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Lausunnonantajan lausunto
Kommentit ehdotetusta SoHO-laista.
[t3-Suomen yhteistydalueen alueellinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta:

[td-Suomen yhteistydalueen alueellinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta kiittaa
mahdollisuudesta lausua hallituksen esitysluonnoksesta laiksi ihmisessa kaytettavaksi tarkoitettujen
ihmisperaisten aineiden kdytosta (SoHO-asetuksen taytantoonpano).

Toimikunta pitda esityksen tavoitteita kannatettavina. On olennaista, ettd SoHO-asetuksen
taytantoonpano suojaa asianmukaisesti seka potilaita etta luovuttajia ja varmistaa ihmisperaisten
aineiden turvallisuuden ja korkean laadun.

Toimikunta katsoo kuitenkin tarpeelliseksi nostaa esiin sen, etta eettisten toimikuntien roolia
koskevaa sdantelya tulee tdsmentda suhteessa nykyiseen tutkimuslainsaadantdon. Alueellisten
eettisten toimikuntien toimivalta sidotaan nimenomaisesti ladketieteellisestad tutkimuksesta annetun
lain mukaisiin tutkimuksiin. Laissa ihmisessa kaytettavaksi tarkoitettujen ihmisperdisten aineiden
kaytosta tulisi olla selvasti lausuttu se, mitka asiat kuuluvat lakisdateisen ladketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan tehtaviin. Olisi selkeda, etta kaikissa muissakin yhteyksissa
lakisdateinen tehtava olisi selvasti auki, jotta toimikunta voisi nojata paatoksensa siihen lakiin.

Esityksen mukaan toimikunnan on lausunnossa kasiteltdava ihmisperadisia aineita koskevan kliinisen
tutkimuksen eettisia, oikeudellisia ja menetelmaa koskevia ndakékohtia sen maarittamiseksi,
voidaanko tutkimuksen perusteella tehda suunnitellusti varmoja paatelmia. Toimikunta pyytaa
tarkentamaan mita tarkoitetaan suunnitellusti varmoilla paatelmilla.

Toimikunta painottaa lisaksi, etta saantelyn vaikutukset eettisten toimikuntien tydkuormaan tulisi
selvittda ja ottaa tarvittaessa huomioon myos niiden resursoinnissa. Saantelyn tavoitteet ovat
kannatettavia, mutta onnistunut toimeenpano edellyttaa riittavaa resursointia ja selkeitd kansallisia
ohjeita.
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Kommentit kudoslain muutosehdotuksista.
Ei kommentoitavaa.

Kommentit hedelmoityshoitolain muutosehdotuksista.
Ei kommentoitavaa.

Kommentit Fimea-lain muutosehdotuksesta.
Ei kommentoitavaa.

Kommentit ehdotetusta veripalvelulain kumoamisesta.
Ei kommentoitavaa.

Muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

Ei kommentoitavaa.

Luoto Kirsi
[t3-Suomen yhteistydalueen alueellinen ldaketieteellinen tutkimuseettinen
toimikunta
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