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siihen liittyviksi laeiksi

Suomen Laakariliitto
(Makelénkatu 2) PL 49 - 00501 Helsinki
Puh. 09 393 091 - laakarilitto@laakariliitto.fi

Suomen Laakariliitto kiittda mahdollisuudesta lausua otsikon esityksesta.

Laakariliitto kannattaa kliinisen ladketutkimuksen ja muun laéaketieteellisen
tutkimuksen toimintaedellytysten edistamista Suomessa. Saadospohjan
kehittaminen ja nykyisen hallituksen painopisteend olevan terveystiedon
hyédyntamisen infrastruktuurin rakentaminen (toisiolaki, genomikeskus,
biopankkilain uudistaminen) ei yksistaan riité, vaan tutkimukselle tulee tur-
vata riittavat resurssit myds pitkalla tahtaimella. Tama koskee niin riittavia
taloudellisia resursseja kuin osaavan tutkijakunnan kouluttamista ja osaa-
misen jatkuvan yllapitdmisen mahdollistamista.

Laakariliitto pitda ehdotettua saadostapaa kannatettavana eli kliinisten 1aa-
ketutkimusten saantelya omassa laissaan ja muun ladketieteellisen tutki-
muksen omassaan. Tama erottelu selkeyttaa tilannetta etenkin kuin eetti-
nen arviointikin eriytetddn vastaavasti yhtaaltd uuteen valtakunnalliseen
laaketieteelliseen tutkimuseettiseen toimikuntaan ja toisaalta alueellisiin
eettisiin toimikuntiin. Fimea on edelleen tarkoituksenmukainen lupaviran-
omainen kliinisten l&a8ketutkimusten osalta.

Lainsdadannon rakentaminen toimijoiden, esimerkiksi yksittaisen tutkijalaa-
karin ndkdkulmasta, selkedksi ja yksinkertaiseksi on ollut tavoitteena, mutta
taltd osin selkeytysta tarvittaisiin viela. Oma haasteensa toimijoille on, etta
yhta aikaa taytyy lukea ainakin kahden EU-asetuksen (Kliiniset ladketutki-
mukset ja tietosuoja) ja usean kansallisen lain ja alemmanasteisten s&a-
dosten teksteja. Olisi toivottavaa, ettd naista tehtdisiin aikanaan jonkinlai-
nen konsolidoitu versio toimijoille.

Ehdotettu lainsaadanto tdsmentaa tutkittavan asemaa ja oikeuksia, miké on
erittdin hyva asia. Lainsdadanto ratkaisee myods joitakin nykyiseen tutki-
muslakiin ja sen soveltamiskaytantoihin liittyneita "ikuisuusongelmia”, kuten
muutoksenhaku eettisen toimikunnan lausunnosta sek& muutoksenhaussa
annetun kannanoton sitovuus. Laakarilitto kommentoi seuraavassa joitakin
naihin liittyvia seka ehdotettujen lakien muita yksityiskohtia.
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Laki kliinisesta ladketutkimuksesta

2 § (Lain tarkoitus): Pykalan toisen momentin mukaan "téssa laissa saa-
detdan liséksi eettisestd toimikunnasta, josta voi hakea muutoista tutkimus-
lain nojalla annetusta kielteisesta eettisestd lausunnosta.” Kyseisen eetti-
sen toimikunnan tehtdvana on muutakin kuin toimia muutoksenhakuelime-
na. Laakarilitto ehdottaa 2 momentin tekstid tdydennettavaksi siten, ettd
toimikunnan varsinainen rooli Kliinisten ladketutkimusten eettisessa arvioin-
nissa tulisi lyhyesti todettua.

9 § (Suomi asianomaisena jasenvaltiona): Pykalan 4 momentissa viitta-
uksen tulisi olla 8 §8:n 5 momenttiin, 8 §:ssé ei ole 6:tta momenttia.

19 § (Toimikunnan kokoonpano): Pykalan otsikoksi ehdotamme muutet-
tavan "Toimikunnan paatdsvaltaisuus ja kokoonpano eraissa tilanteissa”,
koska 17 §:ssa sdadetdan varsinaisesti toimikunnan kokoonpanosta.

24 § (Tutkimuslaakkeiden, muiden tuotteiden ja menetelmien maksut-
tomuus ja poikkeukset): Pykélan 2 momentin mukaan niista kriteereista,
milla tutkittavilta voitaisiin peria tutkimuslaakkeisté, oheislagkkeista tai vas-
taavista aiheutuneita kustannuksia, séadettaisiin tarkemmin valtioneuvos-
ton asetuksella. Laakariliitto katsoo, etta tutkittavalta ei tulisi missaan tilan-
teessa peria naitad kustannuksia. Saannoksen voi katsoa olevan osin myos
ristiridassa 25 8:n kanssa, jonka mukaan tutkittavalle voidaan suorittaa
korvauksia tutkimukseen osallistumisesta. Jos tutkittavalle maarattavista
maksuista paadyttaisiin Laakariliton kannan vastaisesti saatdmaan, tulisi
kriteereista meidan nakemyksen mukaan saataa lakitasolla.

32 § (Muutoksenhaku): Laakarilitto katsoo, ettd lahtdkohtaisesti eettinen
arvio ei ole sellainen paatos, josta pitaisi voida valittaa oikeusistuimiin. Eet-
tisessa arvioinnissa voidaan eri tavalla argumentoiden paatya eri ratkaisui-
hin, jotka ovat yhtd "oikein". Jos valtakunnallinen tai alueellinen eettinen
toimikunta ei mydnteista lausuntoa anna, tutkimussuunnitelmaa on mahdol-
lista muuttaa siten, ettd sen katsotaan olevan eettisesti hyvaksyttava. Kiel-
teinen lausunto ei siten valttamatta esta kokonaan tutkimuksen toteuttamis-
ta. Pidamme kuitenkin hyvana sita, ettd alueellisen toimikunnan ratkaisusta
voi hakea muutosta valtakunnallisen toimikunnan erilliseltda muutoksenha-
kujaostolta, jonka kanta on sitova. Jos muutoksenhaku hallinto-oikeuteen
katsotaan valttaméattomaksi, Laakarilitto ehdottaa harkittavaksi, voidaanko
hallinto-oikeus s&atdd viimeiseksi oikeusasteeksi, joka asiaa kasittelisi.
Asian mahdollinen pydriminen eri oikeusasteissa vuosikausia ei edista ko.
tutkimuksen toteuttamista Suomessa.

Laki laaketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta

1 8§ (Soveltamisala): Soveltamisalasdannoksessa tulisi ndhdéksemme
saataa myos lain suhteesta EU:n tietosuoja-asetukseen ja muuhun henkild-
tietojen kasittelyd koskevaan lainsaadantoon.

2 § (Maaritelmat): Klusteritutkimuksista saatamisen tarve laaketieteellises-
sa tutkimuksessa — etenkin, kun sdadnnds pohjautuu Kliinisia ladketutkimuk-
sia koskevaan EU-asetukseen ja on tdssd ehdotuksessa paatetty jattaa si-
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sallyttamatta Kliinisia ladketutkimuksia koskevaan lakiin — jaa hieman epa-
selvaksi. Tahan pykalaan sisallytetty maaritelma herattaa lisaksi kysymyk-
sia. Onko naissa kysymys alhaisen interventiotason tutkimuksista? Perus-
teluien mukaan tata voitaisiin kayttdd esim. verrattaessa kahta kaytdssa
olevaa hoitomenetelmaa. Katsomme, ettd maaritelmaa tulisi viela tasmen-
taa.

5 § (Toimeksiantaja ja johtava tutkija): Laékarilitto kannattaa ehdotuksen
mukaista tutkimuksesta vastaavan henkilén kaytdsta luopumista ja vastuun
jakamista johtaville tutkijoille tutkimuspaikoittain sek& kokonaisvastuun saa-
tamista selkedasti toimeksiantajalle. Tama edesauttaa tutkimuksen seuran-
nan ja turvallisuuden toteutumista. Pykalan 4 momentin viimeisen virkkeen
mukaan toimeksiantajan on ilmoitettava esim. tutkimuksen keskeyttamises-
ta paitsi eettiselle toimikunnalle myés tutkimuspaikalle. Ehdotamme harkit-
tavaksi tulisiko ilmoitus tehda vaihtoehtoisesti tai liséksi kunkin tutkimuspai-
kan johtavalle tutkijalle, jonka yhteystiedot toimeksiantajalla oletettavasti on
kaytettavissa viivytyksetta.

5 a § (Tietoon perustuva suostumus): Pykédlan 4 momentissa edellyte-
taan, ettd tutkittavan kanssa kaytavassa keskustelussa varmistetaan, etta
tutkittava on ymmartanyt saamansa tutkimusta koskevat tiedot. Saannok-
sesta ja sen perusteluista jaa epaselvaksi, kuinka tama varmistaminen kay-
tanndssa tapahtuu. Pykdlan 7 momentin viimeisen virkkeen ehdotamme
poistettavaksi tarpeettomana. Lienee itsestddn selvaa, etta jos tutkittavan
puolesta toimii joku muu henkild, tietojen antamista koskevia saannoksia
sovelletaan téh&n henkiloon.

6 8 (Tietoon perustuvaa suostumusta koskevat asiakirjat): Pykalan 1 ja
2 momentissa sdadetyissa poikkeustilanteissa tutkittavan suostumuksen
todentaa paikalla oleva todistaja, joka allekirjoittaa tietoon perustuvaa suos-
tumusta koskevan asiakirjan. Em. kohtien sanamuoto herattaa kysymyksia
todistajan roolista suhteessa muualla saadettavaan tutkittavan puolesta
paattavaan henkil6én ja suhteessa tutkittavan itsemaaraamisoikeuteen.
Kysymyksessa on poikkeaminen kirjallisen suostumuksen vaatimuksesta.
Sanamuodosta tulisi selvyyden vuoksi kayda ilmi, ettd allekirjoittaessaan
suostumusasiakirjan todistaja todentaa tutkittavan suullisesti tai muulla kei-
nolla antaman suostumuksen.

Pykalan 3 momentissa mahdollistetaan suostumuksen antaminen sahkaoi-
sesti. Ladkariliitto pitaa valttdmattomana saannokseen otettuja tarkennuk-
sia siita, etta tutkittavan tietosuoja on sahkdista suostumusta annettaessa
asianmukainen ja ettd suostumuksen antajan tunnistaminen voidaan tehda
luotettavasti.

Pykélan 4 momentissa olisi selkeyden vuoksi hyva viitata 8 8:n 4 ja 6 mo-
mentteihin, joiden mukaan edellytetaan myos alaikdisen omaa allekirjoitus-
ta.

Pykalan 5 momentin viimeisen virkkeen osalta viittaamme edella 5 a 8:n 7
momentista sanomaamme.
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6 a 8§ (Henkildtietojen kasittely suostumuksen peruuttamisen jalkeen)
ehdotetaan kumottavaksi. Laakariliitto katsoo, etta tutkimustulosten luotet-
tavuuden vuoksi on jatkossakin tarke&d, etta tutkimusaineisto sailyy eheé-
na eika yksittaisen tutkittavan tietoja poisteta siitd. Lakipaketissa pohdittu ja
ehdotettu saantelytapa, jonka mukaan henkilttietojen kasittely tutkimuk-
sessa perustuisi suoraan lakiin eikd tutkittavan suostumukseen, on tasta
nakokulmasta kannatettava, vaikka se toisaalta rajoittaa tutkittavan itse-
maaraamisoikeutta.

7 8 (Vajaakykyinen tutkittavana): Pykalan perustelujen mukaan sdannok-
sen sanamuotoja on yhtenaistetty kliinisia ladketutkimuksia koskevan saan-
telyn kanssa. Ratkaisu jattdd avoimeksi miksi 1 momentissa edellytetaan,
ettd tutkimuksen tulee liittyva valittbmasti kyseisen vajaakykyisen tutkitta-
van sairauteen ja mita tarkoitetaan 2 momentin viimeisessa virkkeessa
mainitulla minimaalisella riskilla. Nama tulisi selventda perusteluissa.
Kummankin muutoksen voi katsoa rajoittavan vajaakykyisen tutkittavan
mahdollisuutta osallistua tutkimukseen.

Pykalan 3 momentissa saadetaan siita, kuka paattaa vajaakykyisen puoles-
ta. Sanamuodon mukaan ensisijainen paattaja on mahdollinen terveytta
koskevista asioista paattava edunvalvoja ja jos tallaista ei ole maaratty, la-
hiomaiset ja laheiset henkilbt. S&annés on ymmarrettava, jos edunvalvoja-
na on tutkittavan laheinen. Jos kysymyksessa on ns. virkaholhooja, jolla on
lukuisia muitakin edustettavia, heraa kysymys, milla tuntemuksella ja tie-
doilla tallainen henkild pystyy tutkittavan puolesta antamaan suostumuksen
ja toteutuvatko tallaisessa tilanteessa tutkittavan oikeudet optimaalisella ta-
valla. Laakarilitto ehdottaa sanamuodon muuttamista nykyisen kaltaiseksi
siltéd osin, ettd ensin suostumuksen antajana mainittaisiin 1dhiomaiset tai
muut l&heiset henkilot. Tama lienee yleisin tilanne. Tamén jalkeen voidaan
saataa edunvalvojan roolista. Liitto ehdottaa myds pykalaan palautettavaksi
nykyisen saanndksen mukaisen virkkeen: "Suostumuksen tulee olla tutkit-
tavan oletetun tahdon mukainen”. Talla on kasittadksemme viitattu puolesta
suostujan velvollisuuteen selvittdd tutkittavan mielipidettd. Momentin vii-
meisen virkkeen ehdotettu teksti tutkittavan ennen vajaakykyisyytta ilmai-
semasta tahdosta ei kata taté asiaa.

8 § (Alaikéainen tutkittavana): Pykalan 4 momentissa 15 tayttaneelle ala-
ikaiselle annettaisiin mahdollisuus kieltda tutkimukseen osallistumisesta il-
moittaminen huoltajalle tai lailliselle edustajalle. Muutosta on perusteltu sil-
14, ettéd sdannos olisi nain enemman linjassa potilaslain kanssa. Laaketie-
teelliseen tutkimukseen osallistumista on aiemmin pidetty normaalista ter-
veydenhuollon toiminnasta poikkeavana ja sen vuoksi tarkeand, etta huol-
tajat ovat tietoisia asiasta, vaikka heidan suostumustaan ei edellytetakaan.
Laakariliitto katsoo, ettd muutoksen tarpeellisuutta tulisi viela harkita.

10 § (Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas tutkittavana): Tassa pykalas-
sa ei ole kaytetty muista tutkittavana olevista henkiléryhmista poiketen sa-
namuotoa, ettd "on olemassa tieteellisesti perusteltuja syitad olettaa, ettd”
tutkimuksesta on hyétya ko. henkildlle. Katsomme, ettd sanamuoto olisi hy-
va yhdenmukaistaa taltd osin muiden pykalien kanssa.
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10 a 8§ (Hatatilanteissa suoritettavat tutkimukset): Pykalan 2 momentin 1
kohdassa jaa epaselvaksi 15 vuotta tayttdneen alaikaisen rooli, jos hén ky-
kenisi intervention jalkeen antamaan suostumuksensa. Samoin 2 kohdassa
jaé epaselvaksi mahdollisen maaratyn edunvalvojan rooli. Naita voisi viela
avata perusteluissa, myos suhteessa 3 momenttiin.

10 b 8 (Yksinkertaistettu suostumusmenettely klusteritutkimuksissa):
Laakariliitto katsoo, etta jos tallaisesta menettelystd halutaan saataa, tulee
ehdotetun mukaisesti edellyttda tutkittavan suostumusta, vaikka varsinaista
kirjallista suostumusta ei vaadita.

16 § (Alueelliset ladketieteelliset tutkimuseettiset toimikunnat): Esitys-
luonnoksen perusteluissa on todettu, etta esitykseen tehdaan mahdolliset
maakuntauudistuksen edellyttdméat muutokset ja siksi luonnoksessa puhu-
taan viela sairaanhoitopiireistd. Lopulliseen versioon ehtinee tieto siita, tu-
leeko jokaisella mahdollisesti perustettavalla maakunnalla olla tutkimuseet-
tinen toimikunta, vai ovatko alueelliset toimikunnat jatkossakin niissd maa-
kunnissa, joissa on laékarikoulutusta antava yliopisto. Laakarilitto kannat-
taa jalkimmaista, nykyisen lain mukaista ratkaisua.

17 § (Tutkimushankkeen arviointi): Pykalan 4 momentin 12 kohdassa
puhutaan johtavan tutkijan, tutkijan ja muiden tutkimuksen toteuttamiseen
keskeisesti osallistuvien soveltuvuudesta. Laakarilitto ehdottaa soveltu-
vuuden muuttamista patevyydeksi, silla patevyydesta laissa ainakin osin
saadetaan ja soveltuvuuden arvioiminen lienee eettiselle toimikunnalle
melkoisen haastava tehtava pelkkien papereiden pohjalta.

18 § (Kokoonpano): Pykaldn 3 momentin viimeisessa virkkeessa puhu-
taan tutkimusyksikén ulkopuolisista henkilbistd. Vastaava saannds on ny-
kyisessé laissa. Ottaen huomioon toimintakentan muutokset, olisi hyva
pohtia tarkemmin, mik& katsotaan tutkimusyksikoksi (sairaala, sairaalan
osasto tms.).

18 a § (Sidonnaisuusilmoitus): Laakariliitto kannattaa sidonnaisuusilmoi-
tuksesta saatamista laissa. Pykalassa voisi tarkentaa sita, kenelle/mille ta-
holle jasenen tulee ilmoittaa sidonnaisuuksissaan tapahtuneista merkityk-
sellisistd muutoksista. Esitamme myo6s kysymyksen, miten varmistetaan,
etta alueellisissa toimikunnissa noudatetaan yhtendisia toimintatapoja si-
donnaisuuksien arvioimisessa?

20 8 (Alueellisten laaketieteellisten tutkimuseettisten toimikuntien yh-
teisty®): Laakariliitto pitdéd ehdotetussa pykalassa saadettavad toimikuntien
yhteistyota valttamattémana ladketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioin-
nin yhtenaisyyden nakodkulmasta.

21 a § (Henkilotietojen kasittely kliinisessa laaketutkimuksessa ja lai-
tetutkimuksessa): Pykalan sijoittaminen ladketieteellisestéd tutkimuksesta
annettuun lakiin jaéa epaselvaksi. Pykalan 2 ja 3 momentin mukaan tietoja
saa kasitelld tutkimuksen paattymisen jalkeen. Epaselvaksi jaa, etta kuinka
kauan kasittelyoikeus jatkuu ja kerrotaanko tasta kasittelyoikeudesta tutkit-
taville.
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Kaiken kaikkiaan Laakariliitto pitad toimijoiden kannalta tarkedna selkeyttaa
mahdollisuuksien mukaan esitykseen sisallytettavia sddnnoksia henkilotie-
tojen kasittelystd. Kysymyksessa on tutkittavienkin kannalta erittdin olen-
nainen asia ja heidan tulee tietaa, miten heidan tietojaan kasitellaan kliini-
sissa ladketutkimuksissa ja muussa ladketieteellisessa tutkimuksessa.

Voimaantulo ja siirtyméasaannokset: Laakariliitto toivoo, etta siirtyma-
saénnoksia viela selkeytetaén siten, etté toimijoille on selvaé, mité lakia so-
velletaan naiden lakimuutosten voimaan tullessa kaynnissa oleviin tutki-
mushankkeisiin. Kéynnissa olevat hankkeet saatettaneen loppuun sen lain-
saadannon mukaisesti, jonka mukaan ne on alun perin hyvaksytty eika
esim. uutta eettista arviointia tarvita.

Ystavallisin terveisin

Suomen Laakariliitto ry

Marjo Parkkila-Harju

Heikki Parnanen
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