Valtakunnallinen lddketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta TUKIJA

Lausunto

04.03.2024 T/43/2024

Asia: VN/18947/2022-SM-46

Luonnos hallituksen esitykseksi laiksi yhteiskunnan kriittisen infrastruktuurin
suojaamisesta ja hadirionsietokyvyn parantamisesta ja erdiksi muiksi laeiksi

1.

Yleiset huomiot CER-direktiivin kansallisesta toteuttamistavasta, kuten esimerkiksi viranomaistoiminnan
jarjestamisesta ja valvontamallista

Ei huomioita.

2.

Soveltamisalaa koskevat huomiot, kuten esimerkiksi kriittisen toimijan maarittaminen ja kriteeristén
kattavuus

Lakiluonnoksen pykalaehdotuksen 2 momentissa tasmennettaisiin 1 momentin 1 kohdassa
saddettya terveyden toimialan terveydenhuollon tarjoajan toimijaluokkaa. Lakia sovellettaisiin mm.
sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnasta annetun lain (741/2023) 4 §:ssa tarkoitettuja
terveydenhuollon palveluita antaviin palvelunjarjestdjiin ja palveluntuottajiin, veripalvelulain
mukaisiin veripalvelulaitoksiin (197/2005), apteekkeihin ja muihin ldakkeita ja ladkinnallisia laitteita
toimittaviin ja tarjoaviin toimijoihin. Perusteluissa todetaan, etta potilasdirektiivin maaritelmien
mukaisesti CER-lain soveltamisalaan kuuluisivat myo6s ladkkeiden ja ladkinnallisten laitteiden
maaraajat, toimittajat ja tarjoajat. Tukija toteaa, etta pykalatekstin ja perusteluiden perusteella jaa
epaselvaksi, miltd osin lakia sovelletaan kliinista ladketutkimusta, ladketieteellistd tutkimusta ja
laitetutkimusta toteuttaviin tahoihin tai tutkimusta arvioiviin viranomaisiin.

Tahan liittyen osio Laakkeiden tutkimusta ja kehitysta harjoittavat toimijat (Nykytila 3.2.4 s. 47
alkaen) on kirjoitettu erittdin tiivisti [adkkeiden tutkimisen osalta, mutta siind on viitattu myos lakiin
ladketieteellisesta tutkimuksesta (s. 49: "Tutkimuslain velvoitteet liittyvat tutkittavalle aiheutuviin
mahdollisiin riskeihin, eika niinkaan kriittiselle infrastruktuurille tai toimijoille aiheutuviin riskeihin tai
niiden hairionsietokykyyn. CER-direktiivin mukaiset velvoitteet merkitsevat nadin uusia velvoitteita
my0s tutkimuslain piirissa oleville toimijoille.”). Tukija huomauttaa, ettda mainittua lakia ei sovelleta
kliiniseen ladketutkimukseen, vaan muuhun lddketieteelliseen tutkimukseen. Taltd osin
jatkovalmistelussa tulisi tarkentaa, milla perusteella muuta ladketieteellista tutkimusta kuin kliinista
ladketutkimusta harjoittavat tai niita arvioivat toimijat kuuluisivat ehdotetun lainsdadannon piiriin.
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3.

Edelliseen liittyen nykytilan kuvauksessa ei ole mainittu sita, etta ladketutkimusasetuksen
(536/2014) 4 ja 8 artiklojen mukaan kliinisen lddketutkimuksen saa aloittaa, kun
tutkimussuunnitelma on saanut puoltavan lausunnon tutkimuseettiseltd toimikunnalta ja kun
toimivaltainen viranomainen on antanut luvan. Kliinisesta ladketutkimuksesta annetun lain
(983/2021) mukaan eettisen ennakkoarvioinnin suorittaa Valtakunnallinen ld3ketieteellinen
tutkimuseettinen toimikunta. Perusteluluonnoksessa eettinen ennakkoarviointi on kuitenkin kuvattu
alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan tehtavana. Sen perusteella voi syntya
vaikutelma, ettd alueelliset toimikunnat vastaisivat kaikenlaisten lddketieteellisten tutkimuksesta,
ml. kliinisten laaketutkimusten arvioinnista. Lisdksi perusteluista puuttuvat lddkinnallisia laitteita
koskevan tutkimustoiminnan edellytykset, vaikka tekstissa muutoin todetaan, etta Suomessa on
kaynnissa satoja ladke- ja laitetutkimusta. Tukija ehdottaa, etta perusteluja tasmennettaisiin myos
talta osin.

Osion s. 48 todetaan, etta CER-direktiivin soveltamisalaan kuuluvat tutkimusta ja kehitysta
harjoittavat toimijat tulisi kuitenkin maaritella. Lakiehdotuksen 1 §:a lukiessa ei kuitenkaan selkeasti
ilmene, keitd nama toimijat kdytanndssa voivat olla. Kliinisen ladketutkimuksen taustalla on
toimeksiantaja, joka voi olla esim. akateeminen tutkija, suomalainen hyvinvointialue tai
kansainvalinen ladkeyritys. Lisaksi tutkimuksen toteuttamisesta voi vastata lukuisa joukko muita
toimijoita, kuten tutkimuskeskuksia, tutkijoita ja muita yhteistyokumppaneita.

Vaikutustenarviointia koskevat huomiot, kuten esimerkiksi yhteiskunnalliset vaikutukset, taloudelliset
vaikutukset yrityksille, hallinnollinen taakka ja muut kustannukset seka vaikutukset yritysten toimintaan

4.

Ei huomioita.

Valvontaa koskevat huomiot

5.

Ei huomioita.

Laiminlydontimaksua koskevat huomiot

6.

Ei huomioita.

Miten arvioitte turvallisuusselvityslakia koskevan esityksen tarpeellisuutta ja muotoilua? Millaisia
turvallisuusvaikutuksia esitykselld olisi?

Ei huomioita.
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Miten arvioitte satamien turvallisuusselvityksiad koskevan esityksen tarpeellisuutta ja muotoilua? Millaisia
toiminnallisia ja taloudellisia vaikutuksia esityksella olisi? Millaisia turvallisuusvaikutuksia esityksella olisi?

Ei huomioita.

8.

CER-yleislain 28 §:3an liittyen, miten arvioitte saannésehdotuksia, jotka koskevat muiden EU-
jasenvaltioiden rikosrekisteritietojen kayttamista kriittisen toimijan tyontekijasta tehtavassa
turvallisuusselvityksessa (1. lakiesityksen 28§ seka 3. ja 4. lakiesitys)?

Ei huomioita.

9.

Muut huomiot

Lausunnonantajan lausunto

Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttadan

Nikkanen Petra
Valtakunnallinen lddketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta TUKIJA
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