunnallisen 
eettisen neuvottelukunnan tutkimuseettistä 
jaostoa. Luonnoksesta hallituksen esitykseksi 
on lisäksi pyydetty lausunnot asianomaisilta 
ministeriöiltä, keskusvirastoilta, etujärjestöil-
tä, yliopistoilta ja yliopistollisilta sairaaloilta 
sekä eettisiltä toimikunnilta. Annetuissa lau-
sunnoissa luonnosta pidettiin pääosin asian-
mukaisena. Lausuntojen perusteella esityk-
seen on tehty tarpeelliseksi todetut muutok-
set. 

 
6 . Riippuvuus kans ainvälisistä ve l -

voi t te is ta 

Esitys perustuu 4 päivänä huhtikuuta 2001 
annettuun Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton direktiiviin 2001/20/EY hyvän kliinisen 
tutkimustavan noudattamisesta ihmisille tar-
koitettujen lääkkeiden kliinisissä tutkimuk-
sissa koskevien jäsenvaltioiden lakien, ase-
tusten ja hallinnollisten määräysten lähentä-
misestä. Lääketutkimusdirektiivi on tullut 
voimaan 1 päivänä toukokuuta 2001 ja se oli 
saatettava jäsenvaltioissa voimaan 1 päivään 
toukokuuta 2003. Jäsenvaltioiden on sovel-
lettava lääketutkimusdirektiivin mukaisia 
säännöksiä viimeistään 1 päivästä toukokuuta 
2004 lähtien. 
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT 

1 . Lakiehdotusten perustel ut 

1.1. Laki lääketieteellisestä tutkimuksesta 

2 §. Määritelmät. Lain 2 §:ää ehdotetaan 
muutettavaksi siten, että siihen lisätään tutki-
jan, toimeksiantajan ja kliinisen lääketutki-
muksen määritelmät nykyisten kolmen mää-
ritelmän lisäksi. Ehdotetut uudet määritelmät 
perustuvat lääketutkimusdirektiivin 2 artik-
laan. 

Ehdotuksen mukaan nykyiset lääketieteel-
lisen tutkimuksen, alkion ja sikiön määritel-
mät säilyisivät muuttumattomina.  

Pykälään ehdotetussa uudessa 4 koh-
dassa määriteltäisiin tutkija. Tutkijalla 
tarkoitetaan lääkäriä tai hammaslääkäriä, jol-
la on suoritetun lääkärin tai hammaslääkärin 
tutkinnon lisäksi asianmukainen ammatilli-
nen ja tieteellinen pätevyys lääketieteellisten 
tutkimusten toteuttamiseksi. Tutkija vastaisi 
kliinisen tutkimuksen suorittamisesta tutki-
muspaikassa. Lääketutkimusdirektiivin mu-
kaan tutkijana voisi, jos kansallisesti niin 
säädetään, olla muukin asianmukaisen koulu-
tuksen ja tieteellisen pätevyyden omaava 
henkilö kuin lääkäri. Tutkimuslain 5 §:ssä 
nyt säädetyn mukaisesti ehdotetaan kuiten-
kin, että myös lääketutkimuksissa tutkijan tu-
lee aina olla laillistettu lääkäri tai hammas-
lääkäri. Jos tutkimuksen toteuttamiseen tut-
kimuspaikassa osallistuu useita henkilöitä, 
tarkoitetaan tutkijalla tutkimusryhmän johta-
jana toimivaa lääkäriä tai hammaslääkäriä. 

Ehdotetussa uudessa 5 kohdassa säädettäi-
siin, että toimeksiantajalla tarkoitetaan henki-
löä, yritystä, laitosta tai järjestöä, joka vastaa 
kliinisen tutkimuksen aloittamisesta, johta-
misesta tai rahoittamisesta. Toimeksiantaja 
ehdotetaan määriteltäväksi muun ohella sen 
vuoksi, että laissa nyt tutkijalle säädettyjä 
velvoitteita ehdotetaan osittain muutettaviksi 
siten, että niistä vastaisi jatkossa toimeksian-
taja. Toimeksiantaja ja tutkija voi olla myös 
sama henkilö, näin esimerkiksi silloin kun 
kysymyksessä on  akateemisen tutkijan aloit-
teesta tehtävä tutkimus, jonka toteuttamisesta 
hän itse vastaa.  

Lisäksi ehdotetaan, että tutkija ja tutkimus-
ta rahoittava ulkopuolinen taho voivat sopia 
keskenään, että tutkija toimii toimeksiantaja-
na. Tällöin vältytään siltä, että tutkimustoi-
mintaa rahoittavat tahot, esimerkiksi eräät 
säätiöt, tulisivat toimeksiantajiksi ja sitä 
kautta vastuuseen esimerkiksi eräiden kliinis-
tä lääketutkimusta koskevien ilmoitusten te-
kemisestä. Niin sanotussa tutkijalähtöisessä 
tutkimuksessa, jolla ei ole ulkopuolista toi-
meksiantajaa, tutkija toimii myös toimek-
siantajana. Tällöin tutkija vastaa myös niistä 
tehtävistä, jotka kuuluvat toimeksiantajalle. 

Pykälän 6 kohdassa määriteltäisiin kliini-
nen lääketutkimus. Kliinisen lääketutkimuk-
sen määrittely on tarpeen, koska lakiin ehdo-
tetaan lisättäväksi kliinisiä lääketutkimuksia 
koskevia erityissäännöksiä. Ehdotetut erityis-
säännökset, jotka ovat lähinnä lakiin lisättä-
väksi ehdotetussa uudessa 2 a luvussa, koski-
sivat vain tässä kohdassa määriteltyjä kliini-
siä lääketutkimuksia. Kliininen tutkimus on 
määritelty lääketutkimusdirektiivissä siten, 
että sillä tarkoitetaan ihmisillä tehtävää tut-
kimusta, jonka tarkoituksena on osoittaa tai 
varmistaa yhden tai useamman tutkimuslääk-
keen kliiniset, farmakologiset ja/tai muut 
farmakodynaamiset vaikutukset ja/tai osoit-
taa yhden tai useamman tutkimuslääkkeen 
haittavaikutukset ja/tai tutkia yhden tai use-
amman tutkimuslääkkeen imeytymistä, ja-
kautumista, metaboliaa ja erittymistä tavoit-
teena lääkkeen turvallisuuden ja/tai tehon 
varmistaminen. Tutkimuslakiin nyt ehdotettu 
määritelmä poikkeaa kirjoitusasultaan jonkin 
verran direktiivin määritelmästä, mutta on 
asiasisällöltään sitä vastaava. Myös lääke-
laissa oleva kliinisen lääketutkimuksen mää-
ritelmä ehdotetaan muutettavaksi samanlai-
seksi kuin tutkimuslakiin lisättäväksi ehdo-
tettu määritelmä. Lääkkeellä tarkoitetaan täs-
sä yhteydessä lääkelain 3 §:ssä määriteltyä 
valmistetta ja ainetta.  

3 §. Lääketieteellisen tutkimuksen yleiset 
edellytykset. Lain 3 §:ää, jossa säädetään lää-
ketieteellisen tutkimuksen yleisistä edelly-
tyksistä, ehdotetaan muutettavaksi siten, että 
siinä todettaisiin kliinisiä lääketutkimuksia 
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koskevat erityissäännökset sekä täsmennet-
täisiin tutkimussuunnitelman muuttamista ja 
muutoksen käsittelyä koskevia säännöksiä. 

Pykälän 1 momenttiin, jossa korostetaan 
ihmisarvon loukkaamattomuuden periaatteen 
noudattamista, ei ehdoteta muutoksia. 

Ehdotuksen mukaan 2 momenttiin lisättäi-
siin selvyyden vuoksi uusi virke, jossa todet-
taisiin, että eettisen toimikunnan myönteisen 
lausunnon lisäksi kliinisen lääketutkimuksen 
toteuttamisessa on otettava huomioon, mitä 
lain 2 a luvussa ja lääkelaissa säädetään. Eri-
tyisesti kliinisiä lääketutkimuksia valmistele-
vien tahojen kannalta on tarpeen, että laissa 
todetaan, että tutkimuksia toteutettaessa on 
otettava huomioon myös se, mitä on säädetty 
lääkelaissa ja sen nojalla. 

Pykälän 3 momentissa säädetään tutkimus-
suunnitelman muuttamisesta. Säännöksen pe-
rusteella tutkimussuunnitelmaa voidaan 
muuttaa. Muutoksesta on ilmoitettava eetti-
selle toimikunnalle, jonka on tarvittaessa an-
nettava tutkimuksesta uusi lausunto.  

Säännöstä ehdotetaan muutettavaksi muun 
muassa lääketutkimusdirektiivin 10 artiklaan 
perustuen siten, että tutkimussuunnitelman 
muutoksesta tarvitsee ilmoittaa vain silloin 
kun muutos voi vaikuttaa tutkittavien turval-
lisuuteen, tutkimuksen tukena käyttävien tie-
teellisten asiakirjojen tulkintaa muutetaan tai 
muutos on muutoin merkittävä. Kun tällainen 
muutos tehdään, ei tutkimusta saa jatkaa 
muutetun suunnitelman mukaisesti ennen 
kuin eettinen toimikunta on antanut muute-
tusta suunnitelmasta myönteisen lausuntonsa. 
Tällä halutaan turvata se, että kesken tutki-
musta tehtävät merkittävät muutokset tulevat 
asianmukaisesti ulkopuolisen puolueettoman 
tahon arvioimaksi. Toisaalta merkitykseltään 
vähäisiä muutoksia ei enää tarvitsisi ilmoit-
taa, mikä vähentäisi niin toimeksiantajan ja 
tutkijan kuin myös eettisten toimikuntien 
työtä. Kliinistä lääketutkimusta koskevan 
tutkimussuunnitelman muutoksesta tulee li-
säksi ilmoittaa Lääkelaitokselle.  

Vastuu muutoksen ilmoittamisesta olisi eh-
dotuksen mukaan tutkimuksen toimeksianta-
jalla. Voimassa olevan lain mukaan tutkijan 
tulee ilmoittaa muutoksesta. Ilmoitusvastuun 
säätäminen toimeksiantajalle perustuu lääke-
tutkimusdirektiiviin. Muutos on perusteltu 
erityisesti monikeskustutkimusten näkökul-

masta, koska näissä on välttämätöntä, että 
muutos on laadittu kaikkien yksittäisten, 
myös eri maissa sijaitsevien tutkimuspaikko-
jen tarpeet huomioon ottaen. Vaikka vastuu 
ilmoituksen tekemisestä on toimeksiantajalla, 
ei tämä estä sitä, etteikö myös tutkija voi 
käytännössä valmistella muutosta toimek-
siantajan lukuun. 

Lisäksi 3 momenttiin ehdotetaan lisättä-
väksi lääketutkimusdirektiivin mukaisesti, et-
tä jos lausunto on kielteinen, tutkimussuunni-
telmaa tulee muuttaa lausunnossa edellytetyl-
lä tavalla  ennen tutkimuksen jatkamista. Mi-
käli eettisen toimikunnan lausunto olisi kiel-
teinen, voitaisiin tutkimusta jatkaa alkuperäi-
sen suunnitelman mukaisesti, paitsi silloin 
kun muutoksen perusteena ovat tutkittavien 
ja tutkimuksen turvallisuutta koskevat tiedot, 
jotka estävät tutkimuksen jatkamisen myös 
alkuperäisen suunnitelman mukaisesti. 

Pykälän 4 momentissa säädetään muutok-
senhausta eettisen toimikunnan kielteiseen 
lausuntoon. Säännöstä ehdotetaan muutetta-
vaksi siten, että muutosta voisi hakea toi-
meksiantaja eikä tutkija, koska toimeksianta-
jan vastuulla on koko tutkimuksen aloittami-
nen ja johtaminen. 

Vaikka pykälään ehdotetut muutokset pe-
rustuvat lähinnä lääketutkimusdirektiiviin, 
koskisivat muutetut säännökset kaikkia lää-
ketieteellisiä tutkimuksia. 

5 §. Tutkimuksesta vastaava henkilö. Pykä-
län 3 momenttiin, jossa säädetään, että tutki-
mus on keskeytettävä heti, jos tutkittavan 
turvallisuus sitä vaatii, ehdotetaan lisättäväk-
si eräitä muita tutkittavan suojelemiseksi tar-
vittavia toimenpiteitä koskevat säännökset. 
Ehdotuksen mukaan tutkittavien suojelemi-
seksi tarvittavat varotoimenpiteet olisi toteu-
tettava välittömästi, jos ne ovat tarpeen tut-
kittavien turvallisuuteen, tutkimuksen toteut-
tamiseen tai tutkimuslääkkeiden kehittämi-
seen liittyvien uusien tietojen ilmetessä. 
Toimeksiantajan olisi viipymättä ilmoitettava 
tällaisista uusista tiedoista ja toteutetuista 
toimenpiteistä eettiselle toimikunnalle. Ilmoi-
tus olisi tehtävä myös Lääkelaitokselle silloin 
kun kysymyksessä on kliininen lääketutki-
mus.  

Säännöksen asiasisältö vastaa lääketutki-
musdirektiivin 10 artiklan b kohtaa. Tarvitta-
essa myös tutkija voisi ilmoittaa turvallisuut-
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ta koskevista uusista tiedoista ja niiden pe-
rusteella tehdyistä toimenpiteistä suoraan eet-
tiselle toimikunnalle ja lääketutkimusten 
osalta myös Lääkelaitokselle.  

6 §. Tutkittavan suostumus. Pykälän 1 mo-
menttia ehdotetaan muutettavaksi siten, että 
siihen lisätään säännös, jonka mukaan kirjoit-
tamaan kykenemätön tutkittava voi antaa 
suostumuksensa suullisesti. Suullista suos-
tumusta annettaessa tulee läsnä olla vähin-
tään yksi tutkimuksesta riippumaton todista-
ja. Ehdotettu muutos perustuu lääketutki-
musdirektiivin 3 artiklan 2 d alakohtaan, 
mutta sitä sovellettaisiin kaikkiin tutkimuk-
siin.  

Lisäksi ehdotetaan, että kirjallisen suostu-
muksen vaatimuksesta voitaisiin poiketa 
poikkeuksellisesti myös sellaisissa tilanteis-
sa, joissa tutkittava kykenisi antamaan kirjal-
lisen suostumuksen, mutta sellaisen pyytä-
minen voisi olla tutkittavan edun vastaista. 
Tällainen tilanne voi olla esimerkiksi silloin 
kun henkilö osallistuu anonyymisti palveluja 
tarjoavissa terveys- tai neuvontapisteissä tar-
tuntatautien, esimerkiksi HIV-infektioiden, 
seurantaan liittyviin kyselytutkimuksiin, joi-
hin liitetään tartuntatautiprevalenssin selvit-
täm iseksi kerättäviä näytteitä. Tällöin kirjal-
linen suostumus, johon sisältyy tutkittavan 
henkilötunnus, rikkoisi tällaisia palveluja 
käyttävän henkilön anonymiteetin. Mikäli 
henkilöllisyyden paljastava suostumusdoku-
mentti on aina tutkimukseen osallistumisen 
edellytys, kynnys osallistua tutkimukseen jää 
liian korkeaksi ja muun muassa infektioiden 
torjunnan kannalta olennaisia tutkimuksia ei 
voida toteuttaa. 

Pykälään ehdotetaan lisäksi otettavaksi 
lääketutkimusdirektiiviin perustuva säännös, 
joka edellyttää, että suostumuksen kliiniseen 
lääketutkimukseen osallistumisesta on aina 
antanut joko tutkittava itse tai jos hän ei itse 
kykene antamaan suostumustaan, hänen lä-
hiomaisensa, muu läheinen tai hänen laillinen 
edustajansa. Annettavan suostumuksen tulee 
tällöin olla tutkittavan oletetun tahdon mu-
kainen. Tämä merkitsee sitä, että kliinisiä 
lääketutkimuksia ei saa tehdä niin sanottuna 
hätätilatutkimuksena, johon ei ole saatu en-
nalta tutkittavan itsensä, hänen omaisensa, 
muun läheisen tai hänen laillisen edustajansa 
suostumusta. Säännöksellä ei ole vaikutusta 

muiden lääketieteellisten tutkimusten toteut-
tamisedellytyksiin, vaan niitä koskevat hätä-
tilatutkimukset ovat edelleenkin mahdollisia. 

Pykälän 3 momentti vastaa voimassa ole-
van lain 2 momenttia. Pykälän 4 momenttiin 
ehdotetaan lisättäväksi lääketutkimusdirek-
tiivin 3 artiklan 2 f kohdan mukaisesti, että 
tutkimukseen osallistumiseksi annetun suos-
tumuksen peruuttaminen ja tästä seuraava 
luopuminen tutkimukseen osallistumisesta 
eivät saa aiheuttaa kielteisiä seurauksia tut-
kittavalle. Esimerkiksi sairaan tutkittavan 
tarvitsema hoito tulee järjestää edelleenkin, 
vaikka tutkittava luopuisi tutkimukseen osal-
listumisesta.  

Pykälän 5 momentissa olevaan asetuksen 
antamiseen valtuuttavaan säännökseen ehdo-
tetaan tehtäväksi tekninen muutos, jolla täs-
mennetään, että suostumusasiakirjan sisällös-
tä säädetään valtioneuvoston asetuksella. Li-
säksi säännöstä täydennettäisiin siten, että 
asetuksella säädettäisiin myös suullisesta 
suostumuksesta tutkimusasiakirjoihin merkit-
tävistä tiedoist a.  

7 §. Vajaakykyinen tutkittavana. Vajaaky-
kyisten henkilöiden osallistumisesta kliini-
seen lääketutkimukseen säädetään lääketut-
kimusdirektiivin 5 artiklassa. Direktiivin 
määrittelemät vaatimukset vajaakykyisen 
osallistumiselle kliiniseen lääketutkimukseen 
ovat hieman yksityiskohtaisemmat kuin vo i-
massa olevan tutkimuslain vaatimukset. Tä-
män vuoksi 7 §:ään ehdotetaan tehtäväksi 
muutamia tarkennuksia. 

Pykälän 3 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaksi siten, että siihen lisätään säännös, jonka 
mukaan laillisen edustajan antaman suostu-
muksen tulisi olla tutkittavan oletetun tahdon 
mukainen. 

Pykälän voimassa olevassa 4 momentissa 
säädetään, että sellaisia tutkimustoimenpitei-
tä ei saa tehdä, joita vajaakykyinen vastustaa. 
Lainkohtaa ehdotetaan muutettavaksi siten, 
että vajaakykyiselle tutkittavalle itselleen tu-
lee antaa hänen ymmärtämiskykyään vastaa-
vaa tietoa tutkimuksesta ja että hän voi kiel-
täytyä yksittäisen tutkimustoimenpiteen li-
säksi koko tutkimuksesta. Säännös korostaa 
vajaakykyisen oman tahdon huomioon otta-
mista, kun hän osallistuu lääketieteelliseen 
tutkimukseen. 

Edellä 3 ja 4 momenttiin ehdotetut muu-
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tokset perustuvat lääketutkimusdirektiivin 5 
artiklan a ja b kohtiin. Ehdotetut muutokset 
koskisivat kuitenkin kaikkia vajaakykyisiin 
kohdistuvia lääketieteellisiä tutkimuksia eikä 
vain kliinisiä lääketutkimuksia. 

8 §. Alaikäinen tutkittavana. Pykälässä 
säädetään edellytyksistä, joiden perusteella 
alaikäinen saa olla tutkittavana. Lääketutki-
musdirektiivissä alaikäisen osallistumisesta 
kliiniseen lääketutkimukseen säädetään 4 ar-
tiklassa. Tämän artiklan perusteella 8 §:ään 
ehdotetaan tehtäväksi tarpeelliset tarkistuk-
set. Direktiivi asettaa alaikäisen osallistumi-
selle pitkälti saman sisältöisiä vaatimuksia 
kuin 7 §:n kohdalla todetulle vajaakykyisen 
osallistumiselle. Ehdotetut muutokset koski-
sivat kaikkia alaikäisiin kohdistuvia lääketie-
teellisiä tutkimuksia eikä vain kliinisiä lääke-
tutkimuksia. 

Pykälän 3 momentin mukaan 15 vuotta 
täyttänyt henkilö voi itsenäisesti antaa suos-
tumuksensa tutkimustoimenpiteeseen, jos 
hän ikäänsä, kehitystasoonsa, sairauden ja 
tutkimuksen laatuun nähden kykenee ymmär-
tämään tutkimustoimenpiteen merkityksen ja 
kysymys on tutkimuksesta, josta on odotetta-
vissa suoraa hyötyä hänen terveydelleen. 
Säännöstä ehdotetaan selvennettäväksi siten, 
että 15 vuotta täyttänyt voi antaa itsenäisen 
suostumuksensa tutkimustoimenpiteen sijasta 
myös koko tutkimukseen osallistumiselle. 
Tällöinkin tutkittavan huoltajalle on ilmoitet-
tava asiasta.  

Muissa tapauksissa alaikäinen saa olla tut-
kittavana vain, jos hänen huoltajansa tai muu 
laillinen edustajansa on antanut siihen kirjal-
lisen suostumuksensa. Lisäksi momenttiin 
ehdotetaan tehtäväksi vastaavat muutokset 
kuin edellä 7 §:n 3 momenttiin siten, että lail-
lisen edustajan antaman suostumuksen tulee 
olla tutkittavan oletetun tahdon mukainen. 
Muutos perustuu lääketutkimusdirektiivin 4 
artiklan a kohtaan. 

Pykälän 4 momenttiin ehdotetaan lisättä-
väksi säännös siitä, että alaikäisen tulisi saa-
da tietoa tutkimuksen aiheista sekä sen ris-
keistä ja hyödyistä  alaikäisten parissa työs-
kentelystä kokemusta omaavalta henkilöstöl-
tä omaa ymmärtämiskykyään vastaavana. 
Muutos perustuu lääketutkimusdirektiivin 4 
artiklan b kohtaan. 

Pykälän 5 momenttiin ehdotetaan muutet-

tavaksi vastaavasti kuin 7 §:n 4 momenttia 
siten, että alaikäisen tutki ttavan vastustaessa 
tutkimusta tai yksittäistä tutkimustoimenpi-
dettä, on hänen mielipidettään noudatettava 
ottaen huomioon hänen ikänsä ja kehitys-
tasonsa. Voimassa olevassa laissa todetaan, 
että alaikäisen tutkittavan mielipidettä on 
noudatettava silloin kun hän vastustaa tutki-
mustoimenpidettä. 

 
2 a luku. Kliiniset lääketutkimukset   
 

Lakiin ehdotetaan lisättäväksi uusi 2 a luku 
ja siihen 10 a – 10 i §, joissa säädettäisiin sel-
laisista seikoista, jotka koskevat vain ihmisil-
lä tehtäviä kliinisiä lääketutkimuksia. Kaikki 
ehdotetun uuden luvun säännökset perustuvat 
lääketutkimusdirektiiviin. 

10 a §. Hyvä kliininen tutkimustapa. Lakiin 
ehdotetaan lisättäväksi uusi 10 a §, jossa sää-
dettäisiin, että kaikki kliiniset tutkimukset 
olisi suunniteltava, suoritettava ja raportoita-
va hyvän kliinisen tutkimustavan periaattei-
den mukaisesti. Hyvä kliininen tutkimustapa 
perustuu kansainvälisesti tunnustettuihin eet-
tisiin ja tieteellisiin vaatimuksiin, joita sovel-
letaan kliinisiä lääketutkimuksia toteutettaes-
sa. Hyvän kliinisen tutkimustavan periaattei-
den noudattamisella varmistetaan tutkittavien 
oikeuksien, turvallisuuden ja hyvinvoinnin 
suojelu sekä myös tutkimustulosten luotetta-
vuus. Ehdotettu säännös perustuu lääketut-
kimusdirektiivin 1 artiklan 4 kohtaan. 

10 b §. Vakuutus ta i muu vakuus. Pykälässä 
ehdotetaan säädettäväksi toimeksiantajan ja 
tutkijan vastuun kattamisesta lääketutkimuk-
sesta tutkittavalle mahdollisesti aiheutuvaa 
vahinkoa korvattaessa. Voimassa olevien 
säännösten mukaan lääketieteellisestä tutki-
muksesta tutkittavalle aiheutuvia vahinkoja 
korvataan pakollisesta potilasvakuutuksesta. 
Potilasvakuutus ei kuitenkaan korvaa lääke-
aineen aiheuttamaa vahinkoa. Useimmat 
lääkkeiden myyntiluvan haltijat ovat ottaneet 
vapaaehtoisen lääkevahinkovakuutuksen, jo-
ka korvaa lääkkeen aiheuttamia vahinkoja 
samojen perusteiden mukaisesti kuin potilas-
vahinkovakuutus potilasvahinkoja. Lääkeva-
hinkovakuutukseen voi liittyä myös tutki-
musyritys. Sekä potilas - että lääkevahinko-
vakuutuksista maksettavien korvausten suu-
ruus määräytyy vahingonko rvauslain 
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(412/1974) 5 luvun 2-4 §:n mukaisesti. Kai-
killa kliinisiä lääketutkimuksia toteuttavilla 
tahoilla ei kuitenkaan ole lääkevahinkova-
kuutusta. Näissä tapauksissa kliinisistä lääke-
tutkimuksista aiheutuvien vahinkojen kor-
vaaminen määräytyy vahingonkorvauslain 
säännösten mukaisesti. Tämän vuoksi ehdo-
tetaan, että toimeksiantajan tulee huolehtia 
siitä, että mahdollisten vastuitten kattamisek-
si on voimassa vakuutus tai muu vakuus.  

10 c §. Tutkimuksen aloittaminen. Lakiin 
ehdotetaan lisättäväksi uusi 10 c §, jossa sää-
dettäisiin, että kliininen ihmisillä tehtävä lää-
ketutkimus voitaisiin aloittaa vasta sen jäl-
keen, kun eettinen toimikunta on antanut 
puoltavan lausunnon, ja sillä edellytyksellä, 
että Lääkelaitos on myöntänyt tutkimukselle 
lääkelaissa edellytetyn luvan tai että Lääke-
laitos ei ole ilmoittanut estettä tutkimuksen 
aloittamiselle. Lääkelaitoksen lupaa tai es-
teen ilmoittamista koskevat säännökset ovat 
lääkelain 87 §:ssä. Momentin asiasisältö vas-
taa lääketutkimusdirektiivin 9 artiklan 1 koh-
taa.  

10 d §. Eettisen toimikunnan lausunto. La-
kiin ehdotetaan lisättäväksi uusi 10 d §, jossa 
säädettäisiin mitkä asiat eettisen toimikunnan 
olisi ainakin otettava huomioon antaessaan 
lausuntoa kliinisestä lääketutkimuksesta ja 
eettiselle toimikunnalle asetettavista määrä-
ajoista lausunnon antamiselle. 

Pykälän 1 momentissa ehdotetaan säädet-
täväksi, että kliinisestä lääketutkimuksesta 
annettavasta lausunnosta on voimassa mitä 
lain 3 ja 17 §:ssä säädetään. Lain 3 §:ssä sää-
detään lääketieteellisen tutkimuksen yleisistä 
edellytyksistä ja 17 §:ssä säädetään eettisen 
toimikunnan tehtävistä. Lisäksi ehdotetaan 
säädettäväksi, että lausuntoa annettaessa on 
otettava huomioon, että lainkohdassa maini-
tut 10 eri tekijää on otettu asianmukaisesti 
huomioon tutkimussuunnitelmassa. Näitä 
seikkoja ovat: 

1) kliinisen tutkimuksen sekä sen suunnit-
telun asianmukaisuus, 

2) hyödyn ja riskien arvioinnin asianmu-
kaisuus ja johtopäätösten perusteltavuus, 

3) tutkimussuunnitelma, 
4) tutkijan ja työntekijöiden soveltuvuus, 
5) tutkimusta ja tutkimuslääkettä tai lääk-

keitä käsittelevä tutkijan tietopaketti, jossa 

selvitetään tutkimuksen kannalta keskeisiä 
tietoja, 

6) tutkimuksessa käytettävien tilojen ja va-
rustuksen laatu, 

7) tietoista kirjallista suostumusta varten 
annettavan kirjallisen aineiston riittävyys ja 
kattavuus sekä suostumuksen saamiseksi 
noudatettava menettely, samoin kuin sellai-
silla henkilöillä, jotka eivät kykene antamaan 
tietoista suostumustaan, tehtävän tutkimuk-
sen perusteet siltä osin kuin on kyse erityisis-
tä rajoituksista, 

8) perusteet kliinisestä tutkimuksesta ai-
heutuvan vahingon tai kuolemantapauksen 
johdosta suoritettavalle korvaukselle ja sen 
kattamiseksi hankitut vakuutukset ja muut 
järjestelyt, 

9) tutkijoille ja tutkittavalle suoritettavan 
palkkion tai korvauksen suuruus tai määräy-
tymisperusteet ja asiaan mahdollisesti liitty-
vät menettelytavat sekä toimeksiantajan ja 
tutkimuspaikan välisen sopimuksen keskei-
nen sisältö, ja 

10) tutkittavien valitsemiseen liittyvät yksi-
tyiskohtaiset menettelytavat. 

Ehdotetun momentin asiasisältö perustuu 
lääketutkimusdirektiivin 6 artiklan 3 kohtaan. 

Pykälän 2 momentissa säädettäisiin eettisen 
toimikunnan lausunnon antamisen määrä-
ajasta. Ehdotuksen mukaan toimikunnan olisi 
annettava lausuntonsa 60 päivän kuluessa 
asianmukaisen lausuntopyynnön vastaanot-
tamisesta ja annettava se tiedoksi Lääkelai-
tokselle. Jos tutkimus koskee geenihoitoon 
tai somaattiseen soluhoitoon tarkoitettuja 
lääkkeitä taikka muuntogeenisiä organismeja 
sisältäviä lääkkeitä, olisi määräaika lausun-
non antamiselle 90 päivää. Tätä 90 päivän 
määräaikaa voitaisiin tarvittaessa jatkaa enin-
tään 90 lisäpäivällä, jos lausunnon antaminen 
edellyttää laajoja lisäselvityksiä. Ksenogee-
nistä soluhoitoa koskevan lausunnon antami-
selle ei sen sijaan olisi määräaikaa.  

Eettinen toimikunta voisi pyytää lisätietoja 
yhden kerran lausunnon pyytäjältä. Lausun-
non pyytäjällä olisi samoin oikeus antaa lisä-
tietoja yhden kerran. 

Silloin kun eettinen toimikunta antaa lau-
suntonsa kliinistä lääketutkimusta koskevan 
tutkimussuunnitelman muutoksesta, olisi lau-
sunto annettava 35 päivän kuluessa.  

Voimassa olevien säännösten mukaan eet-
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tisen toimikunnan lausunnon antamiselle ei 
ole säädetty määräaikaa. 

Laskettaessa mainittuja määräaikoja ei 
niissä otettaisi huomioon aikaa, joka kuluu 
eettisen toimikunnan toimeksiantajalta pyy-
tämien lisätietojen saamiseen. 

Ehdotetut säännökset vastaavat lääketutki-
musdirektiivin 6 artiklan 5 - 7 kohtia ja 10 
artiklan a kohtaa. 

10 e §. Haittatapahtumista ilmoittaminen. 
Lakiin ehdotetaan lisättäväksi uusi 10 e §, 
jossa säädettäisiin tutkimuksessa todettujen 
haittatapahtumien ilmoittamisesta. Haittata-
pahtumalla tarkoitetaan lääketutkimusdirek-
tiivissä tutkittavalla esiintyvää haitallista il-
mentymää, joka ei välttämättä liity kyseiseen 
hoitoon. 

Pykälän 1 momentin mukaan tutkijan olisi 
ilmoitettava toimeksiantajalle välittömästi 
kaikki vakavat haittatapahtumat, lukuun ot-
tamatta niitä, joita ei tutkimussuunnitelman 
tai tutkijan tietopaketin mukaan ole tarpeen 
ilmoittaa. Välittömän ilmoituksen jälkeen 
olisi annettava yksityiskohtainen kirjallinen 
selvitys. Välittömässä ilmoituksessa ja myö-
hemmin annettavassa selvityksessä tutkitta-
vat yksilöitäisiin koodinumeroilla. Momentin 
sisältö vastaisi lääketutkimusdirektiivin 16 
artiklan 1 kohtaa. 

Pykälän 2 momentissa säädettäisiin, että 
tutkimussuunnitelmassa turvallisuusarvioin-
nin kannalta merkityksellisiksi määritellyt 
haittatapahtumat ja poikkeavat laboratoriotu-
lokset olisi ilmoitettava toimeksiantajalle tut-
kimussuunnitelmassa määriteltyjen määräai-
kojen kuluessa. Momentin asiasisältö vastaisi 
lääketutkimusdirektiivin 16 artiklan 2 kohtaa. 

Pykälän 3 momentissa ehdotetaan säädet-
täväksi, että tutkittavien ilmoitettujen kuole-
mantapausten osalta tutkijan olisi toimitetta-
va toimeksiantajalle ja eettiselle toimikunnal-
le kaikki pyydetyt tiedot. Momentin asiasi-
sältö vastaisi lääketutkimusdirektiivin 16 ar-
tiklan 3 kohtaa. 

10 f §. Vakavista haittavaikutuksista ilmoit-
taminen. Uudessa 10 f § säädetään vakavista 
haittavaikutuksista ilmoittamisesta. Vakaval-
la haittavaikutuksella tarkoitetaan vaikutusta, 
joka annoksesta riippumatta johtaa kuole-
maan, aiheuttaa tutkittaville hengenvaaran, 
vaatii sairaalahoidon aloittamista tai jatka-
mista, aiheuttaa merkittävän tai pysyvän 

vamman tai haitan taikka synnynnäisen epä-
muodostuman. 

Pykälän 1 momentissa säädettäisiin, että 
toimeksiantajan olisi ilmoitettava Lääkelai-
tokselle ja asianomaiselle eettiselle toimi-
kunnalle sekä niiden Euroopan unionin jä-
senvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, 
joita asia koskee, kuolemaan johtaneista tai 
hengenvaarallisista, odottamattomista vaka-
vista haittavaikutuksista mahdollisimman 
pian ja joka tapauksessa seitsemän päivän 
kuluessa siitä, kun tutkija on saanut tiedon 
tällaisesta tapauksesta. Jatkotoimenpiteitä 
koskevat aiheelliset tiedot tulisi antaa kah-
deksan päivän kuluessa haittavaikutuksista 
ilmoittamisen jälkeen. Momentin asiasisältö 
vastaisi lääketutkimusdirektiivin 17 artiklan 
1 a kohtaa.  

Pykälän 2 momentissa ehdotetaan säädet-
täväksi, että muista kuin 1 momentissa mai-
nituista odottamattomia vakavia haittavaiku-
tuksia koskevista epäilyistä olisi toimeksian-
tajan ilmoitettava Lääkelaitokselle ja eettisel-
le toimikunnalle sekä niiden Euroopan unio-
nin jäsenvaltioiden toimivaltaisille viran-
omaisille, joita asia koskee, mahdollisimman 
pian ja joka tapauksessa 15 päivän kuluessa 
siitä, kun toimeksiantaja on saanut niistä en-
simmäisen kerran tiedon. Momentin asiasi-
sältö vastaisi lääketutkimusdirektiivin 17 ar-
tiklan 1 b kohtaa. 

Pykälän 3 momentissa ehdotetaan säädet-
täväksi, että toimeksiantajan olisi ilmoitetta-
va edellä 1 ja 2 momentissa mainituista sei-
koista myös muille tutkijoille. Momentin 
asiasisältö vastaisi lääketutkimusdirektiivin 
17 artiklan 1 d kohtaa.  

10 g §. Luettelo haittatapahtumista ja  
 -vaikutuksista. Ehdotuksen mukaan toimek-
siantajan on laadittava erikseen luettelot 10 e 
§:ssä tarkoitetuista haittatapahtumista ja 10 f 
§:ssä tarkoitetuista haittavaikutuksista. Hait-
tatapahtumista laadittu luettelo olisi toimitet-
tava pyynnöstä niille Euroopan unionin jä-
senvaltioille, joiden alueella kyseistä kliinistä 
lääketutkimusta suoritetaan.  

Pykälän 2 momentissa ehdotetaan säädet-
täväksi, että toimeksiantajan olisi toimitetta-
va kerran vuodessa koko kliinisen tutkimuk-
sen ajan niille Euroopan unionin jäsenvaltiol-
le, joiden alueella tutkimusta suoritetaan, ja 
asianomaiselle eettiselle toimikunnalle luet-
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telo kaikista kyseisenä aikana ilmenneistä 
vakavia haittavaikutuksia koskevista epäi-
lyistä sekä selvitys tutkittavien turvallisuu-
desta. Momentin asiasisältö vastaisi lääketut-
kimusdirektiivin 17 artiklan 2 kohtaa. 

10 h §. Tutkimuksen päättymisestä ilmoit-
taminen. Lakiin ehdotetaan lisättäväksi uusi 
10 h §, jossa säädettäisiin, että toimeksianta-
jan tai tutkijan olisi 90 päivän kuluessa klii-
nisen tutkimuksen päättymisestä ilmoitettava 
Lääkelaitokselle ja eettiselle toimikunnalle, 
että tutkimus on päättynyt. Jos kliininen tut-
kimus on lopetettu ennenaikaisesti, määräai-
ka olisi kuitenkin 15 päivää. Lisäksi tutki-
muksen ennenaikaisen lopettamisen syyt olisi 
perusteltava. Pykälän asiasisältö vastaa lää-
ketutkimusdirektiivin 10 artiklan c kohtaa. 
Direktiivistä poiketen ilmoituksen voisi tehdä 
toimeksiantajan lisäksi myös tutkija. Tarvit-
taessa toimeksiantaja ja tutkija voisivat sopia 
siitä, kumpi ilmoittaa tutkimuksen päättymi-
sestä.  

Pykälän 2 momentissa säädettäisiin velvol-
lisuudesta ilmoittaa tutkimuksen tuloksista 
Lääkelaitokselle ja eettiselle toimikunnalle. 
Ilmoitus tulisi tehdä vuoden kuluessa tutki-
muksen päättymisestä. Ilmoitusvelvollisuus 
mahdollistaisi erityisesti sen, että valvontavi-
ranomaisella ja eettisellä toimikunnalla on 
tieto myös sellaisista tutkimustuloksista, jot-
ka eivät vastaa ennakko -odo tuksia. Tällaiset 
tiedot voivat olla tarpeellisia muun muassa 
tutkittavien suojelun kannalta arvioitaessa 
myöhemmin suunniteltavien lääketutkimus-
ten toteuttamisen edellytyksiä. 

10 i §. Lääkelaitoksen ohjeet ja määräyk-
set. Pykälässä ehdotetaan säädettäväksi Lää-
kelaitokselle mahdollisuus antaa tarkempia 
ohjeita ja määräyksiä eräistä kliinisiä lääke-
tutkimuksia suoritettaessa noudatettavista 
menettelyistä sekä lakiin perustuvien ilmoi-
tusten sisällöstä, laatimisesta, varmentami-
sesta ja esittämisestä. Lisäksi Lääkelaitos 
voisi antaa määräyksiä odottamattomien ja 
vakavien haittavaikutusten analysointia kos-
kevista menettelytavoista sekä ohjeita ja 
määräyksiä kansainvälisten tieteellisten oh-
jeiden noudattamisesta.  

Lääkelaitoksen ohjeet ja määräykset tulisi-
vat monin osin perustumaan käytännössä Eu-
roopan yhteisöjen komission lääketutkimus-
direktiivin perusteella antamiin ohjeistoihin. 

Komission tulee antaa esimerkiksi hyvää 
kliinistä lääketutkimusta koskevat ohjeet di-
rektiivin 1 artiklan 3 kohdan perusteella ja 
ilmoituksia koskevat ohjeistot 18 artiklan pe-
rusteella. 

17 §. Tehtävät. Lain 17 §:ssä säädetään eet-
tisen toimikunnan tehtävistä. Pykälän 2 mo-
mentissa olevaa säännöstä kansainvälisenä 
monikeskustutkimuksena tehtävästä kliini-
sestä lääketutkimuksesta annettavasta kansal-
lisesta lausunnosta ehdotetaan selkeytettä-
väksi lääketutkimusdirektiivin 7 artiklan pe-
rusteella. Direktiivissä edellytetään, että sil-
loin kun on kyse useammassa kuin yhdessä 
jäsenvaltiossa suoritettavasta monikeskustut-
kimuksesta, kutakin kliiniseen tutkimukseen 
osallista jäsenvaltiota kohti annetaan yksi 
lausunto.  

Ehdotuksen mukaan kansainvälisenä mo-
nikeskustutkimuksena tehtävästä kliinisestä 
lääketutkimuksesta annettava lausunto käsi-
teltäisiin valtakunnallisen terveydenhuollon 
eettisen neuvottelukunnan asianomaisessa 
jaostossa, jolle tätä ole siirretty tehtäväksi 
jollekin alueelliselle eettiselle toimikunnalle. 
Siirtomenettelystä säädettäisiin tarkemmin 
sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella.  

Pykälän 5 momentissa oleva valtuutus-
säännös ehdotetaan tarkistettavaksi siten, että 
eettisen toimikunnan lausunnoista perittävis-
tä maksuista säädettäisiin sosiaali- ja terve-
ysministeriön asetuksella.  

Muilta osin pykälään ei ehdoteta tehtäväksi 
muutoksia. 

18 §. Kokoonpano. Pykälässä säädetään 
eettisen toimikunnan kokoonpanosta. Siihen 
ehdotetaan lisättäväksi uusi 4 momentti, jos-
sa säädettäisiin, että eettisessä toimikunnassa 
tulee olla edustettuna tai kuultavana pediatri-
an alan asiantuntemusta silloin, kun se käsit-
telee alaikäiselle tehtävää lääkkeiden kliinistä 
tutkimusta. Silloin kun tutkimus koskee va-
jaakykyiselle aikuiselle tehtävää tutkimusta, 
tulee toimikunnassa olla edustettuna tutki-
muksen käsittämän sairauden ja potilasryh-
män tutkimukseen perehtynyt asiantuntija tai 
asiantuntijoita. Säännös ei edellytä, että edel-
lä todettua asiantuntemusta edustavat henki-
löt olisivat eettisessä toimikunnassa vakinai-
sesti jäsenenä, vaan säännöksen tarkoitus voi 
toteutua myös silloin, kun toimikunta kuulee 
tällaista henkilöä asiantuntijana. Asiantunti-
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jan kuulemisen sijasta eettinen toimikunta 
voi myös pyytää asiantuntijalta kirjallisen 
lausunnon arvioitavana olevasta tutkimukses-
ta. Ehdotetun momentin sisältö vastaa lääke-
tutkimusdirektiivin 4 artiklan h kohtaa ja 5 
artiklan g kohtaa. 

19 §. Jäsenen esteellisyys. Pykälässä oleva 
viittaus hallintomenettelylakiin (598/1982) 
ehdotetaan muutettavaksi viittaukseksi 1 päi-
vänä tammikuuta 2004 voimaan tulleeseen 
hallintolakiin (434/2003). 

24 §. Tarkemmat säännökset. Pykälässä 
säädetään eräistä lain täytäntöönpanoon liit-
tyvistä asetuksenantovaltuuksista. Pykälän 1 
momentissa oleva valtuutus antaa säännöksiä 
lain täytäntöönpanosta ehdotetaan muutetta-
vaksi siten, että täytäntöönpanosta säädettäi-
siin valtioneuvoston asetuksella.  

Pykälän 2 momentissa oleva valtuutus an-
taa ministeriön määräyksiä ja ohjeita tutki-
musasiakirjojen laatimisesta ja säilytyksestä 
sekä tutkittaville annettavista tiedoista ehdo-
tetaan muutettavaksi valtuudeksi säätää näis-
tä sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella. 
Lisäksi ehdotetaan, että valtuutussäännöstä 
laajennettaisiin myös kattamaan eettiselle 
toimikunnalle tehtävän lausuntopyynnön 
kaavan vahvistamista ja siihen liitettäviä 
asiakirjoja sekä lausuntopyynnön siirtome-
nettelyä alueellisille eettisille toimikunnille. 

 
1.2. Lääkelaki  

9 §. Pykälässä säädetään lääketehtaan vas-
tuunalaisesta johtajasta ja hänelle asetetuista 
kelpoisuusehdoista. Pykälään ehdotetaan li-
sättäväksi uusi 3  momentti, jossa säädettäi-
siin, että mikäli vastuunalainen johtaja ei täy-
tä Euroopan parlamentin ja neuvoston direk-
tiiveissä 2001/82/EY (eläinlääkkeet) tai 
2001/83/EY (ihmisille tarkoitetut lääkkeet) 
säädettyjä pätevyysvaatimuksia, on lääketeh-
dasluvan haltijan palveluksessa oltava maini-
tut kelpoisuusehdot täyttävä henkilö. 

Lisäksi pykälään ehdotetaan lisättäväksi 
uusi 4 momentti, jonka perusteella valtioneu-
voston asetuksella voitaisiin säätää lääkkei-
den laadunvalvontaan kuuluvia tehtäviä suo-
rittavien yksiköiden ja laboratorioiden osalta 
poikkeuksia pykälässä säädetyistä kelpoi-
suusvaatimuksista, jotka on asetettu 2 ja 3 
momentissa lääketehtaan vastuunalaiselle 

johtajalle ja 3 momentissa kelpoisuusehdot 
täyttävälle henkilölle. Myös tällaisella ulko-
puolisella yksiköllä ja laboratoriolla tulee ol-
la lääkelain edellyttämä lääketehdaslupa. 
Käytännössä ei kuitenkaan ole tarpeen, että 
lääkevalmisteiden tarkastuksia suorittavien 
laboratorioiden palveluksessa olisi kaikilta 
osin samat kelpoisuusehdot täyttävät henkilöt 
kuin lääkkeitä valmistavilla tehtailla. Tämän 
vuoksi ehdotetaan, että valtioneuvoston ase-
tuksella voitaisiin säätää perusteista, joiden 
mukaan tällaisen yksikön ja laboratorion 
kohdalla voidaan poiketa lailla säädetyistä 
kelpoisuusvaatimuksista.  

15 a §. Lääkelakiin ehdotetaan lisättäväksi 
tutkimuslääkkeiden valmistusta koskeva uusi 
15 a §, joka perustuu lääketutkimusdirektii-
vin 13 artiklaan. 

Pykälän 1 momentissa säädettäisiin, että 
lääkkeiden valmistaminen kliinisiä lääketut-
kimuksia varten edellyttää Lääkelaitoksen 
lupaa. Lupaan voitaisiin liittää ehtoja, jotka 
koskisivat lääkkeen valmistusta, luovutusta, 
käyttöä koskevia ja muita lääketurvallisuu-
teen vaikuttavia seikkoja.  

Pykälän 2 momentin mukaan lääkkeitä 
kliinisiin lääketutkimuksiin saisivat valmis-
taa myös 8 §:n mukaisen luvan lääkkeiden 
teolliseen valmistamiseen saanut yritys sekä 
12, 14 ja 84 §:n mukaiset lääkkeiden valmis-
tajat eli apteekki, sairaala-apteekki, Suomen 
Punainen Risti, Kansanterveyslaitos ja Eläin-
lääkintä- ja elintarviketutkimuslaitos. Nämä  
voisivat valmistaa lääkkeitä kliiniseen tutki-
muskäyttöön lääkelain muutoin säätelemissä 
rajoissa. Näiden 2 momentissa mainittujen 
tahojen tulisi ilmoittaa etukäteen Lääkelai-
tokselle valmistuksen aloittamisesta. 

Ehdotetun 3 momentin mukaan kliinisissä 
lääketutkimuksissa käytettävien lääkkeiden 
valmistuksessa tulisi noudattaa soveltuvin 
osin mitä lääkkeiden valmistuksesta on muu-
toin säädetty. Näin esimerkiksi lääkevalmis-
tuksen laatua koskevia säännöksiä tulisi nou-
dattaa.  

Pykälän 4 momentissa säädettäisiin, että 
kliiniseen lääketutkimukseen käytettävien 
valmisteiden valmistuksesta, luvan hakemi-
sesta ja 2 momentin mukaisesta ilmoituksesta 
Lääkelaitokselle voitaisiin säätää tarkemmin 
Lääkelaitoksen määräyksillä.   

15 b §. Lakiin lisättäväksi ehdotetussa uu-
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dessa 15 b §:ssä säädettäisiin, että tutkimus-
lääkkeitä valmistavan yksikön palveluksessa 
on oltava lääketutkimusdirektiivissä edellyte-
tyt kelpoisuusehdot täyttävä henkilö. Pykälän 
1 momentissa säädettäisiin lisäksi, että laa-
jamittaista valmistusta harjoittavalla yksiköl-
lä tulee olla vastuunalainen johtaja. Tämän 
johtajan tehtävät määräytyisivät lääkelain 9 
§:n mukaisesti ja olisivat samat kuin lääke-
tehtaalla. Lääkelaitos voisi säännöksen mu-
kaan antaa tarkempia säännöksiä edellä mai-
nitun kelpoisuusehdot omaavan henkilön teh-
tävistä. 

Pykälän 2 momentissa säädettäisiin mah-
dollisuudesta tutkimuslääkkeiden sopimus-
valmistukseen ja 3 momentissa velvollisuu-
desta noudattaa lääkkeiden valmistuksessa 
hyviä tuotantotapoja siten kuin 11 §:ssä on 
säädetty. Näiden säännösten perusteella klii-
nisissä lääketutkimuksissa käytettävien lääk-
keiden valmistuksessa noudatettaisiin pää-
osin samoja säännöksiä kuin muidenkin 
lääkkeiden valmistuksessa. 

Pykälän säännökset perustuvat lääketutki-
musdirektiivin 13 artiklaan. 

17 §. Pykälässä säädetään lääkkeiden maa-
hantuonnista. Pykälän 1 momenttia ehdote-
taan muutettavaksi siten, että lääkkeitä kliini-
siin lääketutkimuksiin saisi tuoda voimassa 
olevassa laissa säädettyjen tahojen lisäksi se, 
jolla olisi ehdotetun 15 a §:n perusteella oi-
keus valmistaa lääkkeitä kliinisiin lääketut-
kimuksiin. Ehdotettu muutos perustuu lääke-
tutkimusdirektiivin 13 artiklaan. 

77 §. Lain 77 §:n 1 momenttia ehdotetaan 
muutettavaksi siten, että Lääkelaitoksen tulee 
huolehtia myös sopimusanalysointia tai muu-
ta sopimusvalmistusta lääkevalmistajalle 
suorittavien yksiköiden ja laboratorioiden ja 
lääkkeitä kliinisiin lääketutkimuksiin valmis-
tavien yksiköiden tarkastamisesta.  

80 §. Lain 80 §:ää ehdotetaan muutettavak-
si siten, että Lääkelaitos voisi määrätä lääk-
keiden valmistuksen sekä sopimusvalmistuk-
sen ja -analysoinnin lopetettavaksi toistaisek-
si myös lääkkeitä kliinisiin lääketutkimuksiin 
valmistavassa yksikössä sekä sopimusana-
lysointia tai muuta sopimusvalmistusta lää-
kevalmistajalle suorittavassa yksikössä tai 
laboratoriossa, jos lääketehtaan tarkastukses-
sa tai muutoin ilmenee lääkkeiden asianmu-
kaista valmistusta vaarantavia epäkohtia tai 

jos 78 §:n perusteella annettujen määräysten 
mukaisiin toimenpiteisiin ei ole ryhdytty. 
Ehdotettu muutos perustuu lääketutkimusdi-
rektiivin 13 artiklaan.  

85 §. Lain 85 §:ää ehdotetaan muutettavak-
si siten, että Lääkelaitos voisi antaa lääkkei-
den ulkomaille vientiä varten myös lääkkeitä 
kliiniseen lääketutkimukseen valmistaville 
yksiköille lääkevalmisteita ja niiden valmis-
tusta koskevia todistuksia. Ehdotettu muutos 
perustuu lääketutkimusdirektiivin 13 artik-
laan. 

86 §. Pykälässä määritellään ihmisellä teh-
tävä kliininen lääketutkimus. Määritelmää 
ehdotetaan täsmennettäväksi siten, että se 
olisi yhdenmukainen tutkimuslain 2 §:ään li-
sättäväksi ehdotetun määritelmän kanssa. 
Keskeisin muutos olisi täsmennys, jonka 
mukaan kliinisellä lääketutkimuksella tarkoi-
tetaan interventiotutkimusta. Lisäksi määri-
telmään tehtäisiin kielellisiä tarkistuksia joil-
la ei olisi vaikutusta sisältöön. 

87 §. Voimassa olevassa pykälässä sääde-
tään kliinisten lääketutkimusten toteuttami-
sesta. Lääketutkimusdirektiivin toimeenpa-
non johdosta kliinisiä lääketutkimuksia kos-
kevat säännökset ehdotetaan jaettavaksi ny-
kyiseen 87 §:ään ja uusiin 87 a – 87 d §:ään. 

Ehdotuksen mukai sessa 87 §:ssä olisi 
säännökset kliinisen lääketutkimuksen ylei-
sistä edellytyksistä sekä tutkimuksesta edel-
lytettävästä luvasta tai ennakkoilmoituksesta. 
Pykälässä olisi myös valtuutus antaa valtio-
neuvoston asetuksella tarkempia säännöksiä 
määräajoista, hakemuksista ja eräistä muista 
tutkimuksen aloittamiseen liittyvistä seikois-
ta. 

Pykälän 1 momentissa todetaan, että kliini-
siä lääketutkimuksia toteutettaessa on nouda-
tettava mitä lääketutkimuslaissa ja lääkelais-
sa niistä säädetään. Säännös vastaa voimassa 
olevan 87 §:n 1 momenttia, eikä siihen ehdo-
teta muutoksia. 

Pykälän 2 momentti vastaisi pitkälti vo i-
massa olevan 87 §:n 2 momenttia. Säännöstä 
ehdotetaan kuitenkin muutettavaksi siten, et-
tä ennakkoilmoituksen sijasta edellytetään 
lupahakemusta sell aisista kliinisistä lääketut-
kimuksista, jotka koskevat geenihoitoon tai 
somaattiseen soluhoitoon tarkoitettuja lääk-
keitä tai muuntogeenisiä organismeja sisältä-
viä lääkkeitä. Ehdotettu muutos perustuu lää-
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ketutkimusdirektiivin 9 artiklaan. 
Pykälän 3 momentissa olisi uusi säännös 

siitä, milloin tutkimuksen saa aloittaa. Ehdo-
tuksen mukaan edellytyksenä on eettisen 
toimikunnan antama myönteinen lausunto. 
Lisäksi tutkimukselle tulee olla Lääkelaitok-
sen lupa, silloin kun sellainen edellytetään 2 
momentin perusteella, ja muissa tapauksissa, 
että Lääkelaitos on ilmoittanut, että tutki-
muksen aloittamiselle ei ole estettä, tai että 
ennakkoilmoituksen tekemisestä on kulunut 
60 päivää. Määräaika lasketaan siitä, kun 
Lääkelaitos on saanut asianmukaisen ilmoi-
tuksen tutkimuksesta. Jos ilmoitus on puut-
teellinen, määräajan kuluminen alkaa siitä, 
kun ilmoitus on täydennetty asianmukaiseksi. 

Ehdotetussa 4 momentissa säädettäisiin 
määräajoista, joiden kuluessa Lääkelaitoksen 
tulee tehdä päätöksensä tutkimuslupahake-
muksesta. Ehdotuksen mukaan geenihoitoon 
tai somaattiseen soluhoitoon tarkoitettuja 
lääkkeitä sekä muuntogeenisiä organismeja 
sisältäviä lääkkeitä koskevien kliinisten lää-
ketutkimusten aloittamiseksi tehty lupaha-
kemus tulee käsitellä 90 päivän kuluessa 
asianmukaisen hakemuksen vastaanottami-
sesta. Lääkelaitos voisi kuitenkin pidentää 
määräaikaa 90 päivällä, jos lausunnon anta-
minen edellyttää laajoja lisäselvityksiä. Täl-
laisia olisivat lähinnä sellaiset lisäselvitykset, 
jotka edellyttävät Lääkelaitoksen ulkopuolel-
ta hankittavia asiantuntija- tai muita lausun-
toja. Ksenogeenisia solututkimuksia koske-
ville lupapäätöksille ei olisi määräaikaa. Näi-
tä koskevat päätökset tulee kuitenkin antaa 
ilman tarpeetonta viivytystä sen jälkeen kun 
luvan myöntämiseksi tarvittavat selvitykset 
on tehty. 

Ehdotetun 5 momentin mukaan Lääkelai-
toksen, jos se ei voisi hyväksyä tutkimusta 
toteutettavaksi, olisi pyydettävä toimeksian-
tajalta lisäselvitystä. Tässä lisäselvityspyyn-
nössä olisi ilmoitettava kaikki syyt, miksi 
tutkimusta ei voi toteuttaa esitetyn suunni-
telman mukaisesti. Tämän perusteella toi-
meksiantaja voisi muuttaa tutkimussuunni-
telmaa esitettyjen puutteiden korjaamiseksi. 
Jos toimeksiantaja ei muuttaisi ennakkoil-
moitustaan tai lupahakemustaan, se hylättäi-
siin eikä kliinistä tutkimusta saisi aloittaa. 
Jos toimeksiantaja on korjannut Lääkelaitok-
sen toteamat puutteet, ei Lääkelaitos voisi 

tehdä uutta perusteltua ilmoitusta tutkimus-
suunnitelmassa olevista muista  puutteista. 
Säännös perustuu lääketutkimusdirektiivin 9 
artiklan 3 kohtaan. 

Pykälän 6 momentissa annettaisiin Lääke-
laitokselle valtuutus antaa tarkempia määrä-
yksiä muun muassa luvan hakemisesta, en-
nakkoilmoituksesta sekä tutkimuslääkkeistä. 
Säännös vastaa voimassa olevan 87 §:n 4 
momenttia sillä lisäyksellä, että siinä on otet-
tu huomioon myös lupaa edellyttävät kliini-
set lääketutkimukset.  

87 a §. Ehdotetussa uudessa pykälässä sää-
dettäisiin tutkimussuunnitelman muuttami-
sesta. Jos toimeksiantaja muuttaa tutkimus-
suunnitelmaa siten, että muutos voi vaikuttaa 
tutkittavien turvallisuuteen tai se muuttaa 
tutkimuksen  tukena käytettyjen tieteellisten 
asiakirjojen tulkintaa, tai jos muutos on muu-
toin merkittävä, tulee muutoksesta ilmoittaa 
Lääkelaitokselle sekä tutkimuslain mukaan 
myös eettiselle toimikunnalle. Tutkimusta ei 
saa jatkaa muutetun suunnitelman mukaisesti 
ennen kuin eettinen toimikunta on antanut 
muutoksesta myönteisen lausunnon ja Lääke-
laitos on ilmoittanut, että jatkamiselle ei ole 
estettä, tai ilmoituksen tekemisestä on kulu-
nut 35 päivää.  

Jos Lääkelaitos ei hyväksy tutkimussuunni-
telman muutosta, on tästä ilmoitettava toi-
meksiantajalle jotta hän voisi tehdä tutkimus-
suunnitelmaan tarpeelliset muutokset. Tut-
kimuksen toteuttamista saa jatkaa vasta sen 
jälkeen, kun toimeksiantaja on tehnyt Lääke-
laitoksen vaatimat muutokset ja myös eetti-
sen toimikunnan lausunnossa mahdollisesti 
edellytetyt muutokset.  

Kliinistä lääketutkimusta saisi kuitenkin 
jatkaa muutoksen käsittelyn ajan alkuperäi-
sen suunnitelman mukaisesti. Tutkimusta 
voisi myös jatkaa alkuperäisen suunnitelman 
mukaisesti silloin, kun ehdotettua muutosta 
ei hyväksytä. Poikkeuksena tästä periaattees-
ta olisivat kuitenkin ne tilanteet, jolloin tut-
kimussuunnitelman muutos on perustunut 
tutkittavien turvallisuutta vaarantaviin seik-
koihin. Tällöin toimeksiantajan ja tutkijan tu-
lisi ryhtyä tutkimuslakiin ehdotetun uuden 4 
a §:n perusteella kaikkiin tutkittavien suoje-
lemiseksi tarvittaviin toimenpiteisiin, mikä 
voi merkitä myös tutkimuksen keskeyttämis-
tä tai lopettamista. 
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87 b §. Pykälässä säädettäisiin Lääkelaitok-
sen velvollisuudesta valvoa kliinisiä lääke-
tutkimuksia. Pykälän 1 momentti vastaa pää-
osin voimassa olevan 87 §:n 4 momenttia. 
Lainkohtaan ehdotetaan kuitenkin  lisättä-
väksi selventävä säännös, jonka mukaan tar-
kastuksiin sovellettaisiin mitä lääkelain 77 – 
80 §:ssä tarkastusten toteuttamisesta sääde-
tään. 

Pykälän 2 momentissa säädetään lääketut-
kimusdirektiivin 12 artiklan 2 kohtaan perus-
tuen toimenpiteistä, joihin Lääkelaitoksen tu-
lee ryhtyä, jos tutkimuksen edellytykset eivät 
enää täyty. Tällaisessa tilanteessa Lääkelai-
toksen tulee ilmoittaa asiasta sille, jonka 
osalta puutteita on havaittu ja esitettävä toi-
mintasuunnitelma tilanteen korjaamiseksi. 
Asianomaisen henkilön on toteutettava tämä 
toimintasuunnitelma. Lääkelaitoksen tulee 
ilmoittaa korjatusta toimintasuunnitelmasta 
välittömästi eettiselle toimikunnalle sekä Eu-
roopan unionin jäsenvaltioiden toimivaltaisil-
le viranomaisille ja komissiolle. 

87 c §. Pykälässä säädettäisiin Lääkelaitok-
sen oikeudesta määrätä jo aloitettu kliininen 
lääketutkimus tilapäisesti keskeytettäväksi tai 
lopetettavaksi. Perusteena määräykselle voi 
olla, että tutkimusta ei toteuteta tutkimus-
suunnitelman mukaisesti tai että tutkimus-
suunnitelman mukaiset edellytykset eivät 
enää täyty. Lisäksi perusteena voivat olla 
myös muut seikat, joiden perusteella tutki-
mus ei enää täytä lainsäädännössä tai niiden 
perusteella tutkimukselle asetettavia vaati-
muksia. 

Pykälän 2 momentissa säädettäisiin tutki-
muksen keskeyttämiseen tai lopettamiseen 
liittyvästä kuulemismenettelystä. Ennen pää-
töksen tekemistä on kuultava toimeksiantajaa 
tai tutkijaa, joiden tulee antaa pyydetty selvi-
tys 7 päivän kuluessa. Vasta tämän jälkeen 
voidaan tehdä keskeytys- tai lopettamispää-
tös. Kuitenkin, jos tutkittaviin kohdistuu väli-
tön vaara, voi Lääkelaitos määrätä tutkimuk-
sen keskeytettäväksi välittömästi. Tässäkin 
tapauksessa toimeksiantajaa ja tutkijaa on 
kuultava ja mahdollinen päätös tutkimuksen 
kieltämiseksi lopullisesti voidaan tehdä vasta 
sen jälkeen, kun selvitys on saatu 7 päivän 
kuluessa. 

Jos Lääkelaitos on määrännyt tutkimuksen 
tilapäisesti keskeytettäväksi tai lopetettavak-

si, on tästä ilmoitettava perusteluineen välit-
tömästi komissiolle, Euroopan lääkearvioin-
tivirastolle ja Euroopan yhteisöjen jäsenval-
tioiden toimivaltaisille viranomaisille. Väli-
tön ilmoitus on tärkeä erityisesti silloin, kun 
kysymyksessä on kansainvälinen monikes-
kustutkimus, jotta myös muiden maiden vi-
ranomaiset voivat reagoida tilanteeseen. 

Pykälän säännökset perustuva lääketutki-
musdirektiivin 12 artiklaan. 

87 d §. Lääketutkimusdirektiivin 11 perus-
teella tullaan perustamaan eurooppalainen 
tietokanta, johon merkitään tiedot yhteisön 
alueella tehtävistä kliinisistä lääketutkimuk-
sista. Pykälässä velvoitettaisiin Lääkelaitos 
huolehtimaan tietojen toimittamisesta tähän 
tietokantaan, jota tulee ylläpitämään Euroo-
pan lääkearviointivirasto. Tietokantaan tal-
lennettavista tiedoista säädettäisiin tarkem-
min valtioneuvoston asetuksella. Käytännös-
sä asetuksen perustella tallennettaviksi tule-
vat tiedot perustuisivat direktiivin 11 artiklan 
3 kohdan perusteella komission ohjeeseen. 

88 §. Lain 88 §:ään ehdotetaan lisättäväksi 
lääkkeitä kliinisiin lääketutkimuksiin valmis-
tava yksikkö sellaiseksi paikaksi, josta vo i-
taisiin luovuttaa kliinistä lääketutkimusta 
suorittavalle lääkärille ja hammaslääkärille 
tutkimuksen suorittamiseksi tarpeelliset 
lääkkeet. Ehdotettu muutos perustuu lääke-
tutkimusdirektiivin 13 artiklaan.  

89 §. Lain 89 §:ään ehdotetaan lisättäväksi 
lääkkeitä kliinisiin lääketutkimuksiin valmis-
tava yksikkö sekä sopimusanalysointia tai 
muuta sopimusvalmistusta lääkevalmistajalle 
suorittava yks ikkö tai laboratorio sellaiseksi 
paikaksi, josta tulee pyydettäessä antaa Lää-
kelaitokselle sellaisia lääkkeiden maahan-
tuontiin, valmistukseen, lääkejakeluun, 
myyntiin tai muuhun kulutukseen luovutta-
miseen liittyviä tietoja ja selvityksiä, jotka 
ovat tarpeen Lääkelaitokselle tässä tai muus-
sa laissa säädettyjen tehtävien suorittamisek-
si. Ehdotettu muutos perustuu lääketutki-
musdirektiivin 13 artiklaan. Pykälän 1 mo-
menttia ehdotetaan myös selvennettäväksi si-
ten, että siinä tarkoitetut tiedot tulee luovut-
taa salassapitosäännösten estämättä. 

Pykälään ehdotetaan otettavaksi uusi 2 
momentti, jossa säädetään lääkkeitä kliinisiin 
lääketutkimuksiin valmistavan yksikön sekä 
kliinisiä lääketutkimuksia toteuttavan toi-
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meksiantajan ja tutkijan velvollisuudesta an-
taa Lääkelaitokselle sen pyytämiä tietoja ja 
selvityksiä. Velvollisuus koskee vain niiden 
tietojen luovuttamista, jotka Lääkelaitos tar-
vitsee lääkelaissa ja lääketieteellisestä tutki-
muksesta annetussa laissa säädettyjen vel-
voitteiden toteuttamiseksi. Kliinisten lääke-
tutkimusten valvonta edellyttää myös, että 
Lääkelaitos voi tarvittaessa selvittää muun 
muassa tiedot lääkeaineen vaikutuksista yk-
sittäisiin tutkittaviin. Siksi tiedot tulee luo-
vuttaa Lääkelaitokselle salassapitosäännösten 
estämättä. 

92 §. Pykälässä säädetään terveydenhuol-
tohenkilöstöön ja eläinlääkäreihin kohdistu-
vasta myynninedistämistoiminnasta. Direk-
tiiviin 2001/83/EY perustuvan säännöksen 
mukaan kaiken myynninedistämistoiminnan 
tulee olla kohtuullista. Pykälän 1 momenttiin 
ehdotetaan lisättäväksi uusi virke, jossa sää-
dettäisiin mainitun direktiivin 95 artiklan 
mukaisesti, että  tarjottavan  vieraanvarai-
suuden tulee olla kohtuullista ja toissijaista 
asianomaisen tilaisuuden päätarkoitukseen 
nähden. Vieraanvaraisuutta ei saa myöskään 
ulottaa muihin kuin terveydenhuollon am-
mattihenkilöihin. 

Pykälän 2 momentissa kielletään lääkkeen 
määräämiseen tai toimittamiseen oikeutettuja 
henkilöitä pyytämästä tai vastaanottamasta 1 
momentissa kiellettyjä kannustimia. Kannus-
timen käsitteeseen kuuluvat erilaiset lahjat, 
etuudet ja muut vastaavat. Selvyyden vuoksi 
lainkohtaa ehdotetaan kuitenkin muutetta-
vaksi siten, että siinä mainittaisiin erikseen 
myös etuudet ja lahjat. 

92 a §. Pykälässä on valtuutussäännös, jon-
ka mukaan lääkkeiden markkinoinnin rajoi-
tuksista voidaan säätää tarkemmin valtioneu-
voston asetuksella. Lisäksi siinä säädetään 
Lääkelaitoksen valvontavelvollisuudesta. 

Pykälään ehdotetaan otettavaksi uusi 3 
momentti, jossa säädettäisiin, että Tervey-
denhuollon oikeusturvakeskuksen ja läänin-
hallitusten tulee valvoa, että terveydenhuol-
lon ammattihenkilöistä annetussa laissa 
(559/1994) tarkoitetut henkilöt, joilla on oi-
keus määrätä tai toimittaa lääkkeitä (lääkärit, 
hammaslääkärit, proviisorit ja farmaseutit), 
noudattavat 92 §:ssä säädettyä kieltoa. Mai-
nittuihin henkilöryhmiin kohdistetun lääke-
markkinoinnin tavoitteena on  vaikuttaa 

muun muassa siihen, mitä lääkevalmistetta 
potilaalle määrätään tai apteekista toimite-
taan. Tällöin on perusteltua, että ammatinhar-
joittajan menettelyä kannustimien ja etuuksi-
en mahdollisessa pyytämisessä ja vastaanot-
tamisessa valvotaan osana ammatinharjoit-
tamisen valvontaa. Tällöin Terveydenhuollon 
oikeusturvakeskuksella ja lääninhallituksilla 
on käytettävissään terveydenhuollon ammat-
tihenkilöistä annetun lain mukaiset valvonta-
keinot. 

98 §. Pykälässä säädetään lääkerikkomuk-
sista ja niistä tuomittavasta rangaistuksesta. 
Pykälän 1 momentissa olevaa luetteloa ran-
gaistavista teoista ehdotetaan täydennettä-
väksi säännöksillä, joiden mukaan myös 
lääkkeen markkinoinnista annettujen sään-
nösten rikkomisesta sekä 92 §:ssä kiellettyjen 
kannustimien, etuuksien tai lahjojen pyytä-
misestä, hyväksymisestä tai vastaanottami-
sesta voidaan tuomita lääkerikkomuksesta 
sakkoon, jollei teosta ole muualla säädetty 
ankarampaa rangaistusta. 

102 §. Pykälässä säädetään muutoksenha-
usta Lääkelaitoksen päätökseen. Pykälän 5 
momentissa oleva viittaus hallintomenettely-
lakiin (598/1982) ehdotetaan muutettavaksi 
viittaukseksi 1 päivänä tammikuuta 2004 
voimaan tulleeseen hallintolakiin (434/2003).  

 
2 . Tarkemmat säännökset ja mää-

räykset  

Ehdotettujen lakimuutosten perusteella on 
tarpeen säätää valtioneuvoston asetuksella 
lääkkeiden laadunvarmistukseen kuuluvia 
tehtäviä suorittavan laboratorion vastuunalai-
sen johtajan ja kelpoisuusehdot täyttävän 
henkilön kelpoisuusvaatimuksista sekä Eu-
roopan lääkearviointiviran ylläpitämään tie-
tokantaan tallennettavista tiedoista. Nämä 
säännökset on tarkoitus antaa lääkeasetuksen 
muuttamiseksi annettavalla valtioneuvoston 
asetuksella. Lisäksi osa nyt lääkeasetuksessa 
olevista kliinisiä lääketutkimuksia koskevista 
säännöksistä ehdotetaan säädettäväksi lääke-
laissa, minkä vuoksi nämä säännökset tulee 
kumottaviksi asetuksesta lain tultua hyväksy-
tyksi. Valtioneuvoston asetus lääkeasetuksen 
muuttamiseksi on tarkoitus antaa heti lakieh-
dotusten tultua hyväksytyiksi ja vahvistetuik-
si. 
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Tutkimuslain 24 §:n perusteella tutkimus-
asiakirjojen laatimisesta ja säilytyksestä, eet-
tiselle toimikunnalle tehtävän lausuntopyyn-
nön kaavasta ja siihen liitettävistä asiakirjois-
ta sekä tutkittaville annettavista tiedoista 
säädetään tarvittaessa tarkemmin sosiaali- ja 
terveysministeriön asetuksella. Ministeriön 
asetus on tarkoitus valmistella ja antaa vuo-
den 2004 aikana. 

Lisäksi lääketieteellisestä tutkimuksesta 
annetun lain uuden 10 i §:n perusteella Lää-
kelaitoksen tulee antaa tarvittavat ohjeet ja 
määräykset 10 a §:ssä tarkoitetusta hyvästä 
kliinisestä tutkimustavasta, 10 e–10 h §:ssä 
tarkoitettujen ilmoitusten sisällöstä, laatimi-
sesta, varmentamisesta ja esittämisestä sekä 
odottamattomien ja vakavien haittavaikutus-
ten analysointia koskevista menettelytavois-
ta. Lisäksi Lääkelaitos voi antaa ohjeita ja 
määräyksiä kliinisiä lääketutkimuksia koske-
vien kansainvälisten tieteellisten ohjeiden ja 
käytäntöjen noudattamisesta.  

Lääkelain 15 a §:n perusteella Lääkelaitos 
voi antaa tarkempia määräyksiä kliinisissä 
lääketutkimuksissa käytettävien lääkkeiden 
valmistuksesta ja tähän liittyvän luvan hake-
misesta ja tutkimuksesta ilmoittamisesta. Li-
säksi Lääkelaitoksen tulee antaa lääkelain 87 
§:n perusteella tarkemmat määräykset 2 mo-
mentissa tarkoitetun luvan hakemisesta, lää-
ketutkimuksen toteuttamiseksi tehtävän ha-
kemuksen sisällöstä ja ennakkoilmoituksesta 
sekä tutkimuslääkkeiden laadusta ja valmis-
tuksesta, tutkimusten turvallisesta ja asian-
mukaisesta toteuttamisesta, haittavaikutusten 
ilmoittamisesta ja muista tutkimusten turval-
lisuuden kannalta merkittävistä seikoista.  

Tarkoituksena on, että Lääkelaitos uudistaa 
kokonaisuudessaan voimassa olevan määrä-
yksensä 1/2001 siten, että myös mainitut 
määräyksenantovaltuudet otetaan huomioon. 
Määräyksen uusiminen on tarkoitus tehdä 
keväällä 2004. 

 
3 . Säätämisjärjestys 

Lääketieteellisellä tutkimuksella tarkoite-
taan tutkimuslain 2 §:n 1 kohdan mukaan sel-
laista tutkimusta, jolla puututaan ihmisen tai 
ihmisen alkion taikka sikiön koskemattomuu-
teen. Henkilökohtainen koskemattomuus on 
turvattu perustuslain 7 §:n perusteella, jonka 

1 momentin mukaan jokaisella on oikeus 
elämään sekä henkilökohtaiseen vapauteen, 
koskemattomuuteen ja turvallisuuteen. Li-
säksi pykälän 3 momentin mukaan henkilö-
kohtaiseen koskemattomuuteen ei saa puut-
tua eikä vapautta riistää mielivaltaisesti eikä 
ilman laissa säädettyä perustetta.  

Perustuslain 7 §:ssä säädetty oikeus henki-
lökohtaiseen koskemattomuuteen on otettu 
hallituksen esityksessä huomioon siten, että 
kliiniseen lääketutkimukseen osallistuvan 
tutkittavan itsensä, tai jos hän ei kykene itse 
antamaan suostumustaan esimerkiksi tajut-
tomuuden tai vastaavan syyn vuoksi, hänen 
lähiomaisensa tai muun läheisen taikka hä-
nen laillisen edustajansa tulee antaa suostu-
mus tutkimukseen osallistumiseen. Suostu-
muksen tulee näissä tilanteissa olla tutkitta-
van oletetun tahdon mukainen. Esityksessä 
ehdotetaan myös muutettavaksi voimassa 
olevia vajaakykyistä ja alaikäistä tutkittavaa 
koskevaa säännöstä siten, että myös heidän 
puolestaan laissa säädetyin edellytyksin an-
netun suostumuksen tulee olla tutkittavan 
oletetun tahdon mukainen. Lisäksi lakiin eh-
dotetaan otettavaksi säännökset vajaakykyi-
sen ja alaikäisen oikeudesta kieltäytyä tutki-
mukseen osallistumisesta, vaikka hänen puo-
lestaan olisi annettu suostumus. 

Edellä olevan perusteella, ehdotetut sään-
nökset, jotka voimassa olevaan lakiin verrat-
tuna edelleen täsmentävät ja osin tiukentavat 
edellytyksiä tutkimukseen osallistumiselle, 
eivät ole ristiriidassa perustuslaissa säädetyn 
henkilökohtaisen koskemattomuuden kanssa. 

Perustuslain 16 §:n 3 momentin mukaan 
muun muassa tieteen vapaus on turvattu. 
Lääketieteellistä tutkimusta koskevat sään-
nökset määrittelevät edellytykset ja menette-
lytavat tutkimusta tehtäessä. Nämä säännö k-
set, jotka periaatteessa asettavat rajoituksia 
tieteelliselle tutkimukselle, ovat kuitenkin 
välttämättömiä tutkittavien henkilökohtaisen 
koskemattomuuden ja turvallisuuden varmis-
tamiseksi. Tämän vuoksi ehdotukset eivät 
myöskään aseta tarpeettomia rajoituksia tie-
teen vapaudelle. 

Ehdotetuissa laeissa tutkimuslain ja lääke-
lain muuttamiseksi on useita valtuutussään-
nöksiä, joiden mukaan valtioneuvoston ase-
tuksella, sosiaali- ja terveysministeriön ase-
tuksella ja Lääkelaitoksen määräyksillä voi-
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taisiin säätää tarkemmin lääketieteellisiin 
tutkimuksiin liittyvistä seikoista. Näitä val-
tuutussäännöksiä ja niiden nojalla annettavia 
normeja on selvitetty tarkemmin kohdassa 2. 
’Tarkemmat säännökset ja määräykset’. Eh-
dotetut norminantovaltuudet koskevat asioita, 
joista perustuslain 80 §:n nojalla voidaan an-
taa asetuksia tai muun viranomaisen oikeus-
sääntöjä. Ehdotetut valtuutussäännökset täyt-
tävät lisäksi täsmällisyyden ja tarkkarajai-
suuden vaatimuksen. 

Edellä olevan perusteella hallitus katsoo, 
että ehdotetut lait voidaan säätää tavallisessa 
lainsäätämisjärjestyksessä. 

 
4 . Voimaantulo  

Ehdotetut lait on tarkoitettu tulemaan vo i-

maan 1 päivänä toukokuuta 2004.  
Ehdotuksen mukaan lakien säännökset 

koskisivat soveltuvin osin myös jo ennen nii-
den voimaantuloa aloitettuja lääketieteellisiä 
tutkimuksia. Tämän mukaisesti, esimerkiksi 
tutkimuksen tutkittavan suojelua koskevia 
säännöksiä tai haittatapahtumista taikka hait-
tavaikutuksista ilmoittamista koskevia sään-
nöksiä tulee soveltaa kaikkiin tutkimuksiin, 
samoin tutkimussuunnitelman muutosta kos-
kevia säännöksiä. Sen sijaan jo aloitettujen 
kliinisten lääketutkimusten tutkimussuunni-
telmia ei tarvitse muuttaa tämän lain mukai-
siksi. 

 
Edellä esitetyn perusteella annetaan Edus-

kunnan hyväksyttäviksi seuraavat lakiehdo-
tukset:  
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Lakiehdotukset 

1. 

Laki  

lääketieteellisestä tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan  lääketieteellisestä tutkimuksesta 9 päivänä huhtikuuta 1999 annetun lain 

(488/1999) 2 ja 3 §, 5 §:n 3 momentti, 6 §, 7 §:n 3 ja 4 momentti, 8 §:n 3 – 5 momentti sekä 
17, 19 ja 24 §, ja  

lisätään  lakiin uusi 2 a luku sekä 18 §:ään uusi 4 momentti seuraavasti: 
 

2 § 

Määritelmät 

Tässä laissa tarkoitetaan:  
1) lääketieteellisellä tutkimuksella sellaista 

tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai ihmi-
sen alkion taikka sikiön koskemattomuuteen 
ja jonka tarkoituksena on lisätä tietoa saira-
uksien syistä, oireista, diagnostiikasta, hoi-
dosta, ehkäisystä tai tautien olemuksesta 
yleensä;  

2) alkiolla  hedelmöityksen tuloksena syn-
tynyttä elävää solujoukkoa, joka ei ole kiin-
nittynyt naisen elimistöön;  

3) sikiöllä  naisen elimistöön kiinnittynyttä 
elävää alkiota; 

4) tutkijalla lääkäriä tai hammaslääkäriä, 
jolla on asianmukainen ammatillinen ja tie-
teellinen pätevyys ja joka vastaa kliinisen 
tutkimuksen suorittamisesta tutkimuspaikas-
sa; jos tutkimuksen jossakin tutkimuspaikas-
sa suorittaa tutkimusryhmä, tutkijalla tarkoi-

tetaan ryhmän johtajana toimivaa lääkäriä  tai 
hammaslääkäriä; 

5) toimeksiantajalla  henkilöä, yritystä, lai-
tosta tai järjestöä, joka vastaa kliinisen tut-
kimuksen aloittamisesta, johtamisesta tai ra-
hoittamisesta; jos ulkopuolinen taho osallis-
tuu tutkimuksen toteuttamiseen vain rahoit-
tamalla sitä, tutkija ja rahoittaja voivat sopia 
keskenään, että tutkija on myös toimeksianta-
ja; jos tutkimuksella ei ole ulkopuolista toi-
meksiantajaa, on tutkija toimeksiantaja; ja 

6) kliinisellä lääketutkimuksella ihmiseen 
kohdistuvaa interventiotutkimusta, jolla sel-
vitetään lääkkeen vaikutuksia ihmisessä sekä 
lääkkeen imeytymistä, jakautumista, aineen-
vaihduntaa tai erittymistä ihmiselimistössä. 

 
3 § 

Lääketieteellisen tutkimuksen yleiset edelly-
tykset 

Lääketieteellisessä tutkimuksessa tulee 
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kunnioittaa ihmisarvon loukkaamattomuuden 
periaatetta. 

Ennen tässä laissa tarkoitettuun tutkimuk-
seen ryhtymistä on tutkimussuunnitelmasta 
saatava eettisen toimikunnan myönteinen 
lausunto. Kliinisen  lääketutkimuksen toteut-
tamisessa on lisäksi otettava huomioon mitä 
jäljempänä 2 a luvussa ja lääkelaissa 
(395/1987) säädetään. 

Jos toimeksiantaja muuttaa tutkimussuun-
nitelmaansa siten, että muutos voi vaikuttaa 
tutkittavien turvallisuuteen tai se muuttaa 
tutkimuksen tukena käytettyjen tieteellisten 
asiakirjojen tulkintaa tai jos muutos on muu-
toin merkittävä, hänen on ilmoitettava muu-
toksesta eettiselle toimikunnalle. Tutkimusta 
ei saa jatkaa muutetun suunnitelman mukai-
sesti ennen kuin eettinen toimikunta on anta-
nut muutetusta suunnitelmasta myönteisen 
lausuntonsa. Jos toimikunnan lausunto on 
kielteinen, on suunnitelmaa muutettava lau-
sunnossa edellytetyllä tavalla ennen tutki-
muksen jatkamista tai vaihtoehtoisesti tutki-
musta voidaan jatkaa alkuperäisen suunni-
telman mukaisesti, jollei  tutkittavien turval-
lisuus edellytä tutkimuksen keskeyttämistä 
tai lopettamista. Kliinistä lääketutkimusta 
koskevan tutkimussuunnitelman muutoksesta 
on lisäksi ilmoitettava Lääkelaitokselle siten 
kuin lääkelaissa säädetään.  

Jos eettisen toimikunnan lausunto on kiel-
teinen, toimeksiantaja voi saattaa asian uu-
delleen eettisen toimikunnan käsiteltäväksi. 
Eettisen toimikunnan tulee tällöin pyytää asi-
asta valtakunnallisen terveydenhuollon eetti-
sen neuvottelukunnan asianomaisen jaoston 
lausunto. 

 
5 § 

Tutkimuksesta vastaava henkilö  

— — — — — — — — — — — — — —  
Tutkimuksesta vastaavan henkilön on kes-

keytettävä tutkimus heti, kun tutkittavan tur-
vallisuus sitä edellyttää. Jos tutkimusta toteu-
tettaessa ilmenee tutkimuksen toteuttamiseen 
tai tutkimuslääkkeeseen liittyviä uusia tieto-
ja, joilla on merkitystä tutkittavien turvalli-
suudelle, on tutkimuksesta vastaavan henki-
lön ja toimeksiantajan toteutettava välittö-
mästi tutkittavien suojelemiseksi tarvittavat 

varotoimenpiteet. Tällaisista uusista tiedoista 
ja niiden perusteella toteutetuista toimenpi-
teistä on toimeksiantajan viipymättä ilmoitet-
tava eettiselle toimikunnalle. Kliinisiä lääke-
tutkimuksia koskevista tiedoista ja toimenpi-
teistä on lisäksi ilmoitettava välittömästi 
Lääkelaitokselle. 

 
6 § 

Tutkittavan suostumus 

Ihmiseen kohdistuvaa lääketieteellistä tut-
kimusta ei saa suorittaa ilman tutkittavan kir-
jallista, tietoon perustuvaa suostumusta. Täs-
tä voidaan poiketa, jos suostumusta ei asian 
kiireellisyyden ja potilaan terveydentilan 
vuoksi voida saada ja toimenpiteestä on odo-
tettavissa välitöntä hyötyä potilaan terveydel-
le. Jollei tutkittava  kykene kirjoittamaan, 
hän voi antaa suostumuksensa suullisesti vä-
hintään yhden tutkimuksesta riippumattoman 
todistajan läsnäollessa. Kirjallisen suostu-
muksen vaatimuksesta voidaan poiketa myös 
silloin, kun henkilötietojen antaminen voisi 
olla tutkittavan edun vastaista ja tutkimuk-
sesta aiheutuu hänelle vain vähäinen rasitus 
eikä siitä ole haittaa hänen terveydelleen. 

Jos kliiniseen lääketutkimukseen osallistu-
va ei kykene itse antamaan suostumustaan 
tutkimukseen osallistumiseksi, ei hän voi 1 
momentissa säädetystä poiketen olla tutkitta-
vana, jollei hänen lähiomaisensa tai muu lä-
heinen taikka hänen laillinen edustajansa, sen 
jälkeen kun hänelle on selvitetty kliinisen 
lääketutkimuksen luonne, merkitys, seurauk-
set ja riskit, ole antanut suostumusta tutki-
mukseen osallistumisesta. Suostumuksen on 
oltava tutkittavan oletetun tahdon mukainen. 

Tutkittavalle on annettava riittävä selvitys 
hänen oikeuksistaan, tutkimuksen tarkoituk-
sesta, luonteesta ja siinä käytettävi stä mene-
telmistä. Hänelle on myös annettava riittävä 
selvitys mahdollisista riskeistä ja haitoista. 
Selvitys on annettava siten, että tutkittava 
pystyy päättämään suostumuksestaan tietoi-
sena tutkimukseen liittyvistä, hänen päätök-
sentekoonsa vaikuttavista seikoista.  

Tutkittavalla on oikeus peruuttaa suostu-
muksensa milloin tahansa ennen tutkimuksen 
päättymistä. Hänelle on annettava tieto tästä 
oikeudesta ennen tutkimuksen aloittamista. 
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Suostumuksen peruuttamisesta ja tästä seu-
raavasta tutkimuksesta luopumisesta ei saa 
aiheutua kielteisiä seurauksia tutkittavalle. 

Suostumusasiakirjan sisällöstä ja suullises-
ta suostumuksesta tutkimusasiakirjoihin 
merkittävistä tiedoista säädetään tarkemmin 
valtioneuvoston asetuksella. 

 
7 § 

Vajaakykyinen tutkittavana  

— — — — — — — — — — — — — —  
Edellä tarkoitettu vajaakykyinen saa olla 

tutkittavana 1 ja 2 momentissa tarkoitetuissa 
tapauksissa vain, jos hänen lähiomaisensa tai 
muu läheinen taikka hänen laillinen edusta-
jansa on antanut siihen kirjallisen suostu-
muksensa sen jälkeen, kun suostumuksen an-
tamiseen oikeutetulle on annettu 6 §:n 2 
momentissa tarkoitettu selvitys. Suostumuk-
sen tulee olla tutkittavan oletetun tahdon mu-
kainen.  Suostumuksen peruuttamiseen so-
velletaan vastaavasti, mitä 6 §:n 4 momentis-
sa säädetään.  

Lisäksi tutkittavalle tulee antaa hänen ym-
märtämiskykyään vastaavaa tietoa tutkimuk-
sesta sekä sen riskeistä ja hyödyistä. Jos va-
jaakykyinen vastustaa tutkimusta tai tutki-
mustoimenpidettä, sitä ei saa hänelle suorit-
taa. 

 
8 § 

Alaikäinen tutkittavana 

— — — — — — — — — — — — — —  
Jos alaikäinen on täyttänyt 15 vuotta ja 

ikäänsä, kehitystasoonsa sekä sairauden ja 
tutkimuksen laatuun nähden kykenee ymmär-
tämään tutkimuksen tai tutkimustoimenpi-
teen merkityksen ja kysymys on tutkimuk-
sesta, josta on odotettavissa suoraa hyötyä 
hänen terveydelleen, riittää siihen hänen tie-
toon perustuva kirjallinen suostumuksensa. 
Tällöinkin huoltajalle on ilmoitettava asiasta. 
Muussa tapauksessa alaikäinen saa olla tut-
kittavana vain, jos hänen huoltajansa tai muu 
laillinen edustajansa on antanut siihen kirjal-
lisen suostumuksensa sen jälkeen, kun suos-
tumuksen antamiseen oikeutetulle on annettu 
6 §:n 2 momentissa tarkoitettu selvitys. Suos-

tumuksen tulee olla alaikäisen oletetun tah-
don mukainen. Suostumuksen peruuttami-
seen sovelletaan vastaavasti, mitä 6 §:n 4 
momentissa säädetään.  

Alaikäisen tulee saada omaa ymmärtämis-
kykyään vastaavasti  tietoa tutkimuksen ai-
heista sekä sen riskeistä ja hyödyistä alaikäis-
ten parissa työskentelystä kokemusta omaa-
valta henkilöstöltä. Jos alaikäinen, joka 3 
momentin mukaan ei voi olla tutkittavana il-
man huoltajansa tai muun laillisen edustajan 
suostumusta, kykenee ymmärtämään häneen 
kohdistuvan tutkimustoimenpiteen merkityk-
sen, edellytetään siihen lisäksi hänen kirjal-
lista suostumustaan. 

 Jos alaikäinen tutkittava vastustaa tutki-
musta tai tutkimustoimenpidettä, on hänen 
mielipidettään hänen ikänsä ja kehitystasonsa 
huomioon ottaen noudatettava. 

 
2 a luku 

Kliiniset lääketutkimukset 

10 a § 

Hyvä kliininen tutkimustapa 

Kaikki kliiniset lääketutkimukset on suun-
niteltava, suoritettava ja raportoitava hyvän 
kliinisen tutkimustavan periaatteiden mukai-
sesti. 

 
10 b § 

Vakuutus tai muu vakuus 

Kliinisen lääketutkimuksen toimeksianta-
jan on huolehdittava, että hänen ja tutkijan 
vastuun kattamiseksi on voimassa vakuutus 
tai muu asianmukainen vakuus.   

 
10 c § 

Tutkimuksen aloittaminen  

Kliinisen lääketutkimuksen saa aloittaa 
vasta sen jälkeen, kun eettinen toimikunta on 
antanut siitä puoltavan lausuntonsa, ja sillä 
edellytyksellä, että Lääkelaitos on myöntänyt 
sille lääkelaissa edellytetyn luvan tai että se 
ei ole ilmoittanut estettä tutkimuksen aloit-
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tamiselle lääkelaissa säädetyllä tavalla. 
 

10 d § 

Eettisen toimikunnan lausunto  

Eettisen toimikunnan lausunnosta on vo i-
massa mitä 3 ja 17 §:ssä säädetään. Kliinistä 
lääketutkimusta koskevassa lausunnossa on 
lisäksi otettava huomioon erityisesti seuraa-
vat seikat: 

1) tutkimuksen ja sen suunnittelun asian-
mukaisuus; 

2) hyödyn ja riskien arvioinnin asianmu-
kaisuus ja niitä koskevien johtopäätösten pe-
rusteltavuus; 

3) tutkimussuunnitelma; 
4) tutkijan ja työntekijöiden soveltuvuus; 
5) tutkijan tietopaketti, johon on koottu 

tutkimuslääkettä tai -lääkkeitä koskevat klii-
niset ja muut tiedot, jotka ovat merkitykselli-
siä tutkittaessa näitä lääkkeitä ihmisillä; 

6) tutkimuksessa käytettävien tilojen ja va-
rustuksen laatu; 

7) tietoista kirjallista suostumusta varten 
annettavan kirjallisen aineiston riittävyys ja 
kattavuus sekä suostumuksen saamiseksi 
noudatettava menettely, samoin kuin sellai-
silla henkilöillä, jotka eivät kykene antamaan 
tietoista suostumustaan, tehtävän tutkimuk-
sen perusteet; 

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

9) tutkijoille ja tutkittavalle suoritettavan 
palkkion tai korvauksen suuruus tai määräy-
tymisperusteet ja asiaan mahdollisesti liitty-
vät menettelytavat sekä toimeksiantajan ja 
tutkimuspaikan välisen sopimuksen keskei-
nen sisältö, ja 

10) tutkittavien valitsemiseen liittyvät yksi-
tyiskohtaiset menettelytavat. 

Eettisen toimikunnan on annettava lausun-
tonsa sen pyytäjälle 60 päivän kuluessa 
asianmukaisen lausuntopyynnön vastaanot-
tamisesta sekä annettava se tiedoksi Lääke-
laitokselle. Jos tutkimus koskee geenihoitoon 
tai somaattiseen soluhoitoon tarkoitettuja 
lääkkeitä taikka muuntogeenisiä organismeja 
sisältäviä lääkkeitä, on määräaika lausunnon 

antamiselle 90 päivää, jota toimikunta voi 
pidentää enintään 90 päivällä, jos lausunnon 
antaminen edellyttää laajoja lisäselvityksiä. 
Eettinen toimikunta voi pyytää lausunnon 
pyytäjältä lisätietoja yhden kerran. Kseno-
geenistä soluhoitoa koskevan lausunnon an-
tamiselle ei ole määräaikaa. 

Eettisen toimikunnan on annettava  lausun-
tonsa tutkimussuunnitelman muutoksesta 35 
päivän kuluessa muutosilmoituksen vastaan-
ottamisesta.  

Lisätietojen pyytämiseen ja toimittamiseen 
kuluvaa aikaa ei lasketa 2 ja 3 momenteissa 
mainittuihin määräaikoihin. 

 
10 e § 

Haittatapahtumista ilmoittaminen 

Tutkijan on välittömästi ilmoitettava toi-
meksiantajalle kaikki vakavat haittatapahtu-
mat, lukuun ottamatta niitä haittatapahtumia, 
joita ei tutkimussuunnitelman tai tutkijan tie-
topaketin mukaan ole tarpeen ilmoittaa. Il-
moituksen jälkeen on haittatapahtumasta an-
nettava yksityiskohtainen kirjallinen selvitys. 
Ilmoituksessa ja selvityksessä tutkittavat yk-
silöidään koodinumeroilla. 

Tutkimussuunnitelmassa turvallisuusarvi-
oinnin kannalta merkityksellisiksi määritellyt 
haittatapahtumat ja poikkeavat laboratoriotu-
lokset on ilmoitettava toimeksiantajalle tut-
kimussuunnitelmassa määriteltyjen määräai-
kojen kuluessa.  

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

 
10 f § 

Vakavista haittavaikutuksista ilmoittaminen 

Toimeksiantajan on ilmoitettava Lääkelai-
tokselle ja asianomaiselle eettiselle toimi-
kunnalle sekä niiden Euroopan unionin jä-
senvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, 
joita asia koskee, kuolemaan johtaneista tai 
hengenvaarallisista, odottamattomista vaka-
vista haittavaikutuksista mahdollisimman 
pian, kuitenkin viimeistään seitsemän päivän 
kuluttua siitä, kun toimeksiantaja on saanut 
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tiedon tällaisesta haittavaikutuksesta. Asiaa 
koskevat merkitykselliset lisätiedot tällaises-
ta haittavaikutuksesta  tulee ilmoittaa kah-
deksan päivän kuluessa haittavaikutusta kos-
kevan ensimmäisen ilmoituksen tekemisestä.  

Kaikista muista kuin 1 momentissa maini-
tuista odottamattomia vakavia haittavaiku-
tuksia koskevista epäilyistä on toimeksianta-
jan ilmoitettava Lääkelaitokselle ja eettiselle 
toimikunnalle sekä niiden Euroopan unionin 
jäsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisil-
le, joita asia koskee, mahdollisimman pian ja 
joka tapauksessa viimeistään 15 päivän ku-
luttua siitä, kun toimeksiantaja on saanut 
niistä ensimmäisen kerran tiedon. 

Toimeksiantajan on ilmoitettava 1 ja 2 
momentissa mainituista seikoista myös muil-
le tutkijoille. 

 
10 g § 

Luettelo haittatapahtumista ja -vaikutuksista  

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

Luettelo vakavia haittavaikutuksia koske-
vista epäilyistä on toimitettava kerran vuo-
dessa koko kliinisen tutkimuksen ajan niille 
Euroopan unionin jäsenvaltioille, joiden alu-
eella tutkimusta suoritetaan,  ja asianomaisel-
le eettiselle toimikunnalle. Lisäksi on toimi-
tettava selvitys tutkittavien turvallisuudesta. 

 
10 h § 

Tutkimuksen päättymisestä ilmoittaminen 

Toimeksiantajan tai tutkijan on 90 päivän 
kuluessa kliinisen lääketutkimuksen päätty-
misestä ilmoitettava Lääkelaitokselle ja eetti-
selle toimikunnalle, että tutkimus on päätty-
nyt. Jos tutkimus on lopetettu ennenaikaises-
ti, on ilmoitus tehtävä 15 päivän kuluessa 
tutkimuksen lopettamisesta. Ilmoituksessa on 
perusteltava ennenaikaisen lopettamisen syyt. 

Selvitys kliinisen lääketutkimuksen tulok-
sista on toimitettava Lääkelaitokselle ja eetti-

selle toimikunnalle vuoden kuluessa tutki-
muksen päättymisestä. 

 
10 i § 

Lääkelaitoksen ohjeet ja määräykset 

Lääkelaitos antaa tarvittavat ohjeet ja mää-
räykset 10 a §:ssä tarkoitetusta hyvästä klii-
nisestä tutkimustavasta, 10 e — 10 h §:ssä 
tarkoitettujen ilmoitusten sisällöstä, laatimi-
sesta, varmentamisesta ja esittämisestä sekä 
odottamattomien ja vakavien haittavaikutus-
ten analysointia koskevista menettelytavois-
ta. Lisäksi Lääkelaitos voi antaa ohjeita ja 
määräyksiä kliinisiä lääketutkimuksia koske-
vien kansainvälisten tieteellisten ohjeiden ja 
käytäntöjen noudattamisesta. 

 
17 § 

Tehtävät 

Eettisen toimikunnan tehtävänä on arvioida 
ennakolta tutkimushankkeet ja antaa niistä 
lausunto. Hankkeen käsittelee se eettinen 
toimikunta, jonka alueella tutkimuksesta vas-
taava henkilö toimii tai jonka alueella tutki-
mus on pääasiassa tarkoitus suorittaa. Toimi-
kunnan on lausunnossaan esitettävä perustel-
tu näkemys siitä, onko tutkimus eettisesti hy-
väksyttävä.  

Kansainvälisenä monikeskustutkimuksena 
tehtävästä  kliinisestä lääketutkimuksesta 
lausunnon antaa valtakunnallisen terveyden-
huollon eettisen neuvottelukunnan asian-
omainen jaosto, jollei lausunnon antamista 
ole siirretty jonkin alueellisen eettisen toimi-
kunnan tehtäväksi. 

Eettisen toimikunnan on lausuntoaan var-
ten selvitettävä, onko tutkimussuunnitelmas-
sa otettu huomioon tämän lain säännökset, 
tietosuojasäännökset, tutkittavien asemaa 
koskevat kansainväliset velvoitteet sekä lää-
ketieteellistä tutkimusta koskevat määräykset 
ja ohjeet.  

Eettisen toimikunnan tulee myös seurata ja 
ohjata tutkimuseettisten kysymysten käsitte-
lyä alueellaan.  

Lausunnoista perittävistä maksuista sääde-
tään sosiaali- ja terveysministeriön asetuksel-
la. 
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18 § 

Kokoonpano 

— — — — — — — — — — — — — —  
Eettisessä toimikunnassa tulee olla edustet-

tuna tai kuultavana pediatrian alan asiantunti-
ja silloin, kun se käsittelee alaikäiselle tehtä-
vää kliinistä lääketutkimusta, sekä asian-
omaista sairautta ja potilasryhmää edustava 
asiantuntija, kun se käsittelee vajaakykyiselle 
aikuiselle tehtävää kliinistä lääketutkimusta. 
Kuulemisen sijasta eettinen toimikunta voi 
pyytää kirjallisen lausunnon asianomaista 
alaa edustavalta asiantuntijalta. 

 
19 § 

Jäsenen esteellisyys  

Eettisen toimikunnan jäsenen esteellisyy-
destä on voimassa, mitä hallintolaissa 
(434/2003) virkamiehen esteellisyydestä sää-
detään. 

 
24 § 

Tarkemmat säännökset  

Tarkemmat säännökset tämän lain täy-
täntöönpanosta annetaan tarvittaessa val-
tioneuvoston asetuksella.  

Tut kimusasiakirjojen laatimisesta ja säily-
tyksestä, eettiselle toimikunnalle tehtävän 
lausuntopyynnön kaavasta ja siihen liitettä-
vistä asiakirjoista, lausuntopyyntöjen siirtä-
misestä alueellisille eettisille toimikunnille 
sekä tutkittaville annettavista tiedoista sääde-
tään tarvittaessa tarkemmin sosiaali- ja ter-
veysministeriön asetuksella. 

——— 
Tämä laki tulee voimaan 1 päivänä touko-

kuuta 2004. 
Tämän lain säännöksiä on soveltuvin osin 

noudatettava lain voimaan tullessa vireillä 
oleviin tutkimushankkeisiin. 

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 
lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimenpi-
teisiin. 

 
————— 
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2. 

Laki  

lääkelain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan  10 päivänä huhtikuuta 1987 annetun lääkelain (395/1987)  17 §:n 1 momentti, 77 

§:n 1 momentti, 80, 85 – 88, 89, 92, 92 a ja 98 § sekä 102 §:n 5 momentti,  
sellaisina kuin niistä ovat 17 § laissa 248/1993 ja 700/2002, 77 §:n 1 momentti, 87, 89, 92 ja 

92 a § sekä 102 §:n 5 momentti mainitussa laissa 700/2002, 80 § mainitussa laissa 248/1993, 
85 § laissa 1046/1993 ja 98 § laissa 411/2002, sekä 

lisätään 9 §:ään, sellaisena kuin se on osaksi mainitussa laissa 700/2002, uusi 3 ja 4 mo-
mentti sekä lakiin uusi 15 a, 15 b ja 87 a — 87 d § seur aavasti: 

 
9 § 

— — — — — — — — — — — — — —  
Jollei vastuunalainen johtaja täytä 2 mo-

mentissa todettujen pätevyysvaatimusten li-
säksi eläinlääkkeitä koskevista yhteisön 
säännöistä annetun Euroopan parlamentin ja 
neuvoston direktiivin 2001/82/EY 53 artik-
lassa tai ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä kos-
kevista yhteisön säännöistä annetun Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivin 
2001/83/EY 49 artiklassa säädettyjä kelpoi-
suusvaatimuksia, on luvanhaltijalla oltava 
palveluksessaan vähintään yksi mainituissa 
direktiiveissä säädetyt kelpoisuusehdot täyt-
tävä henkilö. Lääkelaitos antaa tarkemmat 
määräykset tämän henkilön tehtävistä. 

Lääkkeiden laadunvalvontaan kuuluvia teh-
täviä suorittavan yksikön ja laboratorion 
osalta voidaan valtioneuvoston asetuksella 
säätää poikkeuksia 2 ja 3 momentissa sääde-
tyistä vastuunalaisen johtajan ja kelpoisuus-
ehdot täyttävän henkilön kelpoisuusvaati-
muksista. 

 
15 a §  

Kliinisiä lääketutkimuksia varten saa val-
mistaa lääkkeitä Lääkelaitoksen luvalla.  Lu-
paan voidaan liittää lääkkeen valmistusta, 

luovutusta ja käyttöä koskevia sekä muita 
lääketurvallisuuden edellyttämiä ehtoja. 

Edellä 1 momentissa säädetyn lisäksi klii-
nisissä lääketutkimuksissa käytettäviä lääk-
keitä voivat valmistaa 8 §:ssä tarkoitetut lu-
vanhaltijat sekä 12, 14 ja 84 §:ssä tarkoitetut 
lääkkeiden valmistajat sen mukaisesti, mitä 
tässä laissa ja sen perusteella annetuissa 
säännöksissä ja päätöksissä säädetään ja 
määrätään. Näiden lääkevalmistajien on teh-
tävä ilmoitus Lääkelaitokselle kliinisessä 
lääketutkimuksessa käytettävän lääkkeen 
valmistuksesta ennen valmistuksen aloitta-
mista. 

Kliinisessä lääketutkimuksessa käytettävi-
en lääkkeiden valmistuksessa on noudatetta-
va soveltuvin osin mitä lääkkeiden valmis-
tuksesta tässä laissa tai sen nojalla säädetään. 

Lääkelaitos voi antaa tarkempia määräyk-
siä kliinisissä lääketutkimuksissa käytettävi-
en lääkkeiden valmistuksesta, 1 momentissa 
tarkoitetun luvan hakemisesta ja 2 momentis-
sa tarkoitetusta ilmoituksesta. 

 
15 b § 

Lääkkeitä kliinisiin lääketutkimuksiin val-
mistavalla yksiköllä on oltava palvelukses-
saan vähintään yksi hyvän kliinisen tutki-
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mustavan noudattamista ihmisille tarkoitettu-
jen lääkkeiden kliinisissä tutkimuksissa kos-
kevien jäsenvaltioiden lakien, asetusten ja 
hallinnollisten määräysten lähentämisestä 
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston 
direktiivin 2001/20/EY 13 artiklan 2 kohdas-
sa mainittu kelpoisuusehdot täyttävä henkilö. 
Lääkelaitos antaa tarkemmat määräykset tä-
män henkilön tehtävistä. Jos yksikön lääke-
valmistustoiminta on laajamittaista, tulee yk-
siköllä olla vastuunalainen johtaja, jonka teh-
tävät ja kelpoisuusehdot määräytyvät 9 §:n 
mukaisesti. 

Lääkkeitä kliinisiin lääketutkimuksiin val-
mistava yksikkö voi suorituttaa kliinisessä 
lääketutkimuksessa käytettävien lääkkeiden 
sopimusvalmistusta 10 §:ssä säädetyin edel-
lytyksin. 

Lääkkeitä kliinisiin lääketutkimuksiin val-
mistavan yksikön on noudatettava 11 §:ssä 
tarkoitettuja lääkkeiden hyviä tuotantotapoja. 

 
17 § 

Lääkkeitä saa tuoda maahan:  
1) se, joka saa teollisesti valmistaa lääkkei-

tä lääketehtaassa;  
2) se, jolla 32 §:n mukaan on lupa harjoit-

taa lääkkeiden tukkukauppaa;  
3) apteekkari, Helsingin yliopiston apteek-

ki, Kuopion yliopiston apteekki ja sotilasap-
teekki apteekin toimintaa ja 12 §:n 2 momen-
tissa tarkoitettua toimintaa varten; 

4) sairaala-apteekki yksittäistapauksissa 
asianomaisen sairaanhoitopiirin, sairaalan tai 
terveyskeskuksen omaa ja 62 §:n 3 momen-
tissa tarkoitettua toimintaa varten;  

5) tieteellinen tutkimuslaitos tutkimustoi-
mintaansa varten; sekä 

6) kliinisiin lääketutkimuksiin lisäksi se, 
jolla on oikeus valmistaa lääkkeitä kliinisiin 
lääketutkimuksiin. 
— — — — — — — — — — — — — —  

 
77 § 

Lääkelaitoksen tulee huolehtia siitä, että 
lääketehtaat, lääkkeitä kliinisiin lääketutki-
muksiin valmistavat yksiköt, sopimusanaly-
sointia tai muuta sopimusvalmistusta lääke-
valmistajalle suorittavat yksiköt ja laborato-
riot, lääketukkukaupat, apteekit, sivuapteekit, 
sairaala-apteekit ja lääkekeskukset sekä soti-
lasapteekki tarkastetaan niin usein kuin 

asianmukainen lääkevalvonta sitä edellyt tää. 
Lisäksi Lääkelaitos voi tarkastaa lääkkeen 
myyntiluvan haltijan lääketurvatoiminnan ja 
toimitilat. 
— — — — — — — — — — — — — —  

 
80 §  

Lääkelaitos voi määrätä lääkkeiden valmis-
tuksen lopetettavaksi toistaiseksi lääketeh-
taassa tai sen osassa sekä lääkkeitä kliinisiin 
lääketutkimuksiin valmistavassa yksikössä, 
jos lääketehtaan tai mainitun yksikön tarkas-
tuksessa tai muutoin ilmenee lääkkeiden 
asianmukaista valmistusta vaarantavia epä-
kohtia tai jos 78 §:n perusteella annettujen 
määräysten mukaisiin toimenpiteisiin ei ole 
ryhdytty. 

 
85 §  

Lääkelaitos voi antaa lääkkeiden ulkomail-
le vientiä varten lääketehtaille, lääkkeitä klii-
niseen lääketutkimukseen valmistaville yksi-
köille, lääketukkukaupoille sekä viennin koh-
teena olevan maan viranomaisille lääkeval-
misteita ja niiden valmistusta koskevia todis-
tuksia. 

 
86 § 

Kliinisellä lääketutkimuksella tarkoitetaan 
tässä laissa ihmiseen kohdistuvaa interven-
tiotutkimusta, jolla selvitetään lääkkeen vai-
kutuksia ihmisessä sekä lääkkeen imeytymis-
tä, jakautumista, aineenvaihduntaa tai eritty-
mistä ihmiselimistössä. 

 
87 § 

Kliinisiä lääketutkimuksia toteutettaessa on 
noudatettava, mitä lääketieteellisestä tutki-
muksesta annetussa laissa (488/1999) sääde-
tään. Lisäksi on otettava huomioon, mitä täs-
sä laissa ja sen perusteella kliinisistä lääke-
tutkimuksista säädetään.  

Geenihoitoon, somaattiseen soluhoitoon tai 
ksenogeeniseen soluhoitoon tarkoitettuja 
lääkkeitä sekä muuntogeenisiä organismeja 
sisältäviä lääkkeitä koskevien kliinisten lää-
ketutkimusten aloittaminen edellyttää Lääke-
laitoksen myöntämää lupaa. Muista kliinisis-
tä lääketutkimuksista on tehtävä ennakkoil-
moitus Lääkelaitokselle.  

Tutkimuksen saa aloittaa sen jälkeen kun 
eettinen toimikunta on antanut siitä lääketie-
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teellisestä tutkimuksesta annetun lain 3 ja 10 
c §:ssä tarkoitetun myönteisen lausunnon ja 
Lääkelaitos on myöntänyt tutkimukselle 2 
momentissa edellytetyn luvan tai se on il-
moittanut ennakkoilmoitusta edellyttävän 
tutkimuksen toimeksiantajalle, että estettä 
tutkimuksen aloittamiselle ei ole tai, jos Lää-
kelaitos ei ole tehnyt  tällaista ilmoitusta,  60 
päivän kuluessa siitä, kun Lääkelaitos on 
saanut asianmukaisen ennakkoilmoituksen.  

Lääkelaitoksen on annettava päätöksensä  
geenihoitoon tai somaattiseen soluhoitoon 
tarkoitettuja lääkkeitä sekä muuntogeenisiä 
organismeja sisältäviä lääkkeitä koskevien 
kliinisten lääketutkimusten aloittamiseksi 
tehdystä lupahakemuksesta 90 päivän kulu-
essa asianmukaisen hakemuksen vastaanot-
tamisesta. Lääkelaitos voi pidentää määräai-
kaa 90 päivällä, jos lausunnon antaminen 
edellyttää laajoja lisäselvityksiä. Ksenogee-
nisista solututkimuksista annettavalle päätök-
selle ei ole määräaikaa. Päätös on kuitenkin 
annettava ilman tarpeetonta viivytystä. 

Jos Lääkelaitos ei voi hyväksyä lupahake-
muksen tai ennakkoilmoituksen mukaista 
tutkimusta toteutettavaksi, on toimeksianta-
jalta pyydettävä lisäselvitys. Lisäselvitys-
pyynnössä on yksilöitävä ja perusteltavat 
kaikki syyt, minkä vuoksi tutkimusta ei voi 
toteuttaa tutkimussuunnitelman mukaisesti. 
Toimeksiantaja voi Lääkelaitoksen selvitys-
pyynnön perusteella muuttaa tutkimussuun-
nitelmaansa esitettyjen puutteiden korjaami-
seksi. Jos hakija ei muuta ennakkoilmoitus-
taan tai lupahakemustaan tai muutokset eivät 
ole Lääkelaitoksen lisäselvityspyynnössä  
edellytettyjä, ei kliinistä lääketutkimusta saa 
aloittaa. 

Lääkelaitos antaa tarkemmat määräykset 2 
momentissa tarkoitetun luvan hakemisesta, 
hakemuksen sisällöstä ja ennakkoilmoituk-
sesta sekä tutkimuslääkkeiden laadusta ja 
valmistuksesta, tutkimusten turvallisesta ja 
asianmukaisesta toteuttamisesta, haittavaiku-
tusten ilmoittamisesta ja muista tutkimusten 
turvallisuuden kannalta merkittävistä seikois-
ta. 

 
87 a § 

Jos kliinistä lääketutkimusta koskevaa tut-
kimussuunnitelmaa muutetaan siten, että 
muutos voi vaikuttaa tutkittavien turvallisuu-

teen tai se muuttaa tutkimuksen tukena käy-
tettyjen tieteellisten asiakirjojen tulkintaa tai 
jos muutos on muutoin merkittävä, tulee 
muutoksesta ilmoittaa Lääkelaitokselle. Tut-
kimusta ei saa jatkaa muutetun suunnitelman 
mukaisesti  ennen kuin eettinen toimikunta 
on antanut muutoksesta myönteisen lausun-
tonsa ja Lääkelaitos on ilmoittanut, että tut-
kimuksen jatkamiselle muutetun suunnitel-
man mukaisena ei ole estettä tai, jos tällaista 
ilmoitusta ei ole tehty, muutosilmoituksen 
tekemisestä on kulunut 35 päivää.  

Jos Lääkelaitos ei hyväksy tutkimussuunni-
telman muutosta, on toimeksiantajalle ilmoi-
tettava tutkimussuunnitelman tarkistamiseksi 
tarpeelliset muutokset. Tutkimusta saa jatkaa 
sen jälkeen, kun nämä ja eettisen toimikun-
nan mahdollisesti edellyttämät muutokset on 
tehty, tai vaihtoehtoisesti tutkimusta on jat-
kettava alkuperäisen suunnitelman mukaises-
ti, jollei tutkittavien turvallisuus edellytä tut-
kimuksen keskeyttämistä tai lopettamista. 

 
87 b 

Lääkelaitoksen tehtävänä on valvoa kliini-
siä lääketutkimuksia. Lääkelaitoksella on sa-
lassapitosäännösten estämättä oikeus tarvit-
taessa tarkastaa tutkimuksessa kerättyjen tie-
tojen oikeellisuuden varmistamiseksi tarpeel-
liset seikat mukaan lukien tutkimuspaikka, 
tutkimusasiakirjat ja tutkittavien henkilöiden 
potilasasiakirjat. Tarkastuksiin sovelletaan li-
säksi mitä 77—80 §:ssä säädetään.     

Jos Lääkelaitoksella on perusteltu syy kat-
soa, että toimeksiantaja, tutkija tai muu tut-
kimukseen liittyvä henkilö ei enää täytä hä-
nelle asetettuja velvoitteita, on Lääkelaitok-
sen ilmoitettava asiasta viipymättä asian-
omaiselle toimeksiantajalle, tutkijalle tai 
muulle henkilölle ja esitettävä toimintasuun-
nitelma, joka asianomaisen on toteutettava ti-
lanteen korjaamiseksi. Lääkelaitoksen on il-
moitettava tästä suunnitelmasta välittömästi 
eettiselle toimikunnalle sekä Euroopan unio-
nin jäsenvaltioiden toimivaltaisille viran-
omaisille ja komissiolle. 

 
87 c § 

Lääkelaitos voi määrätä jo aloitetun kliini-
sen lääketutkimuksen tilapäisesti keskeytet-
täväksi tai lopetettavaksi, jos tutkimusta ei 
toteuteta tutkimussuunnitelman mukaisesti 
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tai tutkimussuunnitelman mukaiset edelly-
tykset eivät ole enää voimassa taikka jos tut-
kimus ei täytä lääketieteellisestä tutkimuk-
sesta annetun lain tai tämän lain taikka niiden 
perusteella annettujen säännösten tai määrä-
ysten mukaisia edellytyksiä.  

Ennen 1 momentissa tarkoitetun määräyk-
sen antamista Lääkelaitoksen on kuultava 
toimeksiantajaa tai tutkijaa. Toimeksiantajan 
ja tutkijan on annettava Lääkelaitoksen pyy-
tämä selvitys seitsemän päivän kuluessa. Jos 
määräyksen perusteena on tutkittavaa uhkaa-
va välitön vaara, voi Lääkelaitos määrätä tut-
kimuksen keskeytettäväksi välittömästi. Vä-
littömän vaaran perusteella keskeytetyn tut-
kimuksen lopettamisesta saa päättää vasta 
sen jälkeen, kun toimeksiantajaa tai tutkijaa 
on kuultu edellä olevan mukaisesti. 

Lääkelaitoksen on ilmoitettava antamastaan 
määräyksestä välittömästi Euroopan yhteisö-
jen komissiolle, Euroopan lääkearviointivi-
rastolle ja Euroopan talousalueeseen kuulu-
vien valtioiden lääkevalvonnasta vastaaville 
toimivaltaisille viranomaisille. Ilmoitukseen 
on liitettävä annetun määräyksen perustelut. 

 
87 d § 

Lääkelaitos vastaa kliinisiä lääketutkimuk-
sia koskevien tietojen toimittamisesta Euroo-
pan lääkearviointiviraston ylläpitämään tie-
tokantaan. Tallennettavista tiedoista voidaan 
säätää tarkemmin valtioneuvoston asetuksel-
la. 

 
88 § 

Lääketehtaasta, lääkkeitä kliinisiin lääke-
tutkimuksiin valmistavasta yksiköstä ja lää-
ketukkukaupasta sekä apteekista voidaan 
luovuttaa kliinistä lääketutkimusta suoritta-
valle lääkärille ja hammaslääkärille tutki-
muksen suorittamiseksi tarpeelliset lääkkeet. 

 
89 § 

Lääketehtaan, lääkkeitä kliinisiin lääketut-
kimuksiin valmistavan yksikön, sopimusana-
lysointia tai muuta sopimusvalmistusta lää-
kevalmistajalle suorittavan yksikön tai labo-
ratorion, lääketukkukaupan, myyntiluvan tai 
rekisteröinnin haltijan, apteekkarin, Helsin-
gin yliopiston apteekin, Kuopion yliopiston 
apteekin, sairaala-apteekin ja lääkekeskuksen 
sekä sotilasapteekin tulee pyydettäessä antaa 

Lääkelaitokselle salassapitosäännösten estä-
mättä sellaisia lääkkeiden maahantuontiin, 
valmistukseen, tarkastukseen, lääkejakeluun, 
myyntiin tai muuhun kulutukseen luovutta-
miseen liittyviä tietoja ja selvityksiä, jotka 
ovat tarpeen Lääkelaitokselle tässä tai muus-
sa laissa säädettyjen tehtävien suorittamisek-
si. 

Lääkkeitä kliinisiin lääketutkimuksiin val-
mistavan yksikön sekä lääketieteellisestä tut-
kimuksesta annetun lain 2 §:n 4 kohdassa tar -
koitetun tutkijan ja 5 kohdassa tarkoitetun 
toimeksiantajan tulee pyydettäessä antaa 
Lääkelaitokselle salassapitosäännösten estä-
mättä sellaisia kliinisiin lääketutkimuksiin 
liittyviä tietoja ja selvityksiä, jotka ovat tar-
peen Lääkelaitokselle tässä laissa ja lääketie-
teellisestä tutkimuksesta annetussa laissa sää-
dettyjen tehtävien suorittamiseksi. 

 
92 § 

Terveydenhuoltohenkilöstöön ja eläinlää-
käreihin kohdistuvan lääkkeiden myyn-
ninedistämistoiminnan, kuten erilaisten 
etuuksien ja lahjojen tulee olla taloudelliselta 
merkitykseltään vähäisiä ja liittyä heidän 
ammatilliseen toimintaansa. Myynninedistä-
mistapahtumissa vieraanvaraisuuden on olta-
va kohtuullista ja toissijaista tilaisuuden tar-
koitukseen nähden, eikä sitä saa ulottaa 
muuhun kuin terveydenhuoltohenkilöstöön. 
Myynninedistämistoiminta ei saa olla epäasi-
allista eikä sen laatuista, että sen voidaan kat-
soa vaarantavan väestön luottamusta lääkkei-
den määräämisen, käytön tai luovutuksen 
riippumattomuuteen. Puhtaasti ammatillisissa 
tai tieteellisissä tarkoituksissa järjestetyissä 
tapahtumissa tarjottavan vieraanvaraisuuden 
on aina oltava kohtuullisella tasolla ja pysyt-
tävä toissijaisena kokouksen tieteelliseen 
päätarkoitukseen nähden, eikä sitä saa ulottaa 
muihin kuin terveydenhuollon ammattihenki-
löihin. 

Henkilöt, joilla on oikeus määrätä tai toi-
mittaa lääkkeitä, eivät saa pyytää tai hyväk-
syä mitään kannustimia, etuuksia tai lahjoja, 
jotka on kielletty 1 momentissa tai ovat muu-
toin siinä säädetyn vastaisia. 

 
92 a § 

Edellä 91–92 §:ssä säädetyistä markki-
noinnin rajoituksista voidaan säätää tarkem-
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min valtioneuvoston asetuksella.  
Lääkelaitos valvoo lääkkeiden markkinoin-

nin asianmukaisuutta. Valvonnan toteuttami-
seksi lääkkeitä markkinoivan ja mainostavan 
tulee toimittaa Lääkelaitokselle valtioneuvos-
ton asetuksella säädettävät selvitykset ja il-
moitukset markkinoinnista ja mainonnasta.  

Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen ja 
lääninhallitusten tulee valvoa, että tervey-
denhuollon ammattihenkilöistä annetussa 
laissa (559/1994) tarkoitetut terveydenhuol-
lon ammattihenkilöt, joilla on oikeus määrätä 
tai toimittaa lääkkeitä, noudattavat 92 §:ssä 
säädettyä kieltoa. Valvonnassa sovelletaan, 
mitä terveydenhuollon ammattihenkilöistä 
annetussa laissa säädetään. 

 
98 § 

Joka tahallaan tai huolimattomuudesta tä-
män lain tai lääkkeiden valvontaa koskevan, 
Euroopan yhteisön perustamissopimuksen 95 
tai 308 artiklan nojalla annetun asetuksen 
taikka niiden nojalla annetun säännöksen tai 
yleisen tai yksittäistapausta koskevan määrä-
yksen vastaisesti  

1) valmistaa, tuo maahan, varastoi, pitää 
myynnissä tai luovuttaa tässä laissa tarkoitet-
tuja lääkkeitä,  

2) laiminlyö tässä laissa tarkoitettuja lääk-
keitä koskevan ilmoituksen tekemisen, tieto-
jenantovelvollisuuden tai luettelon pitämisen, 

3) rikkoo Suomen valvontaviranomaisen 
taikka Euroopan yhteisöjen komission tai Eu-
roopan unionin neuvoston antaman tässä 
laissa tarkoitettuja lääkkeitä koskevan kiel-
lon, 

4) rikkoo tässä laissa lääkkeen markki-
noinnista annettuja säännöksiä tai  

5) pyytää, hyväksyy tai vastaanottaa 92 
§:ssä kiellettyjä kannustimia, etuuksia tai  
lahjoja,    

on tuomittava, jollei teosta muualla laissa 
säädetä ankarampaa rangaistusta, lääkerik-
komuksesta sakkoon.  

Lääkerikkomuksesta tuomit aan myös se, 
joka tahallaan tai huolimattomuudesta lai-
minlyö 58 §:ssä tarkoitetun lääketaksan nou-
dattamisen. 

 
102 § 

— — — — — — — — — — — — — —  
Sen estämättä, mitä hallintolaissa 

(434/2003) säädetään asiavirheen korjaami-
sesta, Lääkelaitos voi poistaa lääkevalmis-
teen myyntiluvan myöntämistä, lääkevalmis-
teen muuttamista ja myönnetyn luvan peruut-
tamista tai lääkkeen kulutukseen luovuttami-
sen kieltämistä koskevan päätöksensä ja rat-
kaista asian uudelleen, jos Euroopan unionin 
toimielimen edellä tarkoitetussa asiassa te-
kemä päätös sitä edellyttää. 

——— 
Tämä laki tulee voimaan 1 päivänä touko-

kuuta 2004. 
Tämän lain säännöksiä on soveltuvin osin 

noudatettava lain voimaan tullessa vireillä 
oleviin kliinisiin lääketutkimuksiin. 

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 
lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimenpi-
teisiin. 

————— 

Helsingissä 5 päivänä maaliskuuta 2004 

 
Tasavallan Presidentti  

TARJA HALONEN 

 
 
 

Sosiaali- ja terveysministeri Sinikka Mönkäre 
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Liite 
Rinnakkaistekstit 

1. 

Laki  

lääketieteellisestä tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan  lääketieteellisestä tutkimuksesta 9 päivänä huhtikuuta 1999 annetun lain 

(488/1999) 2 ja 3 §, 5 §:n 3 momentti, 6 §, 7 §:n 3 ja 4 momentti, 8 §:n 3–5 momentti sekä 17, 
19 ja 24 §, ja  

lisätään  lakiin uusi 2 a luku sekä 18 §:ään uusi 4 momentti seuraavasti: 
 
Voimassa oleva laki Ehdotus 
 

2 § 

Määritelmät  

Tässä laissa tarkoitetaan:  
1) lääketieteellisellä tutkimuksella  sellais-

ta tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai 
ihmisen alkion taikka sikiön koskematto-
muuteen ja jonka tarkoituksena on lisätä tie-
toa sairauksien syistä, oireista, diagnostii-
kasta, hoidosta, ehkäisystä tai tautien ole-
muksesta yleensä;  

2) alkiolla  hedelmöityksen tuloksena syn-
tynyttä elävää solujoukkoa, joka ei ole kiin-
nittynyt naisen elimistöön; ja   

3) sikiöllä naisen elimistöön kiinnittynyttä 
elävää alkiota. 

2 § 

Määritelmät 

Tässä laissa tarkoitetaan:  
1) lääketieteellisellä tutkimuksella  sellais-

ta tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai 
ihmisen alkion taikka sikiön koskematto-
muuteen ja jonka tarkoituksena on lisätä tie-
toa sairauksien syistä, oireista, diagnostii-
kasta, hoidosta, ehkäisystä tai tautien ole-
muksesta yleensä;  

2) alkiolla hedelmöityksen tuloksena syn-
tynyttä elävää solujoukkoa, joka ei ole kiin-
nittynyt naisen elimistöön;  

3) sikiöllä naisen elimistöön kiinnittynyttä 
elävää alkiota; 

4) tutkijalla lääkäriä tai hammaslääkäriä, 
jolla on asianmukainen ammatillinen ja tie-
teellinen pätevyys, ja joka vastaa kliinisen 
tutkimuksen suorittamisesta tutkimuspai-
kassa; jos tutkimuksen jossakin tutkimus-
paikassa suorittaa tutkimusryhmä, tutkijalla 
tarkoitetaan ryhmän johtajana toimivaa 
lääkäriä tai hammaslääkäriä; 

5) toimeksiantajalla henkilöä, yritystä, 
laitosta tai järjestöä, joka vastaa kliinisen 
tutkimuksen aloittamisesta, johtamisesta tai 
rahoittamisesta; mikäli ulkopuolinen taho 
osallistuu tutkimuksen toteuttamiseen vain 
rahoittamalla sitä, tutkija ja rahoittaja voi-
vat sopia keskenään, että tutkija on myös 
toimeksiantaja; jos tutkimuksella ei ole ul-
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kopuolista toimeksiantajaa, on tutkija toi-
meksiantaja; ja 

6) kliinisellä lääketutkimuksella ihmiseen 
kohdistuvaa interventiotutkimusta, jolla sel-
vitetään lääkkeen vaikutuksia ihmisessä se-
kä lääkkeen imeytymistä, jakautumista, ai-
neenvaihduntaa tai erittymistä ihmiselimis-
tössä. 

 
3 § 

Lääketieteellisen tutkimuksen yleiset edelly-
tykset  

Lääketieteellisessä tutkimuksessa tulee 
kunnioittaa ihmisarvon loukkaamattomuu-
den periaatetta.  

Ennen tässä laissa tarkoitettuun tutkimuk-
seen ryhtymistä on tutkimussuunnitelmasta 
saatava eettisen toimikunnan myönteinen 
lausunto.  

 
 
 
Jos tutkija muuttaa tutkimussuunnitel-

maansa, hänen 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 käsiteltäväksi. Eetti-
sen toimikunnan tulee tällöin pyytää asiasta 
valtakunnallisen terveydenhuollon eettisen 
neuvottelukunnan asianomaisen jaoston 

3 § 

Lääketieteellisen tutkimuksen yleiset edelly-
tykset 

Lääketietee llisessä tutkimuksessa tulee 
kunnioittaa ihmisarvon loukkaamattomuu-
den periaatetta. 

Ennen tässä laissa tarkoitettuun tutkimuk-
seen ryhtymistä on tutkimussuunnitelmasta 
saatava eettisen toimikunnan myönteinen 
lausunto. Kliinisen  lääketutkimuksen to-
teuttamisessa on lisäksi otettava huomioon 
mitä jäljempänä 2 a luvussa ja lääkelaissa 
(395/1987) säädetään. 

Jos toimeksiantaja muuttaa tutkimus-
suunnitelmaansa siten, että muutos voi vai-
kuttaa tutkittavien turvallisuuteen tai se 
muuttaa tutkimuksen tukena käytettyjen tie-
teellisten asiakirjojen tulkintaa tai jos muu-
tos on muutoin merkittävä, hänen on ilmoi-
tettava muutoksesta eettiselle toimikunnal-
le. Tutkimusta ei saa jatkaa muutetun suun-
nitelman mukaisesti ennen kuin eettinen 
toimikunta on antanut muutetusta suunni-
telmasta myönteisen lausuntonsa. Jos toi-
mikunnan lausunto on kielteinen, on suun-
nitelmaa muutettava lausunnossa edellyte-
tyllä tavalla ennen tutkimuksen jatkamista 
tai vaihtoehtoisesti tutkimusta voidaan jat-
kaa alkuperäisen suunnitelman mukaisesti, 
jollei tutkittavien turvallisuus edellytä tut-
kimuksen keskeyttämistä tai lopettamista.  
Kliinistä lääketutkimusta koskevan tutki-
mussuunnitelman muutoksesta on lisäksi 
ilmoitettava Lääkelaitokselle siten kuin lää-
kelaissa säädetään.  

Jos eettisen toimikunnan lausunto on kiel-
teinen, toimeksiantaja  voi saattaa asian uu-
delleen eettisen toimikunnan käsiteltäväksi. 
Eettisen toimikunnan tulee tällöin pyytää 
asiasta valtakunnallisen terveydenhuollon 
eettisen neuvottelukunnan asianomaisen ja-
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lausunto. oston lausunto. 
 

5 § 

Tutkimuksesta vastaavat henkilö  

— — — — — — — — — — — — — —  
Tutkimuksesta vastaavan henkilön on 

keskeytettävä tutkimus heti, kun tutkittavan 
turvallisuus sitä edellyttää. 

— — — — — — — — — — — — — —  
Tutkimuksesta vastaavan henkilön on 

keskeytettävä tutkimus heti, kun tutkittavan 
turvallisuus sitä edellyttää. Jos tutkimusta 
toteutettaessa ilmenee tutkimuksen toteut-
tamiseen tai tutkimuslääkkeeseen liittyviä 
uusia tietoja, joilla on merkitystä tutkittavi-
en turvallisuudelle, on tutkimuksesta vas-
taavan henkilön ja toimeksiantajan toteutet-
tava välittömästi tutkittavien suojelemiseksi 
tarvittavat varotoimenpiteet. Tällaisista uu-
sista tiedoista ja niiden perusteella toteute-
tuista toimenpiteistä on toimeksiantajan 
viipymättä ilmoitettava eettiselle toimikun-
nalle. Kliinisiä lääketutkimuksia koskevista 
tiedoista ja toimenpiteistä on lisäksi ilmoi-
tettava välittömästi Lääkelaitokselle. 

 
6 § 

Tutkittavan suostumus  

Ihmiseen kohdistuvaa lääketieteellistä 
tutkimusta ei saa suorittaa ilman tutkittavan 
kirjallista, tietoon perustuvaa suostumusta. 
Tästä voidaan poiketa, jos suostumusta ei 
asian kiireellisyyden ja potilaan terveyden-
tilan vuoksi voida saada ja toimenpiteestä 
on odotettavissa välitöntä hyötyä potilaan 
terveydelle.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

6 § 

Tutkittavan suostumus 

Ihmiseen kohdistuvaa lääketieteellistä 
tutkimusta ei saa suorittaa ilman tutkittavan 
kirjallista, tietoon perustuvaa suostumusta. 
Tästä voidaan poiketa, jos suostumusta ei 
asian kiireellisyyden ja potilaan terveyden-
tilan vuoksi voida saada ja toimenpiteestä 
on odotettavissa välitöntä hyötyä potilaan 
terveydelle. Jollei tutkittava  kykene kirjoit-
tamaan, hän voi antaa suostumuksensa 
suullisesti vähintään yhden tutkimuksesta 
riippumattoman todistajan läsnäollessa. 
Kirjallisen suostumuksen vaatimuksesta 
voidaan poiketa myös silloin, kun henkilö-
tietojen antaminen voisi olla tutkittavan 
edun vastaista ja tutkimuksesta aiheutuu 
hänelle vain vähäinen rasitus eikä siitä ole 
haittaa hänen terveydelleen. 

Jos kliiniseen lääketutkimukseen osallis-
tuva ei kykene itse antamaan suostumus-
taan tutkimukseen osallistumiseksi, ei hän 
voi 1 momentissa säädetystä poiketen, olla 
tutkittavana, jollei hänen lähiomaisensa tai 
muu läheinen taikka hänen laillinen edusta-
jansa, sen jälkeen kun hänelle on selvitetty 
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Tutkittavalle on annettava riittävä selvitys 

hänen oikeuksistaan, tutkimuksen tarko i-
tuksesta, luonteesta ja siinä käytettävistä 
menetelmistä. Hänelle on myös annettava 
riittävä selvitys mahdollisista riskeistä ja 
haitoista. Selvitys on annettava siten, että 
tutkittava pystyy päättämään suostumukses-
taan tietoisena tutkimukseen liittyvistä, hä-
nen päätöksentekoonsa vaikuttavista sei-
koista.  

Tutkittavalla on oikeus peruuttaa suostu-
muksensa milloin tahansa ennen tutkimuk-
sen päättymistä. Hänelle on annettava tieto 
tästä oikeudesta ennen tutkimuksen aloitt a-
mista.  
 
 
 

Suostumusasiakirjan sisällöstä säädetään 
tarkemmin asetuksella. 

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

Tutkittavalle on annettava riittävä selvitys 
hänen oikeuksistaan, tutkimuksen tarkoi-
tuksesta, luonteesta ja siinä käytettävistä 
menetelmistä. Hänelle on myös annettava 
riittävä selvitys mahdollisista riskeistä ja 
haitoista. Selvitys on annettava siten, että 
tutkittava pystyy päättämään suostumukses-
taan tietoisena tutkimukseen liittyvistä, hä-
nen päätöksentekoonsa vaikuttavista sei-
koista.  

Tutkittavalla on oikeus peruuttaa suostu-
muksensa milloin tahansa ennen tutkimuk-
sen päättymistä. Hänelle on annettava tieto 
tästä oikeudesta ennen tutkimuksen aloitta-
mista. Suostumuksen peruuttamisesta ja 
tästä seuraavasta tutkimuksesta luopumi-
sesta ei saa aiheutua kielteisiä seurauksia 
tutkittavalle. 

Suostumusasiakirjan sisällöstä ja suulli-
sesta suostumuksesta tutkimusasiakirjoihin 
merkittävistä tiedoista säädetään tarkemmin 
valtioneuvoston  asetuksella. 

 
7 § 

Vajaakykyinen tutkittavana 

— — — — — — — — — — — — — —  
Edellä tarkoitettu vajaakykyinen saa olla 

tutkittavana 1 ja 2 momentissa tarkoitetui s-
sa tapauksissa vain, jos hänen lähiomaisen-
sa tai muu läheinen taikka hänen laillinen 
edustajansa on antanut siihen kirjallisen 
suostumuksensa sen jälkeen, kun suostu-
muksen antamiseen oikeutetulle on annettu 
6 §:n 2 momentissa tarkoitettu selvitys. 
Suostumuksen peruuttamiseen sovelletaan 
vastaavasti, mitä 6 §:n 3 momentissa sääde-
tään.  
 

Jos vajaakykyinen vastustaa tutkimusto i-
menpidettä, sitä ei saa hänelle suorittaa. 

— — — — — — — — — — — — — —  
Edellä tarkoitettu vajaakykyinen saa olla 

tutkittavana 1 ja 2 momentissa tarkoitetuis-
sa tapauksissa vain, jos hänen lähiomaisen-
sa tai muu läheinen taikka hänen laillinen 
edustajansa on antanut siihen kirjallisen 
suostumuksensa sen jälkeen, kun suostu-
muksen antamiseen oikeutetulle on annettu 
6 §:n 2 momentissa tarkoitettu selvitys. 
Suostumuksen tulee olla tutkittavan oletetun 
tahdon mukainen. Suostumuksen peruutta-
miseen sovelletaan vastaavasti, mitä 6 §:n 4  
momentissa säädetään.  

Lisäksi tutkittavalle tulee antaa hänen 
ymmärtämiskykyään vastaavaa tietoa tut-
kimuksesta sekä sen riskeistä ja hyödyistä. 
Jos vajaakykyinen vastustaa tutkimusta tai 
tutkimustoimenpidettä, sitä ei saa hänelle 
suorittaa. 
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8 § 
 

Alaikäinen tutkittavana 

 

 2 a luku 

Kliiniset lääketutkimukset 

10 a § 

Hyvä kliininen tutkimustapa 

Kaikki kliiniset lääketutkimukset on suun-

— — — — — — — — — — — — — —  
Jos alaikäinen on täyttänyt 15 vuotta ja 

ikäänsä, kehitystasoonsa, sairauden ja tut-
kimuksen laatuun nähden kykenee ymmär-
tämään tutkimustoimenpiteen merkityksen 
ja kysymys on tutkimuksesta, josta on odo-
tettavissa suoraa hyötyä hänen terveydel-
leen, riittää siihen hänen tietoon perustuva 
kirjallinen suostumuksensa. Tällöinkin 
huoltajalle on ilmoitettava asiasta. Muussa 
tapauksessa alaikäinen saa olla tutkittavana 
vain, jos hänen huoltajansa tai muu laillinen 
edustajansa on antanut siihen kirjallisen 
suostumuksensa sen jälkeen, kun suostu-
muksen antamiseen oikeutetulle on annettu 
6 §:n 2 momentissa tarkoitettu selvitys. 
Suostumuksen peruuttamiseen sovelletaan 
vastaavasti, mitä 6 §:n 3 momentissa sääde-
tään.  

 
 
Jos alaikäinen, joka 3 momentin mukaan 

ei voi olla tutkittavana ilman huoltajansa tai 
muun laillisen edustajan suostumusta, ky-
kenee ymmärtämään häneen kohdistuvan 
tutkimustoimenpiteen merkityksen, edell y-
tetään siihen lisäksi hänen kirjallista suos-
tumustaan.  
 
 
 
 

Jos alaikäinen tutkittava vastustaa tutki-
mustoimenpidettä, on hänen mielipidettään 
hänen ikänsä ja kehitystasonsa huomioon 
ottaen noudatettava. 

— — — — — — — — — — — — — —  
Jos alaikäinen on täyttänyt 15 vuotta ja 

ikäänsä, kehitystasoonsa sekä sairauden ja 
tutkimuksen laatuun nähden kykenee ym-
mär tämään tutkimuksen tai tutkimustoi-
menpiteen merkityksen ja kysymys on tut-
kimuksesta, josta on odotettavissa suoraa 
hyötyä hänen terveydelleen, riittää siihen 
hänen tietoon perustuva kirjallinen suostu-
muksensa. Tällöinkin huoltajalle on ilmoi-
tettava asiasta. Muussa tapauksessa alaikäi-
nen saa olla tutkittavana vain, jos hänen 
huoltajansa tai muu laillinen edustajansa on 
antanut siihen kirjallisen suostumuksensa 
sen jälkeen, kun suostumuksen antamiseen 
oikeutetulle on annettu 6 §:n 2 momentissa 
tarkoitettu selvi tys. Suostumuksen tulee  olla 
alaikäisen oletetun tahdon mukainen. Suos-
tumuksen peruuttamiseen sovelletaan vas-
taavasti, mitä 6 §:n 4 momentissa sääde-
tään.  

Alaikäisen tulee saada omaa ymmärtä-
miskykyään vastaavasti  tietoa tutkimuksen 
aiheista sekä sen riskeistä ja hyödyistä ala-
ikäisten parissa työskentelystä kokemusta 
omaavalta henkilöstöltä. Jos alaikäinen, jo-
ka 3 momentin mukaan ei voi olla tutkitta-
vana ilman huoltajansa tai muun laillisen 
edustajan suostumusta, kykenee ymmärtä-
mään häneen kohdistuvan tutkimustoimen-
piteen merkityksen, edellytetään siihen li-
säksi hänen kirjallista suostumustaan. 

Jos alaikäinen tutkittava vastustaa tutki-
musta tai tutkimustoimenpidettä, on hänen 
mielipidettään hänen ikänsä ja kehitys-
tasonsa huomioon ottaen noudatettava. 
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niteltava, suoritettava ja raportoitava hy-
vän kliinisen tutkimustavan periaatteiden 
mukaisesti. 

 
10 b § 

Vakuutus tai muu vakuus 

Kliinisen lääketutkimuksen toimeksianta-
jan on huolehdittava, että hänen ja tutkijan 
vastuun kattamiseksi on voimassa vakuutus 
tai muu asianmukainen vakuus.   

 
10 c § 

Tutkimuksen aloittaminen 

Kliinisen lääketutkimuksen saa aloittaa 
vasta sen jälkeen, kun eettinen toimikunta 
on antanut siitä puoltavan lausuntonsa, ja 
sillä edellytyksellä, että Lääkelaitos on 
myöntänyt sille lääkelaissa edellytetyn lu-
van tai että se ei ole ilmoittanut estettä tut-
kimuksen aloittamiselle lääkelaissa sääde-
tyllä tavalla. 

 
10 d § 

Eettisen toimikunnan lausunto  

Eettisen toimikunnan lausunnosta on 
voimassa mitä 3 ja 17 §:ssä säädetään. 
Kliinistä lääketutkimusta koskevassa lau-
sunnossa on lisäksi otettava huomioon eri-
tyisesti seuraavat seikat: 

1) tutkimuksen ja sen suunnittelun asian-
mukaisuus; 

2) hyödyn ja riskien arvioinnin asianmu-
kaisuus ja niitä koskevien johtopäätösten 
perusteltavuus; 

3) tutkimussuunnitelma; 
4) tutkijan ja työntekijöiden soveltuvuus; 
5) tutkijan tietopaketti, johon on koottu 

tutkimuslääkettä ta i -lääkkeitä koskevat 
kliiniset ja muut tiedot, jotka ovat merkityk-
sellisiä tutkittaessa näitä lääkkeitä ihmisil-
lä; 

6) tutkimuksessa käytettävien tilojen ja 
varustuksen laatu; 

7) tietoista kirjallista suostumusta varten 
annettavan kirjallisen aineiston riittävyys ja 
kattavuus sekä suostumuksen saamiseksi 
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noudatettava menettely, samoin kuin sellai-
silla henkilöillä, jotka eivät kykene anta-
maan tietoista suostumustaan, tehtävän ku-
luvaa aikaa ei lasketa 2 ja 3 momenteissa 
mainittuihin määräaikoihin. 

tutkimuksen perusteet; 
8) perusteet, joiden mukaisesti tutkimuk-

sesta mahdollisesti aiheutuva vahinko kor-
vataan ja vahingon tai kuolemantapauksen 
johdosta suoritettavan korvauksen kattami-
seksi otetut vakuutukset ja muut järjestelyt; 

9) tutkijoille ja tutkittavalle suoritettavan 
palkkion tai korvauksen suuruus tai mää-
räytymisperusteet ja asiaan mahdollisesti 
liittyvät menettelytavat sekä toimeksianta-
jan ja tutkimuspaikan välisen sopimuksen 
keskeinen sisältö, ja  

10) tutkittavien valitsemiseen liittyvät yk-
sityiskohtaiset menettelytavat. 

Eettisen toimikunnan on annettava lau-
suntonsa sen pyytäjälle 60 päivän kuluessa 
asianmukaisen lausuntopyynnön vastaanot-
tamisesta sekä annettava se tiedoksi Lääke-
laitokselle. Jos tutkimus koskee geenihoi-
toon tai somaattiseen soluhoitoon tarkoitet-
tuja lääkkeitä taikka muuntogeenisiä or-
ganismeja sisältäviä lääkkeitä, on määräai-
ka lausunnon antamiselle 90 päivää, jota 
toimikunta voi pidentää enintään 90 päiväl-
lä, jos lausunnon antaminen edellyttää laa-
joja lisäselvityksiä. Eettinen toimikunta voi 
pyytää lausunnon pyytäjältä lisätietoja yh-
den kerran. Ksenogeenistä soluhoitoa kos-
kevan lausunnon antamiselle ei ole määrä-
aikaa. 

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

Lisätietojen pyytämiseen ja toimittami-
seen  

10 e § 

Haittatapahtumista ilmoittaminen  

Tutkijan on välittömästi ilmoitettava toi-
meksiantajalle kaikki vakavat haittatapah-
tumat, lukuun ottamatta niitä haittatapah-
tumia, joita ei tutkimussuunnitelman tai tut-
kijan tietopaketin mukaan ole tarpeen il-
moittaa. Ilmoituksen jälkeen on haittata-
pahtumasta annettava yksityiskohtainen kir-



   
Voimassa oleva laki Ehdotus 

     

 

41 

jallinen selvitys. Ilmoituksessa ja selvityk-
sessä tutkittavat yksilöidään koodinumeroil-
la. 

Tutkimussuunnitelmassa turvallisuusarvi-
oinnin kannalta merkityksellisiksi määritel-
lyt haittatapahtumat ja poikkeavat labora-
toriotulokset on ilmoitettava toimeksianta-
jalle tutkimussuunnitelmassa määriteltyjen 
määräaikojen kuluessa.  

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

 
10 f § 

Vakavista haittavaikutuksista ilmoittaminen  

Toimeksiantajan on ilmoitettava Lääke-
laitokselle ja asianomaiselle eettiselle toi-
mikunnalle sekä niiden Euroopan unionin 
jäsenvaltioiden toimivaltaisille viranomai-
sille, joita asia koskee, kuolemaan johta-
neista tai hengenvaarallisista, odottamat-
tomista vakavista haittavaikutuksista mah-
dollisimman pian, kuitenkin viimeistään 
seitsemän päivän kuluttua siitä, kun toimek-
siantaja on saanut tiedon tällaisesta haitta-
vaikutuksesta. Asiaa koskevat merkitykselli-
set lisätiedot tällaisesta haittavaikutuksesta  
tulee ilmoittaa kahdeksan päivän kuluessa 
haittavaikutusta koskevan ensimmäisen il-
moituksen tekemisestä.  

Kaikista muista kuin 1 momentissa maini-
tuista odottamattomia vakavia haittavaiku-
tuksia koskevista epäilyistä on toimeksian-
tajan ilmoitettava Lääkelaitokselle ja eetti-
selle toimikunnalle sekä niiden Euroopan 
unionin jäsenvaltioiden toimivaltaisille vi-
ranomaisille, joita asia koskee, mahdolli-
simman pian ja joka tapauksessa viimeis-
tään 15 päivän kuluttua siitä, kun toimek-
siantaja on saanut niistä ensimmäisen ker-
ran tiedon. 

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

 
10 g § 

Luettelo haittatapahtumista ja -
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vaikutuksista 

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

Luettelo vakavia haittavaikutuksia koske-
vista epäilyistä on toimitettava kerran vuo-
dessa koko kliinisen tutkimuksen ajan niille 
Euroopan union in jäsenvaltioille, joiden 
alueella tutkimusta suoritetaan,  ja asian-
omaiselle eettiselle toimikunnalle. Lisäksi 
on toimitettava selvitys tutkittavien turvalli-
suudesta. 

 
10 h § 

Tutkimuksen päättymisestä ilmoittaminen 

Toimeksiantajan tai tutkijan on 90 päivän 
kuluessa kliinisen lääketutkimuksen päät-
tymisestä ilmoitettava Lääkelaitokselle ja 
eettiselle toimikunnalle, että tutkimus on 
päättynyt. Jos tutkimus on lopetettu ennen-
aikaisesti, on ilmoitus tehtävä 15 päivän ku-
luessa tutkimuksen lopettamisesta. Ilmoi-
tuksessa on perusteltava ennenaikaisen lo-
pettamisen syyt. 

Selvitys kliinisen lääketutkimuksen tulok-
sista on toimitettava Lääkelaitokselle ja eet-
tiselle toimikunnalle vuoden kuluessa tutki-
muksen päättymisestä. 

 
10 i § 

Lääkelaitoksen ohjeet ja määräykset 

Lääkelaitos antaa tarvittavat ohjeet ja 
määräykset 10 a §:ssä tarkoitetusta hyvästä 
kliinisestä tutkimustavasta, 10 e — 10 h 
§:ssä tarkoitettujen ilmoitusten sisällöstä, 
laatimisesta, varmentamisesta ja esittämi-
sestä sekä  odottamattomien ja vakavien 
haittavaikutusten analysointia koskevista 
menettelytavoista. Lisäksi Lääkelaitos voi 
antaa ohjeita ja määräyksiä kliinisiä lääke-
tutkimuksia koskevien kansainvälisten tie-
teellisten ohjeiden ja käytäntöjen noudat-
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tamisesta. 
 

  
 
  
 

17 § 

Tehtävät 

Eettisen toimikunnan tehtävänä on arvio i-
da ennakolta tutkimushankkeet ja antaa 
niistä lausunto. Hankkeen käsittelee se eet-
tinen toimikunta, jonka alueella tutkimuk-
sesta vastaava henkilö toimii tai jonka alu-
eella tutkimus on pääasiassa tarkoitus suo-
rittaa. Toimikunnan on lausunnossaan esi-
tettävä perusteltu näkemys siitä, onko tut-
kimus eettisesti hyväksyttävä. 

Ne kliiniset lääketutkimukset, jotka edel-
lyttävät kansallisen lausunnon antamista, 
käsitellään valtakunnallisen terveydenhuo l-
lon eettisen neuvottelukunnan asianomai-
sessa jaostossa, jollei jaosto ole antanut tätä 
tehtäväksi jollekin alueelliselle eettiselle 
toimikunnalle. 

Eettisen toimikunnan on lausuntoaan va r-
ten selvitettävä, onko tutkimussuunnitel-
massa otettu huomioon tämän lain säännök-
set, tietosuojasäännökset, tutkimuspotilai-
den asemaa koskevat kansainväliset velvoit-
teet sekä lääketieteellistä tutkimusta koske-
vat määräykset ja ohjeet.  

Eettisen toimikunnan tulee myös seurata 
ja ohjata tutkimuseettisten kysymysten kä-
sittelyä alueellaan.  

Lausunnoista perittävistä maksuista sää-
detään asianomaisen ministeriön päätöksel-
lä. 

17 § 

Tehtävät 

Eettisen toimikunnan tehtävänä on arvioi-
da ennakolta tutkimushankkeet ja antaa 
niistä lausunto. Hankkeen käsittelee se eet-
tinen toimikunta, jonka alueella tutkimuk-
sesta vastaava henkilö toimii tai jonka alu-
eella tutkimus on pääasiassa tarkoitus suo-
rittaa. Toimikunnan on lausunnossaan esi-
tettävä perusteltu näkemys siitä, onko tut-
kimus eettisesti hyväksyttävä.  

Kansainvälisenä monikeskustutkimuksena 
tehtävästä  kliinisestä lääketutkimuksesta 
lausunnon antaa valtakunnallisen tervey-
denhuollon eettisen neuvottelukunnan asi-
anomainen jaosto, jollei  lausunnon anta-
mista ole siirretty jonkin alueellisen eettisen 
toimikunnan tehtäväksi. 

Eettisen toimikunnan on lausuntoaan var-
ten selvitettävä, onko tutkimussuunnitel-
massa otettu huomioon tämän lain säännök-
set, tietosuojasäännökset, tutkittavien  ase-
maa koskevat kansainväliset velvoitteet se-
kä lääketieteellistä tutkimusta koskevat 
määräykset ja ohjeet.  

Eettisen toimikunnan tulee myös seurata 
ja ohjata tutkimuseettisten kysymysten kä-
sittelyä alueellaan.  

Lausunnoista perittävistä maksuista sää-
detään sosiaali- ja terveysministeriön ase-
tuksella. 

 
18 § 

Kokoonpano 

— — — — — — — — — — — — — —  
 

— — — — — — — — — — — — — —  
Eettisessä toimikunnassa tulee olla edus-

tettuna tai kuultavana pediatrian alan asi-
antuntija silloin, kun se käsittelee alaikäi-
selle tehtävää kliinistä lääketutkimusta, se-
kä asianomaista sairautta ja potilasryhmää 
edustava asiantuntija, kun se käsittelee va-
jaakykyiselle aikuiselle tehtävää kliinistä 
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lääketutkimusta. Kuulemisen sijasta eetti-
nen toimikunta voi pyytää kirjallisen lau-
sunnon asianomaista alaa edustavalta asi-
antuntijalta. 

 
19 §  

Jäsenen esteellisyys  

Eettisen toimikunnan jäsenen esteellisyy-
destä on voimassa, mitä hallintomenettely- 
laissa  (598/1982) virkamiehen esteellisyy-
destä säädetään 

19 § 

Jäsenen esteellisyys  

Eettisen toimikunnan jäsenen esteellisyy-
destä on voimassa, mitä hallintolaissa 
(434/2003) virkamiehen esteellisyydestä 
säädetään. 
 

 
24 § 

Tarkemmat säännökset  

Tarkemmat säännökset tämän lain täytän-
töönpanosta annetaan tarvittaessa asetuksel-
la.  

Asianomainen ministeriö antaa tarvitta-
essa tarkemmat määräykset ja ohjeet tutki-
musasiakirjojen laatimisesta ja säilytyksestä 
sekä tutkittaville annettavista tiedoista. 

24 § 

Tarkemmat säännökset  

Tarkemmat säännökset tämän lain täytän-
töönpanosta annetaan tarvittaessa valtio-
neuvoston asetuksella.  

Tutkimusasiakirjojen laatimisesta ja säily-
tyksestä, eettiselle toimikunnalle tehtävän 
lausuntopyynnön kaavasta ja siihen liitettä-
vistä asiakirjoista, lausuntopyyntöjen siir-
tämisestä alueellisille eettisille toimikunnil-
le sekä tutkittaville annettavista tiedoista 
säädetään tarvittaessa tarkemmin sosiaali- 
ja terveysministeriön asetuksella. 

——— 
 
 Tämä laki tulee voimaan 1 päivänä tou-

kokuuta 2004. 
Tämän lain säännöksiä on soveltuvin osin 

noudatettava lain voimaan tullessa vireillä 
oleviin tutkimushankkeisiin. 

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 
lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimen-
piteisiin. 

——— 
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2. 

Laki  

lääkelain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan  10 päivänä huhtikuuta 1987 annetun lääkelain  (395/1987) 17 §:n 1 momentti, 77 

§:n 1 momentti, 80, 85 – 88, 89, 92, 92 a ja 98 § sekä 102 §:n 5 momentti, 
sellaisina kuin niistä ovat 17 § laissa 248/1993 ja 700/2002, 77 §:n 1 momentti 87, 89, 92 ja 

92 a § mainitussa laissa 700/2002, 80 § mainitussa laissa 248/1993, 85 § laissa 1046/1993 ja 
98 § laissa 411/2002, sekä 

lisätään 9 §:ään,  sellaisena kuin se on osaksi mainitussa laissa 700/2002,  uusi 3 ja 4 mo-
mentti sekä lakiin uusi 15 a, 15 b ja 87 a — 87 d § seuraavasti: 
 
Voimassa oleva laki Ehdotus 

9 § 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

— — — — — — — — — — — — — —  
Jollei vastuunalainen johtaja täytä 2 mo-

mentissa todettujen pätevyysvaatimusten li-
säksi eläinlääkkeitä koskevista yhteisön 
säännöistä annetun Euroopan parlamentin 
ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY 53 ar-
tiklassa tai ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä 
koskevista yhteisön säännöistä annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 
2001/83/EY 49 artiklassa säädettyjä kelpoi-
suusvaatimuksia, on luvanhaltijalla oltava 
palveluksessaan vähintään yksi mainituissa 
direktiiveissä säädetyt kelpoisuusehdot täyt-
tävä henkilö. Lääkelaitos antaa tarkemmat 
määräykset tämän henkilön tehtävistä. 

Lääkkeiden laadunvalvontaan kuuluvia 
tehtäviä suorittavan yksikön ja laboratorion 
osalta voidaan valtioneuvoston asetuksella 
säätää poikkeuksia 2 ja 3 momentissa sää-
detyistä vastuunalaisen johtajan ja kelpoi-
suusehdot täyttävän henkilön kelpoisuus-
vaatimuksista. 

 
 15 a §  

Kliinisiä lääketutkimuksia varten saa 
valmistaa lääkkeitä Lääkelaitoksen luvalla.  
Lupaan voidaan liittää lääkkeen valmistus-
ta, luovutusta ja käyttöä koskevia sekä mui-
ta lääketurvallisuuden edellyttämiä ehtoja. 

Edellä 1 momentissa säädetyn lisäksi 
kliinisissä lääketutkimuksissa käytettäviä 
lääkkeitä voivat valmistaa 8 §:ssä tarkoite-
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tut luvanhaltijat sekä 12, 14 ja 84 §:ssä tar-
koitetut lääkkeiden valmistajat sen mukai-
sesti, mitä tässä laissa ja sen perusteella 
annetuissa säännöksissä ja päätöksissä 
säädetään ja määrätään. Näiden lääkeval-
mistajien on tehtävä ilmoitus Lääkelaitok-
selle kliinisessä lääketutkimuksessa käytet-
tävän lääkkeen valmistuksesta ennen val-
mistuksen aloittamista. 

Kliinisessä lääketutkimuksessa käytettävi-
en lääkkeiden valmistuksessa on noudatet-
tava soveltuvin osin mitä lääkkeiden val-
mistuksesta tässä laissa tai sen nojalla sää-
detään. 

Lääkelaitos voi antaa tarkempia määrä-
yksiä kliinisissä lääketutkimuksissa käytet-
tävien lääkkeiden valmistuksesta, 1 momen-
tissa tarkoitetun luvan hakemisesta ja 2 
momentissa tarkoitetusta ilmoituksesta. 

 
15 b § 

Lääkkeitä kliinisiin lääketutkimuksiin 
valmistavalla yksiköllä on oltava palveluk-
sessaan vähintään yksi hyvän kliinisen tut-
kimustavan noudattamista ihmisille tarkoi-
tettujen lääkkeiden kliinisissä tutkimuksissa 
koskevien jäsenvaltioiden lakien, asetusten 
ja hallinnollisten määräysten lähentämises-
tä annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivin 2001/20/EY 13 artiklan 2 
kohdassa mainittu kelpoisuusehdot täyttävä 
henkilö. Lääkelaitos antaa tarkemmat mää-
räykset tämän henkilön tehtävistä. Jos yksi-
kön lääkevalmistustoiminta on laajamittais-
ta, tulee yksiköllä olla vastuunalainen joh-
taja, jonka tehtävät ja kelpoisuusehdot 
määräytyvät 9 §:n mukaisesti. 

Lääkkeitä kliinisiin lääketutkimuksiin 
valmistava yksikkö voi suorituttaa kliinises-
sä lääketutkimuksessa käytettävien lääkkei-
den sopimusvalmistusta 10 §:ssä säädetyin 
edellytyksin. 

Lääkkeitä kliinisiin lääketutkimuksiin 
valmistavan yksikön on noudatettava 11 
§:ssä tarkoitettuja lääkkeiden hyviä tuotan-
totapoja. 

 
  

17 § 
Lääkkeitä saa tuoda maahan:  
1) se, joka saa teollisesti valmistaa lääk-

keitä lääketehtaassa;  

17 § 
Lääkkeitä saa tuoda maahan:  
1) se, joka saa teollisesti valmistaa lääk-

keitä lääketehtaassa;  
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2) se, jolla 32 §:n mukaan on lupa harjoit-
taa lääkkeiden tukkukauppaa;  

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

4) sairaala-apteekki yksittäistapauksissa 
asianomaisen sairaanhoitopiirin, sairaalan 
tai terveyskeskuksen omaa ja 62 §:n 3 mo-
mentissa tarkoitettua toimintaa varten; sekä  

5) tieteellinen tutkimuslaitos tutkimus-
toimintaansa varten. 
 
 
 
— — — — — — — — — — — — — —  

2) se, jolla 32 §:n mukaan on lupa harjoit-
taa lääkkeiden tukkukauppaa;  

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

4) sairaala-apteekki yksittäistapauksissa 
asianomaisen sairaanhoitopiirin, sairaalan 
tai terveyskeskuksen omaa ja 62 §:n 3 mo-
mentissa tarkoitettua toimintaa varten;  

5) tieteellinen tutkimuslaitos tutkimus-
toimintaansa varten; sekä  

6) kliinisiin lääketutkimuksiin lisäksi se, 
jolla on oikeus valmistaa lääkkeitä kliinisiin 
lääketutkimuksiin. 
— — — — — — — — — — — — — — 

 
77 § 

Lääkelaitoksen tulee huolehtia siitä, että 
lääketehtaat, lääketukkukaupat, apteekit, si-
vuapteekit, sairaala-apteekit ja lääkekes-
kukset sekä sotilasapteekki tarkastetaan niin 
usein kuin asianmukainen lääkevalvonta si-
tä edellyttää. Lisäksi Lääkelaitos voi tarkas-
taa lääkkeen myyntiluvan haltijan lääketur-
vatoiminnan ja toimitilat. 
 
 
 
 
— — — — — — — — — — — — — —  

77 § 
Lääkelaitoksen tulee huolehtia siitä, että 

lääketehtaat, lääkkeitä kliinisiin lääketutki-
muksiin valmistavat yksiköt, sopimusanaly-
sointia tai muuta sopimusvalmistusta lääke-
valmistajalle suorittavat yksiköt ja labora-
toriot, lääketukkukaupat, apteekit, sivuap-
teekit, sairaala-apteekit ja lääkekeskukset 
sekä sotilasapteekki tarkastetaan niin usein 
kuin asianmukainen lääkevalvonta sitä edel-
lyttää. Lisäksi Lääkelaitos voi tarkastaa 
lääkkeen myyntiluvan haltijan lääketurva-
toiminnan ja toimitilat. 
— — — — — — — — — — — — — — 

 
80 §  

Lääkelaitos voi määrätä lääkkeiden va l-
mistuksen lopetettavaksi toistaiseksi lääke-
tehtaassa tai sen osassa, jos lääketeht aan 
tarkastuksessa tai muutoin ilmenee lääkkei-
den asianmukaista valmistusta vaarantavia 
epäkohtia tai jos 78 §:n perusteella annettu-
jen määräysten mukaisiin toimenpiteisiin ei 
ole ryhdytty. 

80 §  
Lääkelaitos voi määrätä lääkkeiden val-

mistuksen lopetettavaksi toistaiseksi lääke-
tehtaassa tai sen osassa sekä lääkkeitä klii-
nisiin lääketutkimuksiin valmistavassa yksi-
kössä, jos lääketehtaan tai mainitun yksikön 
tarkastuksessa tai muutoin ilmenee lääkkei-
den asianmukaista valmistusta vaarantavia 
epäkohtia tai jos 78 §:n perusteella annettu-
jen määräysten mukaisiin toimenpiteisiin ei 
ole ryhdytty. 

 
85 §  

Lääkelaitos voi antaa lääkkeiden ulko-
maille vientiä varten lääketehtaille, lääke-
tukkukaupoille sekä viennin kohteena ole-
van maan viranomaisille lääkevalmisteita ja 
niiden valmistusta koskevia todistuksia. 

85 §  
Lääkelaitos voi antaa lääkkeiden ulko-

maille vientiä varten lääketehtaille, lääkkei-
tä kliiniseen lääketutkimukseen valmistavil-
le yksiköille, lääketukkukaupoille sekä vien-
nin kohteena olevan maan viranomaisille 
lääkevalmisteita ja niiden valmistusta kos-
kevia todistuksia. 
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86 § 

Kliinisellä lääketutkimuksella tarkoitetaan 
tässä laissa ihmiseen kohdistuvaa tutkimus-
ta, jolla selvitetään lääkkeiden vaikutuksia 
ihmisessä sekä lääkkeiden imeytymistä, ja-
kautumista, aineenvaihduntaa tai erittymistä 
ihmiselimistössä. 

86 § 
Kliinisellä lääketutkimuksella tarkoitetaan 

tässä laissa ihmiseen kohdistuvaa interven-
tiotutkimusta , jolla selvitetään lääkkeen 
vaikutuksia ihmisessä sekä lääkkeen imey-
tymistä, jakautumista, aineenvaihduntaa tai 
erittymistä ihmiselimistössä. 

 
87 § 

Kliinisiä lääketutkimuksia toteutettaessa 
on noudatettava, mitä lääketieteellisestä 
tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999) 
säädetään. Lisäksi on otettava huomioon, 
mitä tässä laissa ja sen perusteella kliinisistä 
lääketutkimuksista säädetään.  

Ennen kliinisen lääketutkimuksen aloit-
tamista on lääkkeen valmistajan, myyn-
tiluvan hakijan tai myyntiluvan haltijan 
taikka tutkimuksen suorittavan lääkärin tai 
hammaslääkärin tehtävä ennakkoilmoitus 
tutkimuksesta Lääkelaitokselle.  
 
 

Valtioneuvoston asetuksella voidaan sää-
tää 2 momentissa edellytetyn ennakkoilmo i-
tuksen määräajasta sekä ajasta, jonka kulu-
essa eettisen toimikunnan tulee antaa lää-
ketieteellisestä tutkimuksesta annetun lain 3 
§:n 2 momentissa edellytetty lausunto. 

87 § 
Kliinisiä lääketutkimuksia toteutettaessa 

on noudatettava, mitä lääketieteellisestä 
tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999) 
säädetään. Lisäksi on otettava huomioon, 
mitä tässä laissa ja sen perusteella kliinisistä 
lääketutkimuksista säädetään.  

Geenihoitoon, somaattiseen soluhoitoon 
tai ksenogeeniseen soluhoitoon tarkoitettuja 
lääkkeitä sekä muuntogeenisiä organismeja 
sisältäviä lääkkeitä koskevien kliinisten 
lääketutkimusten aloittaminen edellyttää 
Lääkelaitoksen myöntämää lupaa. Muista 
kliinisistä lääketutkimuksista on tehtävä en-
nakkoilmoitus Lääkelaitokselle.  

Tutkimuksen saa aloittaa sen jälkeen kun 
eettinen toimikunta on antanut siitä lääke-
tieteellisestä tutkimuksesta annetun lain 3 
ja 10 c §:ssä tarkoitetun myönteisen lau-
sunnon ja Lääkelaitos on myöntänyt tutki-
mukselle 2 momentissa edellytetyn luvan tai 
se on ilmoittanut ennakkoilmoitusta edellyt-
tävän tutkimuksen toimeksiantajalle, että 
estettä tutkimuksen aloittamiselle ei ole tai, 
jos Lääkelaitos ei ole tehnyt  tällaista ilmoi-
tusta,  60 päivän kuluessa siitä, kun Lääke-
laitos on saanut asianmukaisen ennakkoil-
moituksen.  

Lääkelaitoksen on annettava päätöksensä  
geenihoitoon tai somaattiseen soluhoitoon 
tarkoitettuja lääkkeitä sekä muuntogeenisiä 
organismeja sisältäviä lääkkeitä koskevien 
kliinisten lääketutkimusten aloittamiseksi 
tehdystä lupahakemuksesta 90 päivän kulu-
essa asianmukaisen hakemuksen vastaanot-
tamisesta. Lääkelaitos voi pidentää määrä-
aikaa 90 päivällä, jos lausunnon antaminen 
edellyttää laajoja lisäselvityksiä. Kseno-
geenisista solututkimuksista annettavalle 
päätökselle ei ole määräaikaa. Päätös on 
kuitenkin annettava ilman tarpeetonta viivy-
tystä. 

Jos Lääkelaitos ei voi hyväksyä lupaha-
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kemuksen tai ennakkoilmoituksen mukaista 
tutkimusta toteutettavaksi, on toimeksianta-
jalta pyydettävä  lisäselvitys. Lisäselvitys-
pyynnössä on yksilöitävä ja perusteltavat 
kaikki syyt, minkä vuoksi tutkimusta ei voi 
toteuttaa  tutkimussuunnitelman mukaisesti. 
Toimeksiantaja voi Lääkelaitoksen selvitys-
pyynnön perusteella muuttaa tutkimussuun-
nitelmaansa esitettyjen puutteiden korjaa-
miseksi. Jos hakija ei muuta ennakkoilmoi-
tustaan tai lupahakemustaan tai muutokset 
eivät ole Lääkelaitoksen lisäselvityspyyn-
nössä  edellytettyjä, ei kliinistä lääketutki-
musta saa aloittaa. 

Lääkelaitos antaa tarkemmat määräykset 
2 momentissa tarkoitetun luvan hakemises-
ta, hakemuksen sisällöstä ja ennakkoilmoi-
tuksesta sekä tutkimuslääkkeiden laadusta 
ja valmistuksesta, tutkimusten turvallisesta 
ja asianmukaisesta toteuttamisesta, haitta-
vaikutusten ilmoittamisesta ja muista tutki-
musten turvallisuuden kannalta merkittävis-
tä seikoista. 

 
 87 a § 

Jos kliinistä lääketutkimusta koskevaa 
tutkimussuunnitelmaa muutetaan siten, että 
muutos voi  vaikuttaa tutkittavien turvalli-
suuteen tai se muuttaa tutkimuksen tukena 
käytettyjen tieteellisten asiakirjojen tulkin-
taa tai jos muutos on muutoin merkittävä, 
tulee muutoksesta ilmoittaa Lääkelaitoksel-
le. Tutkimusta ei saa jatkaa muutetun suun-
nitelman mukaisesti  ennen kuin eettinen 
toimikunta on antanut muutoksesta myön-
teisen lausuntonsa ja Lääkelaitos on ilmoit-
tanut, että tutkimuksen jatkamiselle muute-
tun suunnitelman mukaisena ei ole estettä 
tai, jos tällaista ilmoitusta ei ole tehty, muu-
tosilmoituksen tekemisestä on kulunut 35 
päivää.  

Jos Lääkelaitos ei hyväksy tutkimussuun-
nitelman muutosta, on toimeksiantajalle il-
moitettava tutkimussuunnitelman tarkista-
miseksi tarpeelliset muutokset. Tutkimusta 
saa jatkaa sen jälkeen, kun nämä ja eettisen 
toimikunnan mahdollisesti edellyttämät 
muutokset on tehty, tai vaihtoehtoisesti tut-
kimusta on jatkettava alkuperäisen suunni-
telman mukaisesti, jollei tutkittavien turval-
lisuus edellytä tutkimuksen keskeyttämistä 
tai lopettamista. 
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Lääkelaitoksen tehtävänä on valvoa klii-

nisiä lääketutkimuksia. Lääkelaitos antaa 
tarkempia määräyksiä 2 momentissa tarko i-
tetusta ilmoituksesta, tutkimuslääkkeiden 
laadusta ja valmistuksesta, tutkimusten tu r-
vallisesta ja asianmukaisesta toteuttamises-
ta, haittavaikutusten ilmoittamisesta ja 
muista tutkimusten turvallisuuden kannalta 
merkittävistä seikoista. Lääkelaitoksella on 
oikeus tarvittaessa tarkastaa tutkimuksessa 
kerättyjen tietojen oikeellisuuden varmis-
tamiseksi tarpeelliset seikat mukaan lukien 
tutkimuspaikka, tutkimusasiakirjat ja tutki t-
tavien henkilöiden potilasasiakirjat. 

87 b 
Lääkelaitoksen tehtävänä on valvoa klii-

nisiä lääketutkimuksia. Lääkelaitoksella on 
salassapitosäännösten estämättä oikeus 
tarvittaessa tarkastaa tutkimuksessa kerätty-
jen tietojen oikeellisuuden varmistamiseksi 
tarpeelliset seikat mukaan lukien tutkimus-
paikka, tutkimusasiakirjat ja tutkittavien 
henkilöiden potilasasiakirjat. Tarkastuksiin 
sovelletaan lisäksi mitä 77—80 §:ssä sää-
detään.     

 
 
 
 
Jos Lääkelaitoksella on perusteltu syy 

katsoa, että toimeksiantaja, tutkija tai muu 
tutkimukseen liittyvä henkilö ei enää täytä 
hänelle asetettuja velvoitteita, on Lääkelai-
toksen ilmoitettava asiasta viipymättä asi-
anomaiselle toimeksiantajalle, tutkijalle tai 
muulle henkilölle ja esitettävä toiminta-
suunnitelma, joka asianomaisen on toteutet-
tava tilanteen korjaamiseksi. Lääkelaitok-
sen on ilmoitettava tästä suunnitelmasta vä-
littömästi eettiselle toimikunnalle sekä Eu-
roopan unionin jäsenvaltioiden toimivaltai-
sille viranomaisille ja komissiolle. 

 
 
Lääkelaitos voi kieltää kliinisen lääketu t-

kimuksen aloittamisen tai määrätä jo aloite-
tun kliinisen lääketutkimuksen keskeytett ä-
väksi, jos tutkimus ei täytä lääketieteellises-
tä tutkimuksesta annetun lain tai tämän lain 
taikka niiden perusteella annettujen sään-
nösten tai määräysten mukaisia edellytyk-
siä. Tutkimuksen keskeyttämiseen liittyvistä 
menettelytavoista ja määräajoista sääde-
tään tarvittaessa tarkemmin valtioneuvo s-
ton asetuksella. 

87 c § 
Lääkelaitos voi määrätä jo aloitetun klii-

nisen lääketutkimuksen tilapäisesti kes-
keytettäväksi tai lopetettavaksi, jos tutki-
musta ei toteuteta tutkimussuunnitelman 
mukaisesti tai tutkimussuunnitelman mukai-
set edellytykset eivät ole enää voimassa 
taikka jos tutkimus ei täytä lääketieteellises-
tä tutkimuksesta annetun lain tai tämän lain 
taikka niiden perusteella annettujen sään-
nösten tai määräysten mukaisia edellytyk-
siä.  

Ennen 1 momentissa tarkoitetun määrä-
yksen antamista Lääkelaitoksen on kuultava 
toimeksiantajaa tai tutkijaa. Toimeksianta-
jan ja tutkijan on annettava Lääkelaitoksen 
pyytämä selvitys seitsemän päivän kuluessa. 
Jos määräyksen perusteena on tutkittavaa 
uhkaava välitön vaara, voi Lääkelaitos 
määrätä tutkimuksen keskeytettäväksi välit-
tömästi. Välittömän vaaran perusteella kes-
keytetyn tutkimuksen lopettamisesta saa 
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päättää vasta sen jälkeen, kun toimeksian-
tajaa tai tutkijaa on kuultu edellä olevan 
mukaisesti. 

Lääkelaitoksen on ilmoitettava antamas-
taan määräyksestä välittömästi Euroopan 
yhteisöjen komissiolle, Euroopan lääkear-
viointivirastolle ja Euroopan talousaluee-
seen kuuluvien valtioiden lääkevalvonnasta 
vastaaville toimivaltaisille viranomaisille. 
Ilmoitukseen on liitettävä annetun määrä-
yksen perustelut. 

 
 87 d § 

Lääkelaitos vastaa kliinisiä lääketutki-
muksia koskevien tietojen toimittamisesta 
Euroopan lääkearviointiviraston ylläpitä-
mään tietokantaan. Tallennettavista tiedois-
ta voidaan säätää tarkemmin valtioneuvos-
ton asetuksella. 

 
88 § 

Lääketehtaasta ja lääketukkukaupasta se-
kä apteekista voidaan luovuttaa kliinistä 
lääketutkimusta suorittavalle lääkärille ja 
hammaslääkärille tutkimuksen suorittami-
seksi tarpeelliset lääkkeet. 

88 § 
Lääketehtaasta, lääkkeitä kliinisiin lääke-

tutkimuksiin valmistavasta yksiköstä ja lää-
ketukkukaupasta sekä apteekista voidaan 
luovuttaa kliinistä lääketutkimusta suoritta-
valle lääkärille ja hammaslääkärille tutki-
muksen suorittamiseksi tarpeelliset lääk-
keet. 

 
89 § 

Lääketehtaan, lääketukkukaupan, myynti-
luvan tai rekisteröinnin haltijan, apteekka-
rin, Helsingin yliopiston apteekin, Kuopion 
yliopiston apteekin, sairaala-apteekin ja 
lääkekeskuksen sekä sotilasapteekin tulee 
pyydettäessä antaa Lääkelaitokselle sellai-
sia lääkkeiden maahantuontiin, valmistuk-
seen, lääkejakeluun, myyntiin tai muuhun 
kulutukseen luovuttamiseen liittyviä tietoja 
ja selvityksiä, jotka ovat tarpeen Lääkelai-
tokselle tässä tai muussa laissa säädettyjen 
tehtävien suorittamiseksi. 

89 § 
Lääketehtaan, lääkkeitä kliinisiin lääke-

tutkimuksiin valmistavan yksikön, sopi-
musanalysointia tai muuta sopimusvalmis-
tusta lääkevalmistajalle suorittavan yksikön 
tai laboratorion, lääketukkukaupan, myyn-
tiluvan tai rekisteröinnin haltijan, apteekka-
rin, Helsingin yliopiston apteekin, Kuopion 
yliopiston apteekin, sairaala-apteekin ja 
lääkekeskuksen sekä sotilasapteekin tulee 
pyydettäessä antaa Lääkelaitokselle salas-
sapitosäännösten estämättä sellaisia lääk-
keiden maahantuontiin, valmistukseen, lää-
kejakeluun, myyntiin tai muuhun kulutuk-
seen luovuttamiseen liittyviä tietoja ja selvi-
tyksiä, jotka ovat tarpeen Lääkelaitokselle 
tässä tai muussa laissa säädettyjen tehtävien 
suorittamiseksi. 

Lääkkeitä kliinisiin lääketutkimuksiin 
valmistavan yksikön sekä lääketieteellisestä 
tutkimuksesta annetun lain 2 §:n 4 kohdas-
sa tarkoitetun tutkijan ja 5 kohdassa tarkoi-
tetun toimeksiantajan tulee pyydettäessä 
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antaa Lääkelaitokselle salassapitosäännös-
ten estämättä sellaisia kliinisiin lääketutki-
muksiin liittyviä tietoja ja selvityksiä, jotka 
ovat tarpeen Lääkelaitokselle tässä laissa 
ja lääketieteellisestä tutkimuksesta annetus-
sa laissa säädettyjen tehtävien suorittami-
seksi. 

 
92 § 

Terveydenhuoltohenkilöstöön ja eläinlää-
käreihin kohdistuvan lääkkeiden myynnin-
edistämistoiminnan, kuten erilaisten etuuk-
sien ja lahjojen tulee olla taloudelliselta 
merkitykseltään vähäisiä ja liittyä heidän 
ammatilliseen toimintaansa. Myynninedi s-
tämistapahtumissa vieraanvaraisuuden on 
oltava kohtuullista ja toissijaista tilaisuuden 
tarkoitukseen nähden, eikä sitä saa ulottaa 
muuhun kuin terveydenhuoltohenkilöstöön. 
Myynninedistämistoiminta ei saa olla epä-
asiallista eikä sen laatuista, että sen voidaan 
katsoa vaarantavan väestön luottamusta 
lääkkeiden määräämisen, käytön tai luovu-
tuksen riippumattomuuteen.  
 
 
 
 
 
 
 

Henkilöt, joilla on oikeus määrätä tai to i-
mittaa lääkkeitä, eivät saa pyytää tai hyväk-
syä mitään kannustinta, joka on kielletty 1 
momentissa tai on muutoin siinä säädetyn 
vastaista. 

 
 

92 a § 
Edellä 91–92 §:ssä säädetyistä markki-

noinnin rajoituksista voidaan säätää tar-
kemmin valtioneuvoston asetuksella.  

Lääkelaitos valvoo lääkkeiden markki-
noinnin asianmukaisuutta. Valvonnan to-
teuttamiseksi lääkkeitä markkinoivan ja 
mainostavan tulee toimittaa Lääkelaitoksel-
le valtioneuvoston asetuksella säädettävät 
selvitykset ja ilmoitukset markkinoinnista ja 
mainonnasta. 

92 § 
Terveydenhuoltohenkilöstöön ja eläinlää-

käreihin kohdistuvan lääkkeiden myyn-
ninedistämistoiminnan, kuten erilaisten 
etuuksien ja lahjojen tulee olla taloudellisel-
ta merkitykseltään vähäisiä ja liittyä heidän 
ammatilliseen toimintaansa. Myynninedis-
tämistapahtumissa vieraanvaraisuuden on 
oltava kohtuullista ja toissijaista tilaisuuden 
tarkoitukseen nähden, eikä sitä saa ulottaa 
muuhun kuin terveydenhuoltohenkilöstöön. 
Myynninedistämistoiminta ei saa olla epä-
asiallista eikä sen laatuista, että sen voidaan 
katsoa vaarantavan väestön luottamusta 
lääkkeiden määräämisen, käytön tai luovu-
tuksen riippumattomuuteen. Puhtaasti am-
matillisissa tai tieteellisissä tarkoituksissa 
järjestetyissä tapahtumissa tarjottavan vie-
raanvaraisuuden on aina oltava kohtuulli-
sella tasolla ja pysyttävä toissijaisena ko-
kouksen tieteelliseen päätarkoitukseen näh-
den, eikä sitä saa ulottaa muihin kuin ter-
veydenhuollon ammattihenkilöihin. 

Henkilöt, joilla on oikeus määrätä tai toi-
mittaa lääkkeitä, eivät saa pyytää tai hyväk-
syä mitään kannustimia, etuuksia tai lahjo-
ja, jotka  on kielletty 1 momentissa tai ovat 
muutoin siinä säädetyn vastaisia. 

 
 

92 a § 
Edellä 91–92 §:ssä säädetyistä markki-

noinnin rajoituksista voidaan säätää tar-
kemmin valtioneuvoston asetuksella.  

Lääkelaitos valvoo lääkkeiden markki-
noinnin asianmukaisuutta. Valvonnan to-
teuttamiseksi lääkkeitä markkinoivan ja 
mainostavan tulee toimittaa Lääkelaitoksel-
le valtioneuvoston asetuksella säädettävät 
selvitykset ja ilmoitukset markkinoinnista ja 
mainonnasta.  

Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen 
ja lääninhallitusten tulee valvoa, että ter-
veydenhuollon ammattihenkilöistä annetus-
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sa laissa (559/1994) tarkoitetut terveyden-
huollon ammattihenkilöt, joilla on oikeus 
määrätä tai toimittaa lääkkeitä, noudatta-
vat 92 §:ssä säädettyä kieltoa. Valvonnassa 
sovelletaan, mitä terveydenhuollon ammat-
tihenkilöistä annetussa laissa säädetään. 

  
98 § 

Joka tahallaan tai huolimattomuudesta 
tämän lain tai lääkkeiden valvontaa koske-
van, Euroopan yhteisön perustamissopi-
muksen 100 a tai 235 artiklan nojalla anne-
tun asetuksen taikka niiden nojalla annetun 
säännöksen tai yleisen tai yksittäistapausta 
koskevan määräyksen vastaisesti  

1) valmistaa, tuo maahan, varastoi, pitää 
myynnissä tai luovuttaa tässä laissa tarko i-
tettuja lääkkeitä,  

2) laiminlyö tässä laissa tarkoitettuja 
lääkkeitä koskevan ilmoituksen tekemisen, 
tietojenantovelvollisuuden tai luettelon pi-
tämisen tai  

3) rikkoo Suomen valvontaviranomaisen 
taikka Euroopan yhteisöjen komission tai 
Euroopan unionin neuvoston antaman tässä 
laissa tarkoitettuja lääkkeitä koskevan kiel-
lon,  

 
 
 

 
 

on tuomittava, jollei teosta muualla laissa 
säädetä ankarampaa rangaistusta, lääkerik-
komuksesta sakkoon.  

Lääkerikkomuksesta tuomitaan myös se, 
joka tahallaan tai huolimattomuudesta lai-
minlyö 58 §:ssä tarkoitetun lääketaksan 
noudattamisen. 

98 § 
Joka tahallaan tai huolimattomuudesta 

tämän lain tai lääkkeiden valvontaa koske-
van, Euroopan yhteisön perustamissopi-
muksen 95 tai 308 artiklan nojalla annetun 
asetuksen taikka niiden nojalla annetun 
säännöksen tai yleisen tai yksittäistapausta 
koskevan määräyksen vastaisesti  

1) valmistaa, tuo maahan, varastoi, pitää 
myynnissä tai luovuttaa tässä laissa tarkoi-
tettuja lääkkeitä,  

2) laiminlyö tässä laissa tarkoitettuja 
lääkkeitä koskevan ilmoituksen tekemisen, 
tietojenantovelvollisuuden tai luettelon pi-
tämisen, 

3) rikkoo Suomen valvontaviranomaisen 
taikka Euroopan yhteisöjen komission tai 
Euroopan unionin neuvoston antaman tässä 
laissa tarkoitettuja lääkkeitä koskevan kiel-
lon, 

4) rikkoo tässä laissa lääkkeen markki-
noinnista annettuja säännöksiä tai  

5) pyytää, hyväksyy tai vastaanottaa 92 
§:ssä kiellettyjä kannustimia, etuuksia tai  
lahjoja,    

on tuomittava, jollei teosta muualla laissa 
säädetä ankarampaa rangaistusta, lääkerik-
komuksesta  sakkoon.  

Lääkerikkomuksesta tuomitaan myös se, 
joka tahallaan tai huolimattomuudesta lai-
minlyö 58 §:ssä tarkoitetun lääketaksan 
noudattamisen. 

 
102 § 

— — — — — — — — — — — — — —  
Sen estämättä, mitä hallintolainkäyttölaissa 
(598/1982) säädetään asiavirheen korjaa-
misesta, Lääkelaitos voi poistaa lääkeva l-
misteen myyntiluvan myöntämistä, lääke-
valmisteen muuttamista ja myönnetyn luvan 
peruuttamista tai lääkkeen kulutukseen luo-
vuttamisen kieltämistä koskevan päätöksen-
sä ja ratkaista asian uudelleen, jos Euroo-
pan unionin toimielimen edellä tarkoitetus-
sa asiassa tekemä päätös sitä edellyttää 

102 §  
— — — — — — — — — — — — — —  

Sen estämättä, mitä hallintolaissa 
(434/2003) säädetään asiavirheen korjaami-
sesta, Lääkelaitos voi poistaa lääkevalmis-
teen myyntiluvan myöntämistä, lääkeval-
misteen muuttamista ja myönnetyn luvan 
peruuttamista tai lääkkeen kulutukseen luo-
vuttamisen kieltämistä koskevan päätöksen-
sä ja ratkaista asian uudelleen, jos Euroopan 
unionin toimielimen edellä tarkoitetussa 
asiassa tekemä päätös sitä edellyttää. 
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 ——— 

Tämä laki tulee voimaan 1 päivänä tou-
kokuuta 2004. 

Tämän lain säännöksiä on soveltuvin osin 
noudatettava lain voimaan tullessa vireillä 
oleviin kliinisiin lääketutkimuksiin. 

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 
lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimen-
piteisiin. 

——— 
 
 
 
 
 


