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Sosiaali- ja terveysministerio on 27.5.2026 pyytanyt Valtakunnalliselta laaketieteelliselta
tutkimuseettiselta toimikunnalta (Tukija) lausuntoa luonnoksesta hallituksen esitykseksi
eduskunnalle laiksi ihmisessa kaytettavaksi tarkoitettujen ihmisperaisten aineiden
kaytosta sekad eraiksi siihen liittyviksi laeiksi. Tukijan yhteydessa toimiva erillinen
laaketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin muutoksenhakujaosto
(muutoksenhakujaosto) antaa asiassa oman lausuntonsa.

Muutoksenhakujaosto on kasitellyt luonnosta hallituksen esitykseksi ja toteaa
lausuntonaan seuraavaa:

1) Lakiihmisessa kaytettavaksi tarkoitettujen ihmisperaisten aineiden kaytosta

EU:n asetus ihmisessa kaytettavaksi tarkoitettujen ihmisperaisten aineiden laatu-
jaturvallisuusvaatimuksista (2024/1938) edellyttaa artiklan 40 kohdan 2 mukaan,
ettd ihmisperdisid aineita kasittelevien yksikdiden on pyydettava eettisen
toimikunnan lausunto, ennen kuin ne aloittavat 21 artiklan 3 kohdan c¢
alakohdassa tarkoitettuun riskitasoon liittyvan ihmisperaisia aineita koskevan
kliinisen tutkimuksen.

Ihmisesséa kaytettavaksi tarkoitettujen ihmisperaisten aineiden kaytdsta annetun
lain 5 §:n 1 momentin mukaan toimivaltainen eettinen toimikunta on alueellinen
laaketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta. Saman pykaldan 2 momentin
mukaan toimivaltainen eettinen toimikunta on valtakunnallinen laaketieteellinen
tutkimuseettinen toimikunta, mikali ihmisperaista valmistetta koskeva kliininen
tutkimus on itsessdaan kliininen laaketutkimus tai yhdistetty kliiniseen
laaketutkimukseen. Lain 15 §:ssa todetaan muutoksenhaku.

Muutoksenhakujaosto kiinnittda huomiota siihen, eettisten toimikuntien kohdalla
ei ole lain 5 8n tai 15 §:n perusteluissa kerrottu toimikuntien antamien
lausuntojen muutoksenhakumenettelysta. Menettelyt tulee lisata perusteluihin
alueellisten laaketieteellisten tutkimuseettisten toimikuntien ja valtakunnallisen
laaketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan (Tukija) osalta.

Muutoksenhakujaosto pitda perusteltuna, etta alueellisten toimikuntien
ihmisperaista valmistetta koskevasta kliinisen tutkimuksen lausunnosta voisi
hakea muutosta oikaisuvaatimusmenettelylld muutoksenhakujaostolta. Nain
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alueellisten toimikuntien antamiin lausuntoihin hallintopdatoksinad kohdistuisi
kaikkiin samankaltainen muutoksenhakumenettely.

Muutoksenhakujaosto ei ota kantaa Tukijan antamien lausuntojen
muutoksenhakumenettelysta. Tukija lausuu asiasta erikseen.

2) Muut huomiot

Muutoksenhakujaosto esittaa, ettd sdaddsvalmistelun yhteydessa tehdaan lisays
laaketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain (488/1999) 18 a 8:8an
muutoksenhakujaoston tehtaviin. Tehtaviin tulee lisatd ihmisessa kaytettavaksi
tarkoitettujen ihmisperaisten aineiden kaytosta annetun lain 5 8:ssa tarkoitetut
lausunnot soveltuvien eettisten toimikuntien osalta.

Muutoksenhakujaoston puolesta
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