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Lausunto luonnoksesta hallituksen esitykseksi EU:n ladikinnéllisia laitteita
koskevia asetuksia tiydentiviksi lainsaidannoksi

Esitetyn lddkinnéllisistd laitteista annettavan lain tarkoitus on saattaa voimaan
ladkinnallisista laitteista annettujen EU-asetusten (2017/745 ja 2017/746) kansallisesti
sdddettivat asiat. Esityksessd muutettaisiin myos télla hetkelld voimassa olevaa
laitelainsdddéntod (629/2010) siten, ettd siind madriteltdisiin EU-direktiivien
mukaisista asioista timénhetkisessd siirtymévaiheessa, ennen kuin EU-asetuksia
voidaan soveltaa tdysimaaraisesti.

Esitetty laki sdatdisi niisté asioista, joista lddkinnillisten laitteiden (MD ja IVD)
asetusten mukaan voidaan sditid kansallisesti. Lailla on my0s tarkoitus sdataa
aiemmin tutkimuslaissa olleita saddoksié ladkinnallisié laitteita koskevasta kliinisesté
tutkimuksesta ja sen prosessista, joita sitten uuden tutkimuslain sdddokset osittain
tdydentdisivit. EU:n laiteasetusten mukaan kliinisisté laitetutkimuksista voidaan
sddtad tietyin osin kansallisesti, etenkin tutkimuksen eettinen késittely on jétetty
kokonaan kansallisesti sdddettédviksi. TUKIJA ottaakin téssd lausunnossa kantaa
ainoastaan esityksen kliinisen tutkimuksen eettisen késittelyn sdéddoksiin. Muuta
esityksessd mainittua sddtelyd kommentoidaan rajoitetusti.

Esitetty lainsdddinto ottaa huomioon timénhetkisen, kansallisen, tutkimukseen
liittyvin lainsddddnnon muutokset, ja kokoaa 14ddkinnallisistd laitteista annettavaan
lakiin pitkélti aiemmin tutkimuslaissa (Laki ladketieteellisistd tutkimuksista,
488/1999) saddettyjd menettelyjd, esimerkiksi kliinisen laitetutkimuksen eettisen
kasittelyn. Esitetyn lain mukaan ld8kinnéllista laitetta koskevan kliinisen tutkimuksen
arvioisi ensin riippumaton eettinen toimikunta, joka olisi tutkimuspaikan mukaan
valittu alueellinen toimikunta. Toimikunnan lausunto olisi my0s, aiemmasta
tutkimuslaista poiketen, hallinnollinen pdétds, johon olisi muutoksenhakuoikeus.
Muutoksenhaku tehtdisiin TUKIJAn erityiseen jaostoon, josta sdddetddn tulevassa
ladketutkimus- tai tutkimuslaissa. Ennen kuin kyseiset lait astuvat voimaan, on
todenndkoistd, ettd muutoksenhakumenettely on vield vahvistamatta.

Tutkimuslain keskenerdisyys on vaikuttanut myos TLT-lakimuutoksen sdaddksiin.
Siind 23a §:ssd viitataan tutkimuslain 21a §:4dn, jota ei nykylaissa ole.

Esitetyn lain tarkoituksena on yhtendistad laédketieteellisten tutkimusten, kliinisten
ladketutkimusten sekd ladkinnallisilla laitteilla tehtdvien tutkimuksien eettistd seka
viranomaiskasittelyd. Téssid esitetyssé laissa saddettdisiin tutkimuksen késittelysta,
joka vastaisi osittain kliinisen 1ddketutkimuksen prosessia. Tulevasta kliinisesta
ladketutkimusmenettelystéd poiketen, tdlld 1ddkinnéllisten laitteiden tutkimuksille
tehtdvalld, eettisen toimikunnan arvioinnilla ei olisi médirdaikaa, vaan eettinen
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arviointi suoritettaisiin ennen viranomaisen tutkimukselle myonnettdvén luvan
arviointiprosessia.

Kuitenkin, mikéli l48kinnallisen laitteen kliinisessé tutkimuksessa olisi mukana myos
ladke, jota tutkitaan, olisi toimivaltainen eettinen toimikunta TUKIJA (18 § 3 mom).
Talloin médrdaika eettisen toimikunnan kasittelylle olisi todennékoisesti sama kuin
ladketutkimuksesta tehtévilld arvioinnilla. Tété ei kuitenkaan ole tarkemmin
madritelty tdssé laissa tai todettu sen perusteluissa.

Esitetyn lain 19 § sisdltdd maérittelyt toimikunnan tekemésti eettisestéd arvioinnista,
sen sisdllostd ja mitd ndkokohtia siind tulisi ottaa esiin. Ndistd, 19 §:n 10)-kohdassa
mainittu arvioitava seikka ” toimeksiantajan ja tutkimuspaikan vilisen sopimuksen
keskeinen sisdltd” on kuitenkin kidytdnndssd harvemmin arvioitavana ollut asia
eettisissd toimikunnissa, eiké sen siséllolle ole yhtendistd késitysta tai kriteeristoa.
Sitd el myoskdin ole avattu lain yksityiskohtaisissa perusteluissa. Mikéli tétd kohtaa ei
voi poistaa, tulisi siséltod avata tarkemmin perusteluissa.

Lyhyesti muita kommentteja tekstiin:

1. Luonnoksen kohdassa 2.8., ja siind osio ”Kliiniset tutkimukset”, sivulla 18, neljds
kappale a)-kohta, kdytetddn termid “’validointi” (joka l0ytyy myos lain 21 § 5
momentissa). Tétd termid ei ole tekstissd erikseen médritelty, ei lakiluonnoksen
yksityiskohtaisissa perusteluissakaan. Myoskddn ei 10ydy viittausta alkuperdiseen
asetukseen/asetuksen kohtaan, josta médrittely 16ytyy.

2. Luonnoksen kohdassa 2.10, ja siind kolmas kappale sivulla 24, ensimmaéisessa
lauseessa kolmas sana, ”velvollisuus”, puuttuu.

3. Samalla sivulla, kohta 2.10, viides kappale, kolmas lause on vain yksi sana
“kanssa”. Tdmaén tarkoitus jaa auki.

Esitetty lakiluonnos on koonnut tilld hetkelld hajanaisen laitetutkimusséételyn
yhtendiseksi lainsdddanndksi, ottaen kokonaisvaltaisesti huomioon télla hetkelld
muuttumassa olevan tutkimusalan sdételyn. TUKIJA katsoo, ettéd lakiluonnos on
perusteltu ja asianmukainen.

Lopuksi TUKIJA haluaa vield todeta, ettd koska sosiaali- ja terveysministeriolld on
samanaikaisesti valmisteltavanaan useita muitakin laédketieteellistd tutkimusta
koskevaa lainsdddantohanketta, olisi hyva kiinnittia erityistd huomiota lakiehdotusten
johdonmukaisuuteen ja tehtyjen ratkaisujen linjakkuuteen.
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