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Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi ihmisessa kaytettavaksi tarkoitettujen
ihmisperaisten aineiden kdaytosta seka eraiksi siihen liittyviksi laeiksi

Viite: VN/27556/2025

Sosiaali- ja terveysministerié on 27.5.2026 pyytanyt Valtakunnalliselta ldaketieteelliselta
tutkimuseettiseltd toimikunnalta (Tukija) lausuntoa luonnoksesta hallituksen esitykseksi
eduskunnalle laiksi ihmisessa kaytettavaksi tarkoitettujen ihmisperaisten aineiden kaytosta
seka eraiksi siihen liittyviksi laeiksi. Tukija kiittda ministeriotd mahdollisuudesta lausua
asiasta.

Tukija on késitellyt luonnosta hallituksen esitykseksi kokouksessaan 23.6.2026 ja
toteaa lausuntonaan seuraavaa:

1) Lakiihmisessa kaytettaviksi tarkoitettujen ihmisperaisten aineiden kdytosta

EU:n asetus ihmisessa kaytettavaksi tarkoitettujen ihmisperaisten aineiden laatu- ja
turvallisuusvaatimuksista (2024/1938, SoHO-asetus) edellyttaa artiklan 40 kohdan 2
mukaan, etta ihmisperaisia aineita kasittelevien yksikoéiden on pyydettava eettisen
toimikunnan lausunto, ennen kuin ne aloittavat 21 artiklan 3 kohdan ¢ alakohdassa
tarkoitettuun riskitasoon liittyvdn ihmisperaisida aineita koskevan kliinisen
tutkimuksen.

Uuden ihmisessa kaytettavaksi tarkoitettujen ihmisperaisten aineiden kaytosta
annetun lain (SoHO-laki) 5 §8n 1 momentin mukaan toimivaltainen eettinen
toimikunta on alueellinen laaketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta. Saman
pykaldn 2 momentin mukaan toimivaltainen eettinen toimikunta on kuitenkin
valtakunnallinen laaketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta, mikali ihmisperaista
valmistetta koskeva kliininen tutkimus on itsessaan kliininen ladketutkimus tai
yhdistetty kliiniseen ladketutkimukseen.

Tukija

a) Arviointi: Lakiluonnoksessa sekd 5 8:n perusteluissa jaa epaselvaksi, onko
Tukijan antama lausunto ihmisperaista valmistetta koskevasta kliinisesta
tutkimuksesta luonteeltaan lausunto vai hallintopaatos, silloin kun se kohdistuu
kliiniseen laaketutkimukseen yhdistyvaan (eli erilliseen) kliiniseen tutkimukseen.
Pykalakohtaisessa perustelussa (s. 28) on viitattu laaketutkimuslain 7 §:8an ja
Tukijan tehtavaan antaa ladketutkimuksesta lausunto. Myds mahdollisuus
muutoksenhakuun Tukijan lausunnosta jaa epaselvaksi, silld tallaisen
tutkimuksen lausunnon luonnetta ei ole selvitetty. Muutoksenhakua koskien
lakiluonnoksen 15 §:ssa tai sen perusteluissa ei ole otettu kantaa Tukijan
lausuntoon.
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Kliinisissa laaketutkimuksissa Tukijan lausunto sisaltyy Ladkealan turvallisuus ja
kehittdmiskeskus Fimean antamaan laaketutkimusta koskevaan kansalliseen
paatokseen. Nain olisi myos silloin, kun ihmisperaistd valmistetta koskeva
tutkimus on itsessdan kliininen laaketutkimus. Tukijan antamasta
ladketutkimuksen lausunnosta ei voi suoraan vaatia oikaisua, silla
oikaisuvaatimusoikeus kohdistuu laaketutkimuslain 30 8:n mukaan Fimean
antamaan kansalliseen paatdkseen. Kuitenkin, mikali kansallista paatdsta
koskeva oikaisuvaatimus kohdistuu Tukijan lausunnossa olevaan seikkaan, voi
Fimea pyytaa Tukijalta lausunnon asiasta.

Tukijan tehtdvana on myds antaa lausunto erdista ihmisen elimien, kudoksien ja
solujen laaketieteellisesta kaytdsta annetun lain (101/2001, kudoslaki) alaisista
tutkimuksista. Tutkimuslainsdddannon muutoksista annetussa hallituksen
esityksessa HE 110/2026 vp (4.6.2026) on esitetty, ettd toisin kuin tahan asti,
Tukijan antama kudoslain alainen lausunto on jatkossa
oikaisuvaatimuskelpoinen Tukijan yhteydessa toimivalle erilliselle
lAdketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin muutoksenhakujaostolle
(muutoksenhakujaosto). Tukija toteaa, ettd sen antamien kudoslain alaisten
lausuntojen maara on sailynyt vahaisena.

Tukijan kudoslain ja SoHO-lain nojalla antamat lausunnot voivat koskea osittain
samankaltaista ihmisen kudoksiin liittyvda tutkimusta. Jos kliiniseen
ladketutkimukseen liittyvdn ihmisperaisen valmisteen kliinisen tutkimuksen
osalta ei nyt saadettaisi muutoksenhakumenettelysta, naihin lausuntoihin
sovellettavat muutoksenhakukeinot poikkeaisivat toisistaan. Kaytannossa
ladketutkimukseen yhdistyva ihmisperaisen valmisteen kliininen tutkimus voi
kuitenkin olla niin kiinted osa kliinista ladketutkimusta, etta niitd ei ole
mahdollista arvioida taysin erillisina, vaikka niistd annettaisiinkin erilliset
lausunnot. Nain voi olla esimerkiksi silloin, kun ihmisperaisen valmisteen
tutkimusta ei voida toteuttaa muussa olosuhteessa kuin osana kyseista
ladketutkimusta. Tallaisissa niin  sanotuissa yhdistelmatutkimuksissa
tutkimuksen eri osat muodostavat kiintedn kokonaisuuden, jossa vastaavaa
tutkimusta ei voida toteuttaa ilman kumpaakin osaa. Vastaavasti myos ladkkeen
ja laakinnallisen laitteen yhdistelmatutkimuksissa Tukija antaa laitetutkimusta
koskevan lausunnon, johon ei liity erillistd muutoksenhakuoikeutta. Nama seikat
puoltavat sita, ettd ihmisperaistd valmistetta koskevaa tutkimusta koskeva
Tukijan kannanotto olisi luonteeltaan lausunto (eikd hallintopaatos) ja osa
kliinisen laaketutkimuksen kansallista paatosta ilman, ettd lausuntoon on
erillistd muutoksenhakumahdollisuutta.

b) Ehdotus: Tukija esittaa, etta lain 5 §:4an perusteluihin lisdtdan selvennyksena
tieto Tukijan antaman lausunnon luonteesta sekd muutoksenhakumenettelysta,
silloin kun kyseessd on laadketutkimukseen yhdistyva ihmisperaisella
valmisteella toteutettava kliininen tutkimus.
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Tukija ehdottaa, ettd Tukijan antamien laadketutkimukseen yhdistyvien
ihmisperaisten valmisteiden kliinisten tutkimusten lausunnoista ei tdssa kohtaa
saadeta erillistda muutoksenhakumenettelyd, eli lausunnosta ei voisi hakea
oikaisua Tukijan yhteydessa toimivalta erilliselta ladketieteellisen tutkimuksen
eettisen arvioinnin muutoksenhakujaostolta.

Alueelliset ldaketieteelliset tutkimuseettiset toimikunnat ja Tukijan yhteydessa
toimiva erillinen laédketieteellisen tutkimuksen muutoksenhakujaosto

a) Arviointi: Tukija kiinnittdd huomiota siihen, ettd myds alueellisten
lAaketieteellisten tutkimuseettisten toimikuntien kohdalla
muutoksenhakumenettely jaa epdaselvaksi. Perusteluista ei kay ilmi, voiko
kliinisen tutkimuksen lausunnosta hakea muutosta oikaisuvaatimusmenettelylla
muutoksenhakujaostolta, kuten muista alueellisten toimikuntien
lAaketieteellisistd tutkimuksista antamista lausunnoista. Laaketieteellisesta
tutkimuksesta annetun lain (488/1999) 17 §:n 5 momentin mukaan alueellisen
toimikunnan antama paatos on hallintopaatds. Saman lain 18 a §:n 2 momentin
mukaan muutoksenhakujaosto kasittelee alueellisen toimikunnan lain 3 §:n 4-6
momentin mukaisista lausunnoista tehdyt oikaisuvaatimukset. SoHo-lain 5 8:n
perusteluissa (s. 28) on ainoastaan implisiittisesti ilmaistu, ettd uuden lain
mukaiset lausunnot kuuluisivat tdhan samaan laaketieteellisen tutkimuksen
kategoriaan ja nain ollen niihin kohdistuva muutoksenhaku tapahtuisi
muutoksenhakujaostolta.

b) Ehdotus: Alueellisten toimikuntien SoHO-lain 5 8:n mukaisten lausuntojen
muutoksenhakumenettely tulee suoraan todeta pykalakohtaisessa perustelussa
tai lisata saman lain 15 8:4an koskien muutoksenhakumenettelya.

Tukija katsoo, etta lisdys perustelutekstiin on riittava, mikali saadosvalmistelun
yhteydessa toteutetaan lakimuutokset tutkimuslakeihin (alla kohdat 2 ja 3).

2) Muutostarpeet lakiin kliinisesta ladketutkimuksesta (983/2021)

Luonnoksessa hallituksen esitykseksi ei ole esitetty muutoksia lakiin kliinisesta
ladketutkimuksesta. Tukija kuitenkin esittda, etta tassa yhteydessa toteutetaan
lakiin lisays koskien uuden ihmisperaisten aineiden kaytosta annetun lain mukaisia
toimikunnan tehtavia.

Tukija ehdottaa, ettd Kkliinisesta laaketutkimuksesta annetun lain 17 8§:ssa
toimikunnan tehtéaviin lisataan ihmisessa kaytettavaksi tarkoitettujen ihmisperaisten
aineiden kaytosta annetun lain mukaiset tehtavat uudeksi 1 momentin 8 kohdaksi.

3) Muutostarpeet lakiin ladketieteellisesta tutkimuksesta (488/1999)

Luonnoksessa hallituksen esitykseksi ei ole esitetty muutoksia lakiin
laaketieteellisesta tutkimuksesta. Tukija kuitenkin esittaa, etta tdssa yhteydessa
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toteutetaan lakiin lisdys muutoksenhakujaoston tehtaviin koskien uuden
ihmisperaisten aineiden kaytosta annetun lain mukaisia tehtavia.

Tukija ehdottaa, etta laaketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain 18 a 8:4an
lisatdaan ihmisessa kaytettavaksi tarkoitettujen ihmisperaisten aineiden kaytosta
annetun lain 5 8:ssa tarkoitetut lausunnot soveltuvien eettisten toimikuntien osalta.

Toimikunnan puolesta
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