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Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi tutkimuslainsaadannon
selkiyttamiseksi

Lausunnonantajan lausunto
Kommentit tutkimusten saatavuusselvityksia koskevista ehdotuksista.

Sosiaali- ja terveysministerio on pyytanyt 18.12.2025 Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
Fimean lausuntoa luonnoksesta hallituksen esityksesi tutkimuslainsdadannon selkiyttamiseksi. Fimea
kiittaa mahdollisuudesta lausua asiasta ja esittda lausuntonaan seuraavaa.

Saatavuusselvitysten lisdiaminen lakeihin |adketieteellisista tutkimuksista, kliinisista
ladketutkimuksista ja toisiolaista on kannatettava. HE-luonnoksen perusteluissa on kuitenkin
tutkittavien rekrytointimenettelyja koskeva kohta, joka olisi hyva selventaa.

Esitysluonnoksen sivulla 74 mainitaan: “Toisin kuin toisiolakiin ehdotettavissa 37 a ja 42 a §:ien
tarkoittamissa tilanteissa, kliinisten tutkimusten lakeihin ehdottavat saatavuusselvityksiin liittyvat
saannokset eivat lukeudu enaa tutkimusta valmisteleviin toimenpiteisiin, vaan ne voidaan katsoa jo
varsinaisen tutkimuksen suorittamiseksi. EU:n lddketutkimusasetuksen 2 artiklan 25 kohdan mukaan
tutkimuksen alkamisella tarkoitetaan mahdollisten tutkittavien tiettyyn kliiniseen lddketutkimukseen
rekrytoinnin ensimmaista vaihetta, ellei tutkimussuunnitelmassa toisin maaritella. Vastaavaa
tutkimuksen alkuhetken maaritelmaa ei ole erikseen asetettu MD-asetuksessa, IVD-asetuksessa tai
tutkimuslaissa, mutta saman lahtoékohdan voidaan katsoa patevan myds naiden saaddsten
soveltamisalaan kuuluvien tutkimustyyppien kohdalla.” ja: "Tutkimuksen rekrytointitoimenpiteita ei
saa aloittaa ennen kuin eettinen toimikunta on antanut tutkimushankkeesta myonteisen
lausunnon.”

Koska toisiolakiin ehdotetut uudet 37 a ja 42 a § pykalat eivat sisalla yhteydenottoa potentiaalisiin
tutkittaviin, jaa HE-luonnoksessa epaselvaksi, mika ero saatavuusselvityksen suorittamisella
tosiasiallisesti on silloin kun se tehdaan laaketieteellistd interventiotutkimusta varten, verrattuna
kliinista ladketutkimusta varten tehtyyn saatavuusselvitykseen. Kummassakin tapauksessa
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tutkimussuunnitelma tulee olla hyvaksytty ennen henkildiden kontaktoimista ja molemmissa
tapauksissa tutkimuksen alku on ensimmainen rekrytointitapahtuma.

Kliinisten ladaketutkimusten osalta olisi hyva selventda, ettd ensimmainen kontaktointi rekrytoinnin
alkamiseksi voi olla tutkimuksen alkamispaiva, mikali esimerkiksi ilmoitusta tutkimuksesta ei ole
julkaistu.

Laki laaketieteellisesta tutkimuksesta 21b §:n ehdotus ja laki kliinisestd lddketutkimuksesta 33a §:n
ehdotus vaatimuksena ennen tutkimukseen osallistumisen suostumusta tapahtuvalle tietojen
saamiselle ja kasittelylle on, ettd henkil6 tai hdnen puolestaan suostumuksen antamiseen oikeutettu
on ilmaissut kiinnostuksensa tutkimukseen osallistumiselle. Tama kaytannossa tekee mahdottomaksi
potilaan osallistumisen arvioinnin valtaosalta potentiaalisista tutkittavista. Edellytyksena tulisi sen
sijaan olla eettisen toimikunnan puoltava lausunto tutkimukselle. Lisdksi lakiehdotuksessa tai sen
perusteluissa olisi hyva tasmentaa, mita kaytannossa tarkoitetaan kiinnostuksen ilmaisemisella:
tarvitaanko kiinnostuksen ilmaisemisesta esimerkiksi potilasasiakirjamerkinta, ja kuinka yleinen tai
tasmennetty kiinnostuksen osoituksen tulisi olla.

Kommentit kuolleita henkil6ita koskevien tutkimussaannosten muutosehdotuksista.

Laki ladketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta 15e §:ssd ehdotetaan, etta
kliinisissa ladketutkimuksissa vainajan kdyttéon sovelletaan normaaleja suostumusvaatimuksia, mita
kliinisissa ladketutkimuksissa muutenkin. Koska vainaja ei pysty antamaan suostumustaan
esimerkiksi elinsiirtotutkimukseen osallistumisesta, tulisi kohta tarkentaa viela talta osin.

Kommentit hatatilatutkimuksia koskevista muutosehdotuksista.
Fimealla ei ole kommentteja hallituksen esitysluonnokseen.
Kommentit harvinaissairauksien tutkimuksia koskevista muutosehdotuksista.

Tutkimuslain perusteluissa (s. 37) kohdassa “toisiolain soveltaminen harvinaissairauksien
tutkimuksiin” esitysteksti alkaa viitauksella toisiolakiin niin, etta lukijalle ei enda ole selvaa, lukeeko
han tutkimuslain vai toisiolain perusteluja. Kohtaa olisi hyva selkeyttaa, jotta lukija ei sekoita naita
kahta eri hallituksen esitysta keskendan.

Kudoslaista tutkimuslakiin siirrettavaa sadntelya koskevat kommentit.

Fimea katsoo, ettd ehdotus, jossa kudoslain 21 a § kumotaan ja diagnostisten naytteiden
tutkimuskayton luvitus siirretaan terveydenhuollon julkisille palvelunjarjestdjille, selkeyttaa tutkijan
lupaprosessia. Samalla on syyta huomioida, etta luvasta paattavan tahon riippumattomuus ja
objektiivisuus on keskeinen periaate. On tarkeda, etta paatokset tehdaan valtakunnallisesti
yhdenmukaisin periaattein ja etta kaytannoét ovat yhtenaiset eri alueilla. Samoin lupien maksujen
tulisi olla yhdenmukaiset.

Yksityisissa terveydenhuollon toimintayksikoissa otettujen naytteiden jaaminen luvituksen
ulkopuolelle voi vaikuttaa tutkimusaineistojen kattavuuteen ja edustavuuteen. Lisdksi uudistus
asettaa eri toimijat eriarvoiseen asemaan, silla yksityisen sektorin tulee erikseen pyytaa suostumus
naytteiden tutkimuskayttoon.

Lausuntopalvelu.fi 2/6



Tutkimuslain 15 c §:ssa ehdotetaan, etta terveydenhuollon palvelunjarjestdjan on julkaistava tiedot
naytteiden tutkimuskaytosta. Tama lisdd muodollista avoimuutta ja tarjoaa henkildlle
mahdollisuuden saada tietoa tutkimuksista. Kaytanndssa menettely edellyttda kuitenkin, etta
henkil6 itse seuraa julkaistuja tietoja, mika ei tavoita kaikkia tasapuolisesti. Vaikka tdma ei taysin
korvaa kohdennettua tiedonantoa, se on merkittdava parannus tilanteeseen, jossa henkil6illa ei
aiemmin ole ollut kdytanndssa mahdollisuutta saada tietoa.

Fimea voi nykyisen kudoslain 23 §:n mukaan peruuttaa luvan tai keskeyttaa toiminnan tilanteissa,
joissa naytteiden kaytto ei tayta lain ja luvan ehtoja. Fimea kiinnittaa huomioita siihen, etta
esityksessa ei kuitenkaan oteta kantaa siihen, mika taho jatkossa hoitaisi valvonnan ja voisi tarkastaa
toiminnan, jos epailldan naytteiden kayttoa lain ja lupaehtojen vastaisesti.

Kommentit eettisten toimikuntien lausunto- ja muutoksenhakumenettelyja koskevista
muutosehdotuksista.

Fimealla ei ole kommentteja hallituksen esitysluonnokseen.
Kommentit biopankkilain muutosehdotuksista.

Fimea pitda biopankkien tehtadvia koskevaa tasmennysta perusteltuna. Ratkaisu selkeyttaa
biopankkien roolia ja mahdollistaa aineistojen hydodyntamisen myds tutkimusten tukena tilanteissa,
joissa naytteita tai tietoja ei luovuteta biopankista ulos. Tama tukee tutkimustoiminnan tarpeita ja
tukee biopankkirekisterin tietojen kayttéa esimerkiksi kliinisten tutkimusten rekrytointia koskevissa
menettelyissa.

Fimea pitaa tarkoituksenmukaisena myds sita, etta biopankkisuostumuksen yhteydessa voidaan
antaa biopankkilain 11 b:ssa tarkoitettu takaisinkutsusuostumus lisanaytteita tai erillista
suostumusta edellyttavia tutkimuksia varten. Saantely selkeyttaa nykyista kaytantoa, jossa asiasta ei
ole ollut nimenomaisesta sadannosta biopankkilaissa. Naytteenantajan tulee antaa
takaisinkutsusuostumus siten, ettd hanelle on yksiselitteisen selvaa, mihin tutkimuksiin ja
lisandytteisiin yhteydenotto voi kohdistua. Takaisinkutsusuostumus tulee olla peruutettavissa milloin
tahansa ilman vaikutuksia muuhun biopankkisuostumukseen tai ndaytteenantajan asemaan.

Fimea katsoo, etta koska biopankkilain 11 b §:ssa tarkoitettu takaisinkutusuostumus on osa
biopankkisuostumuksen sisaltoa, tulisi suostumuksen antamista ja sen peruuttamista koskeva tieto
saataa kirjattavaksi biopankin suostumusrekisteriin. Tama mahdollistaa suostumuksen voimassaolon
ja peruutusten luotettavan todentamisen sekd varmistaa, ettd yhteydenotot perustuvat
asianmukaiseen ja ajanmukaiseen tahdonilmaisuun. Selvyyden vuoksi tdma olisi hyva lisdta myos
suostumusrekisterin 22 §:4an, jossa sdadetdan rekisterin sisallosta.

Muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.
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Fimea toteaa, ettd yleisesti hallituksen esityksen rakenne on kokonaisuutena vaikealukuinen, ja siina
kasitelldan niin laajaa ja monimuotoista sisaltod, etta sen hahmottaminen on toimijoille
haastavaa. Esityksen nykyinen esitystapa saattaa aiheuttaa epaselvyyksia ja tulkinnanvaraa
velvoitteiden ja vastuiden ymmartamisessa.

Lisaksi erityisina huomioina Fimea toteaa seuraavaa:

Alueellisen eettisen toimikunnan kokoonpanon tdydentaminen esimerkiksi pediatrilla on
perusteltua. Lisdksi toimikuntaan voisi olla tarkoituksenmukaista lisdta myos tekninen asiantuntija.

Fimea pitda toivottavana, ettd kudoslain 1 §:ssa ndytteiden maaritelma tasmennettaisiin jo nyt
SOHO-asetusta vastaavasti sisdltamaan kaiken sellaisen ihmisperdisen materiaalin, jota ei voida
kutsua soluiksi tai kudoksiksi, esimerkiksi virtsa ja askitesneste. Fimea toivoo muutosta, koska
soveltamisalaa koskeva pykala ei nykyisellaan sovellu tukemaan monikansallisia tutkimuksia.

Fimea kiinnittdd huomiota myos ladkinnallista laitteista annetun lain 17 § ja 20 §:iin. Kyseiset pykalat
ovat IVD-laitteiden tutkimusten osalta vaikeaselkoiset. Useimmat IVD-laitteilla tehtavat tutkimukset
menevat tutkimuslain maaritelmaan tutkimuksen tavoitteiden takia (esim. diagnostiikan tai
sairauden syyn tutkiminen). Lisdksi niissd puututaan lahestulkoon aina henkilon
koskemattomuuteen, paitsi fyysiseen, mahdollisesti muuhun koskemattomuuteen esimerkiksi
hikindyte on HE 67/2021 linjattu koskemattomuuteen puuttuvaksi.

IVD-asetus sdatelee tiukemmin vain tutkimuksia, jotka a) tayttavat suorituskykytutkimuksen
madaritelman ja b) aiheuttavat tutkittavalle erityisen riskin (a. 58). Suorituskykya koskevalla
tutkimuksella tarkoitetaan tutkimusta, joka suoritetaan laitteen analyyttisen tai kliinisen
suorituskyvyn toteamiseksi tai vahvistamiseksi. Erityisiksi riskeiksi on katsottu mm. tutkittavan
fyysiseen koskemattomuuteen liittyva kirurgisesti invasiivinen tai invasiivinen toimenpide
esimerkiksi vain tutkimusta varten tehty naytteenotto tai tutkimuslaitteen antaman mittaustuloksen
aiheuttama interventio, esimerkiksi hoitopaatds tutkimuslaakkeelld. Muita suorituskykytutkimuksia
koskevat artiklan 57 vaatimuksia, joissa tietosuojasadaddsten huomioiminen on mukana 57 (3).
Laitelain pykaldssa 17 § annettujen asetusviittausten sijaan voisi olla tarkoituksenmukaisempaa
viitata kansalliseen tutkimuslakiin.

Useat IVD-laitteilla tehdyt tutkimukset saattavat jaada IVD asetuksen tiukemman saantelyn
rajauksen ulkopuolelle, esimerkiksi IVD-laitteilla tehtavat biologisia naytteita hyodyntavat
tutkimukset, esimerkiksi sellaiset, joissa on kyse esimerkiksi alkuvaiheen tuotekehitystutkimuksesta
tai markkinoille saattamisen jalkeisestda muusta kuin valmistajan suorittamasta kliinisesta
suorituskykytutkimuksesta, joissa tutkittavaan kohdistuu kuitenkin koskemattomuuteen puuttuvia
toimenpiteita naytteen kerdayksen muodossa. Talloin kyse ei ole asetuksen maarittamasta
suorituskykytutkimuksesta eika sita saadellad IVD-asetuksella. Talldin kansallisesti lienee tavoiteltavaa
saada nama tutkimukset 17 § kaltaisesti laitetutkimuslain alle, jotta asianmukainen eettinen arviointi
seka tietosuojan taso varmistetaan. Lisdksi sellaisten suorituskykytutkimusten (a. 57), jossa
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koskemattomuuteen ei puututa, jota on ilmeisesti yritetty avata 20 § jattden kuitenkin muut kuin
suorituskykytutkimukset ulkopuolelle. Lisdksi on epaselvdaa missd maarin tama koskee niita
suorituskykytutkimuksia, joissa kdytetaan ylijgdmanaytteita esim. 58(2), jotka eivat sovi tutkimuslain
laajuuteen, koska koskemattomuuselementti puuttuu.

Fimea pyytdaa huomioimaan myds Biotech Actin (julkaistu 16.12.2025) mukanaan tuomat
lakimuutosvaatimukset: Mikali minimal intervention trial —kategoria menee lapi, tulee taman
tutkimuksen arvioimaan vain viitejasenmaan eettinen toimikunta. Valttamatta Suomessa ei siis
tehtaisi lainkaan arviota tai arvion tekee vain eettinen toimikunta. Fimea ei kannata tata muutosta,
mutta mikali muutos tapahtuu, tulee Lakiin kliinisesta laaketutkimuksesta 983/2021 tehda vastaavat
muutokset tyonjakoon.

Samoin Biotech Actissa on vaade, ettd kun tutkimussuunnitelmassa tama perustellaan, tutkimus-
seka oheisladkkeiden jako kotiin tulee mahdollistaa. Minimaalisen ja matalan interventioasteen
tutkimuksissa tama tulisi tapahtua avoapteekkien kautta tai autorisoitujen henkildiden, jotka saavat
toimittaa ladkkeita, kautta. Kansallinen laakelaki (15b§) tarvitsee tdman suhteen paivityksen, silla
siina puhutaan tutkijalle luovuttamisesta eika suoraan tutkittavalle luovuttamisesta. Suoran
toimituksen mahdollistamiseksi kansallisessa lainsdadanndssd on myos rajoitteita. Naita ovat ainakin
ladkelain 19§ (Mikali tutkittava osallistuu kliiniseen ladketutkimukseen Euroopan talousalueella,
tulee harkita lisattavaksi teksti, etta han saa ottaa vastaan postitse tutkimusvalmisteita
tutkimuspaikan lahettdamana, esimerkiksi korkeintaan kolmen kuukauden kayttoa vastaavan maaran)
ja Valtioneuvoston asetus ladkevalmisteiden henkilokohtaisesta tuonnista Suomeen 1088/2002 3§
(Vastaava kuin ladkelain 19 §. Fimea suosittaa ottamaan kantaa huumausaineiden ja
psykotrooppisten tutkimuslaakkeiden mahdollisuuteen seka vaadittaviin dokumentteihin esimerkiksi
tutkimusladkarin antama todistus tutkimusladkkeista annoksineen.).

Samalla Fimea haluaa muistuttaa muista tutkimuslainsdadanndén muutostarpeista, joita nykyiset
muutokset eivat vield kata:

Toisiolain muutokset kliinisten ladketutkimusten osalta vaativat edelleen tutkittavan suostumusta,
eli tutkimus, jossa interventioryhman verrokkiryhma on RWD-kohortti ei toistaiseksi ole
mahdollinen. Sama koskee my®&s kliinisen ladketutkimuksen jatkona tehtavaa rekisteritutkimusta.
Esimerkkina tallaisesta voisi olla vaikkapa KELAn ladakekorvausdatan yhdistaminen
tutkimuspotilaiden aikaisempaan dataan.

Fimea on saanut kasiteltavakseen tapauksia, joissa kliinisen ladketutkimuksen toimeksiantaja on
mennyt konkurssiin kesken kliinisen ladketutkimuksen. Aiemmissa tapauksissa tutkimuksille on
|6ytynyt jatkaja, mutta lainsdadanndllisesti tilanne on ratkaisematta.

Lausuntopalvelu.fi 5/6



Ladkkeiden 3D-printtaus kliinisissa ladketutkimuksissa on ollut toistuvasti keskusteluissa, mutta vielad
Fimea ei ole ndhnyt naita tapauksia kdytannossd. EMA on julkaisemassa ohjeistuksen, jonka sisalto ei
ole vield julkinen.

Laakelain 778n tulisi mahdollistaa ladketurvatarkastukset myoés myyntilupaa hakeville seka mikali
ladketurva on ulkoistettu kolmannelle osapuolelle, my6s naihin palveluntarjoajiin.

Tutkimusldaakkeiden kestoajan merkinnan perusteltu muuttaminen tulisi voida tehda sairaala-
apteekin ja ladkekeskuksen lisaksi kliinisen ldaketutkimuksen tutkimuspaikoilla ja/tai tutkimuspaikan
sopimassa apteekissa. Kestoajan merkinnan muutos tulisi perustua tutkimuksen toimeksiantajan
kirjalliseen toimeksiantoon ja muutosetiketdinnin tulee olla asianmukaisesti Fimean luvittama,
ohjeistettu sekda dokumentoitu. Muutosetiket6intia tekevan henkilon tulee olla riittavalla tavalla
perehdytetty. Tiloissa, joissa muutosetiketdintia tehdadan, tulee huolehtia siita, ettei synny riskia
tutkimusladkkeen sekaantumiselle ja ettd tutkimusladkkeen mahdolliset erityiset sdilytysolosuhteet
otetaan asianmukaisesti huomioon. Tutkimusldaidketta luovutettaessa osallistujalle, tulee
tutkimusladkkeen etikettiin voida taydentaa tutkimukseen osallistujaa ja tutkimuskayntia koskevia
tietoja. Kliinisten ladketutkimuksen EU-asetuksen 536/2014 liitteen VI C-kohdan mukaiset
myyntiluvallisten tutkimuslaakkeiden ylimaardiset pakkausmerkinnat voidaan lisatd sairaala-
apteekissa, lddkekeskuksessa tai apteekissa.

Inberg Elina
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
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