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LAUSUNTO

Valtakunnallinen lddketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta (Tukija) kiittdd sosiaali-
ja terveysministeriotd mahdollisuudesta lausua luonnoksesta hallituksen esitykseksi
eduskunnalle tutkimuslainsddddnnén selkiyttdmiseksi. Ehdotetut lait on tarkoitettu
tulemaan voimaan 1.1.2028. Lakiehdotuksiin sisdltyvdt henkilotietojen késittelyd
koskevat sddnndkset on kuitenkin tarkoitettu tulemaan voimaan jo 1.1.2027.

Tukija on késitellyt luonnosta hallituksen esitykseksi kokouksessaan 10.2.2026. Tukijan
yhteydessi toimiva ladketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin
muutoksenhakujaosto antaa asiasta erillisen lausunnon.

Tukija toteaa lausuntonaan seuraavaa.

Ladketieteellistd tutkimusta koskeva lainsdddanto on viimeisten yli 20 vuoden aikana sekd
lisddntynyt ettd muuttunut huomattavasti. Se on osaltaan tehnyt tutkimuksen
toteuttamisesta hyvin vaativaa, niin toimijoille kuin viranomaisillekin. Sen vuoksi
hallituksen tavoitteet alan lainsddddnnon yhtendistimiseksi ja selkeyttimiseksi ovat
Tukijan ndkemyksen mukaan kaikin puolin kannatettavia.

Esitysluonnos sisdltdd useita muutoksia lddketieteen alan tutkimuseettisid toimikuntia
koskeviin sdddoksiin ja tehtdviin. Yksittdin tarkasteltuna muutokset vaikuttavat
jarjestelmallisiltd ja harkituilta. Kokonaisuutena arvioiden ne herittavat kuitenkin joitakin
periaatteellisia kysymyksid eettisten toimikuntien tehtivistd, toiminnan luonteesta ja
tulevaisuudesta.

Eettiset toimikunnat ovat keskeinen osa lddketieteellisen tutkimuksen toimintaympéristod
ja tutkimusten hyviksymisprosesseja. Hakemusten kisittelyn lisdksi niiden tehtdvidnd on
seurata, ohjata ja arvioida tutkimuseettisten kysymysten késittelyd alueellaan.
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Toimikunnat toimivat tutkijoiden ja tutkimuslupaprosessien rajapinnassa, minkd vuoksi
niiden toimintaan kohdistuu huomattavia asianmukaisuuden ja tasapuolisuuden
vaatimuksia ja odotuksia.

Edellisen  kerran  eettisten  toimikuntien  jérjestelmdd  muutettiin = EU:n
ladketutkimusasetuksen tdytdntoonpanon yhteydessd. Silloin hallituksen esityksen
perusteluissa (HE 18/2020) todettiin, ettd “eettisen toimikunnan lausunnon rinnastaminen
hallintopédétokseen ei ole ongelmatonta, koska lausuntoon siséltyy eettisyyden arviointi,
joka ei ole tdysin oikeusharkinnan alaan kaikin osin kuuluvaksi palautettavaa
lainsddddnnoéllisin  ratkaisuin”. Téastd huolimatta tutkimuslailla alueellisen eettisen
toimikunnan tehtavéksi vahvistettiin paétdsten tekeminen laissa tarkemmin mééritellyissa
tapauksissa. Ulkopuolelle jaivit silloin mm. 144kinnéllisid laitteita seké biologisia néytteita
koskevat tutkimukset.

Nyt alueellisten toimikuntien ratkaisuvaltaa halutaan laajentaa, minké lisdksi myds osa
kansallisen eettisen toimikunnan (Tukija) tehtivistd muutettaisiin hallintopaitoksiksi.
Ehdotetut muutokset sitovat eettisten toimikuntien arvioinnit selkeimmin ja aiempaa
titvilmmin oikeudellisen harkinnan piiriin.

Oikeudellistumiskehitys edellyttdd toimikunnilta riittdvad oikeudellista ja hallinnollista
osaamista, minkd lisdksi pédétdsten valmisteluun tarvitaan paljon sihteerityGvoimaa.
Toiminnan peruselementit ja menettelyt pysyisivdat kuitenkin pédosin ennallaan.
Toimikunnat kootaan luottamustehtidvassd toimivista vapaaehtoisista asiantuntijoista ja
ryhmad paittdd hakemusten eettisestd hyvaksyttavyydestd kokouksissaan.

Naistd ldhtokohdista on vaikea ndhdid, ettd toimikuntien tyohon liittyvit odotukset ja
paineet vihenisivdt muutosten myo6td, pikemminkin pédinvastoin.

Edellda mainitussa vuoden 2020 hallituksen esityksessd viitattiin kymmenen vuotta sitten
julkaistuun selvitykseen, jossa nostetaan esiin eettisten toimikuntien toimintatavat.
Raportin mukaan toimijoiden keskuudessa on tyytyméttomyyttd eettisten toimikuntien
toimintaan. Toimijoiden mukaan ne muodostavat keskeisimmin ldédketieteellisen
tutkimuksen lupaprosessiin liittyvdn pullonkaulan, joka jopa voi estdd kansainvélisten
tutkimusten saamisen Suomeen. Keskeisimmit kerrotut syyt liittyivdit muun muassa
prosessia hidastaviin organisointikdytdntoihin sekd eettisten toimikuntien ratkaisujen,
ohjeiden ja prosessien vaihtelevuuteen.

Ottamatta kantaa sithen, ovatko raportin johtopéatokset perusteltuja, Tukija voi vahvistaa,
ettd vastaavanlaista kritiikkié on esitetty niin kauan, kuin eettisten toimikuntien jarjestelma
on ollut olemassa.
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Eettisen toimikunnan arviointityd perustuu tapauskohtaiseen harkintaan, jossa tulee
yhteensovittaa  esimerkiksi  tutkimuksen riski—hydtysuhteen asianmukaisuuteen,
kansallisiin toimintatapoihin ja yleisiin moraalisiin ndkokohtiin liittyvid elementteja.
Tehtdvd on jo sellaisenaan hyvin vaativa, mutta muuttuu lainsdddantomuutosten myota
jatkossa entistd vaativammaksi. Tukija on huolestunut tasti kehityksestd myods sen vuoksi,
ettd pétevien ja tehtdviinsd sitoutuneiden asiantuntijoiden loytdminen toimikuntien
jdsenistdoon on viime vuosina vaikeutunut huomattavasti.

Tukija ehdottaakin, ettd ennen esityksen antamista eduskunnalle selvitettdisiin, onko
vuoden 2022 tammikuussa voimaan tullut laki tutkimuslain muuttamiseksi ratkaissut
ladketieteellisen tutkimuksen eettiseen arviointiin liittyneitd ongelmia ja onko tuolloin
valittu ja sittemmin vahvistunut suunta tutkimuseettisen arvioinnin oikeudellistumisesta
hyvd ja suositeltava. Asiasta tulisi kdydd laajempaa keskustelua tiedeyhteison ja
viranomaisten kesken, silld eettiset toimikunnat kdyttdvit huomattavaa yhteiskunnallista
ja julkista valtaa asianmukaisen tutkimustoiminnan maéérittelemisessd osana
tutkimuslupaprosesseja.

Edelld olevan lisdksi Tukija haluaa lausunnossaan esittdd kommentteja ja ehdotuksia
joihinkin lakiesitysluonnoksen yksityiskohtiin liittyen.

2. Muutosehdotukset kliinisesti laliketutkimuksesta annettuun lakiin (983/2021)
33 a § Erddit tutkittavien rekrytointiin liittyviit menettelyt

Uuden 33 a §:n 1 ja 2 momenteissa sdddettdisiin perusteista, joiden nojalla
terveydenhuollon palvelunantajalla olisi oikeus késitelld potilastietoja tunnistaakseen ja
ottaakseen yhteyttd henkiloihin, jotka rekisteritietojen perusteella soveltuvat kliinisen
ladketutkimuksen tutkittaviksi. Liséksi pykdlan 3 momentissa sdddettdisiin perusteista,
joiden nojalla tutkijalla ja tutkimusryhmin jdsenelld olisi oikeus saada ja kisitelld
mahdollista tutkittavaa koskevia potilastietoja yksityiskohtaisen arvion ja péitoksen
tekemiseksi siitd, voidaanko henkild ottaa tutkimuksen tutkittavaksi. Potilastietoja
voitaisiin siis késitelli ennen henkilon antamaa suostumusta, jos tietojen saanti ja
kasittely on vélttdmétontd yksityiskohtaisen arvion ja pddtoksen tekemiseksi siiti,
voidaanko henkilo pyytdd mukaan tutkimukseen. HenkilGtietojen kisittely perustuisi
samoihin lakiperusteisiin, kuin niiden kisittely kyseisessé kliinisessd ladketutkimuksessa
ladketutkimuslain 33 §:n mukaisesti, eli yleiseen etuun ja/tai lakisddteiseen
velvoitteeseen. Edellytyksend tietojen saamiselle ja muulle késittelylle on, ettd henkil
tai hdnen puolestaan suostumuksen antamiseen oikeutettu on ilmaissut kiinnostuksensa
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tutkimukseen osallistumiselle. Haitéitilatutkimusten kohdalla noudatettaisiin voimassa
olevan lain 34 §:n 3 momenttia tietojen kéisittelystd. Ehdotetun 33 a § perusteluissa on
lisdksi todettu, ettd menettelyn lainmukaisuus ja eettisyys tulee arvioitua hakemuksen
kisittelyvaiheessa Tukijan ja Fimean toimesta.

Tukija arvioi my0s lddketutkimusten rekrytointi- ja suostumusmenettelyita.
Lahtokohtaisesti yhteydenottoa mahdollisiin tutkittaviin ei ole pidetty sopivana ilman
hoitosuhdetta. Tukijalle on kuitenkin esitetty my0s hakemuksia, joissa mahdollisia
tutkittavia (potilaita) on ehdotettu seulottavaksi suoraan potilastietojirjestelmésti ja
kontaktoitavaksi yliopistosairaalan antaman tutkimusluvan perusteella. Tukija ei voi ottaa
kantaa kyseisen menettelyn hyvéksyttivyyteen, silld sairaala rekisterinpitdjind paittda
rekisterinsd henkildtietojen kasittelystd. Nédiden hakemusten pohjalta on kuitenkin
muodostunut késitys siitd, ettd joidenkin tutkimusten kohdalla on aiheellista ottaa yhteytta
suoraan rekisteristd seulottuihin potilaisiin, silld tavanomainen rekrytointi-ilmoitus ei
valttdmatta tavoittaisi néitd henkildité tai olisi muutoinkaan tarkoituksenmukainen tapa
tavoitella tutkimukseen sopivia henkilditd. Potilaiden suorakontaktointi on myds asia,
mihin on tdsmélliselld lainsdddédnnolld toivottu selkeyttd. Néin ollen Tukija pitdd lisdysta
lahtokohtaisesti kannatettavana, mutta siihen sisiltyy joitakin haasteita.

Tukija kiinnittdd huomiota ehdotetun pykildn 3 momentin muotoiluun ”Edellytyksend
tietojen saamiselle ja muulle kdsittelylle on, ettd henkilo tai hdnen puolestaan
suostumuksen antamiseen oikeutettu on ilmaissut kiinnostuksensa tutkimukseen
osallistumiselle”.  Pykédlan muotoilu jéattdd tulkinnanvaraiseksi, onko kyse
ladketieteellisestd tutkimuksesta yleensd vai nimenomaisesta lddketieteellisestd
tutkimuksesta. Ehdotus jittdd epidselvdksi my0s sen, milld tavalla kiinnostus on
yksiselitteisesti osoitettu ennen kuin henkild on tietoinen kliinisesté lddketutkimuksesta.
Perusteluissa ei mydskddn ole otettu asiaan kantaa.. Kiinnostuksen voisi ilmaista
esimerkiksi erilaisia opt-in-, takaisinkutsu- tai muita jirjestelmid soveltaen.

Perusteluissa jdi epdselviksi, milloin lddketutkimus tosiasiallisesti katsotaan alkaneeksi
Vksittdisen henkilon osalta tilanteessa, jossa henkilo ei vield ole tietoinen tutkimuksesta,
mutta hdnen potilastietojaan kisitelldéin soveltuvuutta koskevan alustavan selvityksen
yhteydessd. Tama herittdd kysymyksid sekd tietosuojan ettd rekisterdidyn oikeuksien
toteutumisen ndkokulmasta. Perusteluissa ei ole otettu kantaa sithen, miten rekrytointiin
liittyvd menettely kdytdnnossd toteutetaan. Tapahtuuko henkildiden soveltuvuuden
selvitys esimerkiksi kolmannen osapuolen rekisteristé laatimalla listauksella henkil6ista,
joihin soveltuvat tietyt tutkimuksen sisddnottokriteerit, vai voiko tutkijalddkéri menni
potilastietoihin suoraan? Tulisiko jilkimmdisessd tapauksessa potilastietojéirjestelmédn
tehda kirjaus potilastietojen tarkastelun tarkoituksesta?
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Perusteluissa (s. 79) suojatoimeksi on maddritelty Tukijan ja Fimean suorittama
menettelyn ennakkoarviointi. Perusteluissa ei ole kuitenkaan avattu tédllaisen toiminnan
arvioinnin periaatteita eikd Tukijalla ole kokemusta valttamattomyyden arvioinnista ja
arviointikriteereistd, kun henkil6tietoja kasiteltdisiin ilman suostumusta.

Kokonaisuutena toiminta ja ehdotetut sddnnokset vaativat lisdperusteluja ja
tdsmennyksid, jotta niiden oikeudellinen perusta, yhteensopivuus muun sddntelyn kanssa
sekd kdytannon vaikutukset ovat selkeitd ja ennakoitavia.

Tukijan ehdottamat muutokset muihin lidketutkimuslain kohtiin

18 § Toimikunnan kokoonpano

Luonnoksessa hallituksen esitykseksi tutkimuslainsddddnnon selkiyttimisestd ei ole
ehdotettu muutoksia lddketutkimuslain 18 §:44n koskien toimikunnan kokoonpanoa.
Tukijan toiminnassa on kuitenkin noussut tarve tarkastella paitdsvaltaisen kokoonpanon
vihimmadisvaatimusta uudelleen.

Ladketutkimuslain 18 §:n mukaan toimikunta on paitdsvaltainen, kun puheenjohtajan tai
varapuheenjohtajan lisdksi lasnd on véhintddn kuusi jdsentd. Hakemusta koskevaa eettista
arviointia tehtdessé kisittelyyn on osallistuttava vihintdin yksi maallikkojésen.

Toimikunnan kokouksissa on kdytdnndssd muodostunut haastavaksi padtdsvaltaisuuden
ylldpito tilanteissa, joissa osallistujilla on esteellisyyksid suhteessa késittelyssd oleviin
hakemuksiin, kokous kestdé yli nelja tuntia tai kun se jirjestetdén lomasesongin aikana.
Toimikuntaan hakeutuu tyypillisesti henkiloitd, joilla on laaja-alainen kiinnostus ja
perehtyneisyys tutkimusetiikan kysymyksiin. Suomen kokoisessa maassa asiantuntijuus
on keskittynyttd ja tietyn tyyppistd tutkimusta tekevdt henkilot saattavat tehdd
tutkimusyhteisty6td. Vaikka toimikuntaan kuuluu noin 50 henkil6d, osallistuvat jésenet
padsdantoisesti klo 10—-16 pidettiviin kokouksiin kerran kuukaudessa. Jisenistolle tehdyn
kyselyn perusteella titd kokousméédrdd on my0s pidetty sopivana. Joillakin jdsenilld on
kuitenkin haasteita yhteensovittaa Tukijan toimintaa oman tyon, perheen ja muun kanssa.
Nykyisilla hakemusmairilld kokoukset venyvit toisinaan virka-ajan yli ja tdlloin
kokouksen paitosvaltaisuus on vaarassa.

Edelld olevan perusteella Tukija ehdottaa sdddosmuutosta, jonka mukaan toimikunta olisi
pddtdsvaltainen, kun puheenjohtajan tai varapuheenjohtajan lisdiksi ldsnd on vihintddn
viisi jdsentd. Vihintddn yhden késittelyyn osallistuvan jdsenen on oltava maallikko.

Muutos vihimmaismaédrassd kuudesta jasenestd viiteen jdseneen on linjassa myos hyvad
kliinistd tutkimustapaa koskevan ohjeiston (International Council for Harmonisation
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(ICH) Good Clinical Practice) kanssa, jonka kohdassa 1.3.1 mééritelldén eettisen
toimikunnan kokouskoonpanoksi véhintdan viisi henkiloa.

Paitosvaltaisuuden vihimmaisméaran tarkistaminen ei estéisi sité, ettd kokouksiin voisi
edelleen tarpeen mukaan osallistua myds suurempi méérd jasenid. Muutos kuitenkin
turvaisi  péddtosvaltaisuuden haastavissa tai  ylldttdvissd tilanteissa.  Lisdksi
ladketutkimusten késittelyaikoihin on suunnitteilla huomattavia nopeutuksia (EU:n
Biotech Act), minkd vuoksi toimikunnalla tulisi olla valmius tarvittaessa jirjestdd myos
ad hoc -kokouksia. Niiden jdrjestiminen olisi sujuvampaa, jos pédtosvaltaisen
kokoonpanon vaatimuksista voitaisiin joustaa hieman.

Tukija ehdottaa, ettd kokousten padétdsvaltaisuutta koskeva muutos tulisi voimaan jo
1.1.2027 alkaen.

20 § Valtuudet toimia toimikunnan puolesta

Tukija on aiemmin esittdnyt ministeridlle, ettd pysyvén sihteeriston toimivaltuuksia
toimia toimikunnan puolesta olisi tarpeen tarkastella ja laajentaa. Luonnos hallituksen
esitykseksi ei kuitenkaan sisdlld muutosehdotuksia ladketutkimuslain 20 §:dén.

Suomessa on sovellettu lddketutkimuksiin liittyvad uutta lainsdéddantod 31.1.2022 lihtien.
Samassa yhteydessa otettiin kidyttdon EU:n CTIS-jdrjestelma (Clinical Trials Information
System) ladketutkimusten arviointimenettelyissd. Neljin vuoden aikana Tukijassa on
kertynyt merkittdvdd kokemusta CTIS-jarjestelmédn kaytostd sekd ladketutkimuslain
soveltamisesta sekd toimikunnan ettd sihteeriston tydssd. Vuosien aikana on muodostunut
kokonaiskuva uusien hakemusten ja muutoshakemusten mééristd, hakemuksiin liittyvien
lisdtietopyyntdjen tyypillisestd sisdllostd sekd yleisimmistd muutoshakemusten syista.
Hakemusten kisittelyyn, lisdtietopyyntoihin ja korjausvaatimuksiin sisdltyy paljon
sellaista toisteisuutta, joka voitaisiin toimikunnan tydokuormaa helpottaen hoitaa
sihteeriston tydsuorituksina.

Ajankohtaisesti sihteeriston valtuutuksen laajentamisen tarve liittyy myds EU-
lainsdddénndssa vireilld oleviin muutoksiin, jotka etenevdt EU-komission 16.12.2025
ehdottaman Biotech Act -sdddoskokonaisuuden myotd. Muutoksia tullaan vauhdittamaan
jo vuoden 2026 helmikuussa kdynnistyvdllda FAST-EU-pilotilla, jonka keskeisend
tavoitteena on ladketutkimushakemusten késittelyaikataulujen merkittiva nopeuttaminen
Biotech Actin ehdotuksia mukaillen. My6s Suomi osallistuu FAST-EU:hun. Ehdotettujen
muutosten myotd hakemusten kisittelyyn asetettavat méaréajat tiukentuvat olennaisesti.
Biotech Act:ssé esimerkiksi esitetdén, ettd muutoshakemuksen lisdtietopyyntovastausten
arviointi ja ndin ollen my0s eettisen toimikunnan lausunto tehtéisiin kolmen (3) pédivédn
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kuluessa vastausten saapumisesta CTIS-jarjestelmiidn. FAST-EU:n lisdksi Tukija ja
Fimea ovat yhdessd sitoutuneet kansallisten tutkimusten nopeutettuun késittelyyn.
Menettelyssd paitos tutkimuksen aloittamisesta tehdddn 30 pédivéssd, mikidli kdsittelyn
aikana ei tarvita lisdselvityksid hakemuksesta.

Tukija kokoontuu toistaiseksi kerran viikossa. Edelld kuvatun kaltaisten médrdaikojen
noudattaminen ei kuitenkaan ole mahdollista nykyisessd toimintamallissa. Vaikka
ladketutkimuslain 21 § mahdollistaa sdhkodisten kokousten jérjestimisen, pykédldn
tarkoituksena on ensisijaisesti mahdollistaa nykyaikaisten sdhkoisten kokousvilineiden
kayttd (sdhkoinen kokous) ja vain valtuutus voidaan kisitelld sédhkoisesti (sdhkdinen
paitoksentekomenettely). Sd4nnosti ei siten ole tarkoitettu sovellettavaksi toimikunnan
kohdalla ns. sdhkdpostikokouksiin. Séhkopostitse tapahtuva kokous ei mahdollistaisi
toimikunnan jdsenten vilistd keskustelua ja harkintaa, joiden pohjalta eettisen
toimikunnan lausunnot annetaan. Niin ollen sdhkdpostikokousten kdyttdonottaminen ei
esimerkiksi ole ratkaisu kisittelyaikatauluihin liittyviin haasteisiin. Tukija on sitoutunut
tarkastelemaan ja tarvittaessa muuttamaan toimintaansa hakemusten nopeutetun
kisittelyn edellyttdmailld tavalla. Toimikunnan kokousten lisddminen ei kuitenkaan yksin
riitd varmistamaan tiukoissa kasittelyajoissa pysymisti. Kisittelyaikojen nopeuttaminen
voi vaatia esimerkiksi ad hoc -kokousten jérjestdmistd, jotta toimikunta voi antaa
tarvittaessa lausunnon vain muutamassa péivéssi sen jilkeen, kun sihteeristd on CTIS-
jarjestelmin kautta saanut tiedon ratkaistavana olevasta asiasta.

Biotech Act:n myo6td aikanaan (mahdollisesti vuonna 2028) voimaan tulevat
késittelyaikamuutokset edellyttdvdt toimikunnan ja sihteeriston vélisen tydnjaon
uudelleenarviointia. Kokemus on osoittanut, ettd osa toimikunnan kokouksessaan
késittelemistd asioista on luonteeltaan toistuvia, teknisid tai vahaisid, eivitkd ne
sellaisenaan edellyttdisi tdysimittaista monijésenisen toimielimen harkintaa.

Tukija ehdottaa, ettd pysyville sihteeristdlle annettavaa valtuutusta lisdtdén
ladketutkimuslain 20 §:ssd siten, ettd sihteeristolld olisi nykyistd laajempi valtuutus
toimia toimikunnan puolesta rajatuissa ja etukdteen madritellyissd asiaryhmissd ja
tilanteissa. Téllaisia asioita ovat osaa I ja/tai II koskevat vastaukset yksiselitteisiin ja
selkeisiin lisdtietopyyntdihin sekd suppeat muutoshakemukset. Esimerkkeind suppeista
muutoshakemuksista ovat tekniset tai hallinnolliset muutokset tutkittavan tiedotteessa tai
rekrytointimateriaalissa, tai tutkimuspaikkaan hyvéksytyn johtavan tutkijan siirtyminen
johtavaksi tutkijaksi toiseen tutkimuspaikkaan (eli kyse on toimikunnan jo aiemmin
hyvéksymistd tutkijasta). Valtuutuksesta huolimatta hakemus on kuitenkin aina
mahdollista viedd toimikunnan kokoukseen kasiteltdviksi.
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Aiemmin ladketutkimusdirektiivin mukaisessa menettelyssd (ennen 2022) Tukijan
sihteeristd tarkisti joihinkin ehdollisiin lausuntoihin sisdltyneitd korjauspyyntoja
virkatyona.

Edelld olevan perusteella Tukija ehdottaa lddketutkimuslain 20 §:ddn lisdttivdksi uuden
3 momentin:

Toimikunta voi valtuuttaa Tukijan pysyvin sihteeriston ja tarvittaessa
puheenjohtajan ja muun jdsenen toimimaan puolestaan sellaisissa hakemuksen
kdsittelyyn liittyvissd tehtdvissd ja asioissa, jotka eiviit vaadi toimikunnan kdsittelyd
Jja ovat kansallisen ratkaisukdytinnon mukaisia.

Virkatyonéd tehtdvit tydsuoritteet vdhentdisivdt hakemusméédrdd kokouksissa, mika
sujuvoittaisi niitd ja antaisi mahdollisuuden keskittyd uusien tutkimussuunnitelmien ja
periaatteellisten eettisten kysymysten késittelyyn. Valtuutuksen laajentamisen tavoitteena
on varmistaa késittelyprosessien sujuvuus, maddrdaikojen noudattaminen seki
toimikunnan asiantuntijatyon kohdentuminen niihin asioihin, jotka edellyttiavét yhteista
harkintaa ja keskustelua.

Pohjoismaisessa lainsddddnndssd on kéytetty valtuutusta tehtiviin, jotka voidaan hoitaa
toimikunnan kokouskasittelyn ulkopuolella. Ruotsissa ihmisiin kohdistuvan tutkimuksen
eettisestd ennakkoarvioinnista annetun lain (lag 2003:460 om etikprovning av forskning
som avser mdnniskor) 27 §:n 3 momentin mukaan jaosto voi siirtdd puheenjohtajalle tai
muulle jasenelle toimivallan ratkaista asiat, jos niihin voidaan soveltaa aiempia ohjaavia
ratkaisuja tai jos ne ovat muuten luonteeltaan sellaisia, ettei niitd tarvitse ratkaista
jaostossa. Norjassa on annettu lain tutkimuseettisen toiminnan organisoinnista
(tutkimusetiikkalaki)  (Lov ~ om  organisering av  forskningsetisk  arbeid
(forskningsetikkloven)) 12 §:n perusteella asetus tutkimuseettisistd toimikunnista ja
neuvottelukunnista  (forskrift ~om  forskningsetiske = komiteer — og  utvalg
forskningsetikkforskriften), jonka 7 §mn mukaan  toimikunnat voivat delegoida
paidtoksentekovaltaa toimikunnan sisdlld sekd edelleen siirtdd pédédtoksentekovaltaa
sihteeristolle asioissa, jotka eivit sisdlld olennaisia tulkinta- tai epdselvyyskysymyksia.

Ehdotettu 20 §:n 3 momentin lisdys perustuu todettuun kiytinnén tarpeeseen ja on
tarpeellinen myo6s tulevien lainsdddédntomuutosten huomioon ottamiseksi. Nopeasti
muuttuvan toimintaympériston vuoksi Tukija ehdottaa, ettd sdinndstd sovellettaisiin jo
1.1.2027 alkaen.
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3. Muutosehdotukset lddkinnéllisisti laitteista annettuun lakiin (719/2021)

20 b § Erddit tutkittavien rekrytointiin liittyvdt menettelyt

Tadmidn kohdan osalta Tukija viittaa edelld olleeseen ladketutkimuslain 33 a §:d4n ja sitd
koskeviin huomioihin.

56 a § Muutoksenhaku eettisen toimikunnan lausuntoon

Uudessa pykéldssd ehdotetaan, ettd Tukijan laitetutkimuksen muutoksesta antama
lausunto on hallintolaissa tarkoitettu hallintopédtds, jos muutoksessa on kyse ainoastaan
tutkimushankkeen  laitetutkimusosuuteen  kohdistuvasta ~ muutoksesta.  Téastd
hallintopditoksestd voisi hakea oikaisua Tukijan yhteydessd toimivalta erilliseltd
ladketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin muutoksenhakujaostolta.

Nykyisin voimassa olevan lainsddddnnén mukaan Tukija antaa laitetutkimuksista
lausunnon, josta ei ole muutoksenhakukeinoa. Lausunto annetaan yhta lailla sekd uudesta
tutkimuksesta ettd muutoshakemuksesta. Kéytdnnossd Tukija on antanut uusien ns.
yhdistelmdtutkimusten kohdalla yhteisen lausunnon lddke- ja laitetutkimuksesta.
Muutoshakemusten kohdalla on annettu vain laitetutkimusta koskeva lausunto, mikali
ladketutkimusosuuteen ei ole tehty muutoksia ja hakemus on tullut vireille Tukijan
verkkosivujen kautta EU:n CTIS-jdrjestelman ulkopuolella.

Hallinnollisesti erilainen ratkaisu (lausunto vai hallintopdétds) saman tutkimuksen sisalla
ja eri vaiheissa lisdisi menettelyiden monimutkaisuutta ja epdjohdonmukaisuutta.
Ehdotus asettaa myds Tukijan toimivaltuuksiin kuuluvat tutkimustyypit eri asemaan
toisiinsa ndhden (vrt. kudos- tai biopankkindytteitd koskevan tutkimuksen yhdistyminen
ladketutkimukseen). Tukijan ndkemyksen mukaan menettely voi aiheuttaa haasteellisia
tulkintatilanteita, jos hakemuksen Kkaésittelyssd esimerkiksi huomataan, ettd
laitetutkimusta koskeva muutos edellyttdisi muutoksia myos
ladketutkimuskokonaisuuteen. Vain laitetutkimuksen muutoshakemuksen kielteinen
paitds olisi jatkossa muutoksenhakukelpoinen oikaisuvaatimusmenettelyn kautta.
Tukijan edellisen nelivuotiskauden (31.1.2022-30.1.2026) aikana toimikunta ei antanut
yhtddn  kielteistd  lausuntoa uudesta  yhdistelmdtutkimuksen hakemuksesta,
yhdistelmétutkimuksen muutoshakemuksesta tai laitetutkimuksen muutoshakemuksesta.
Mikdli kehitys jatkuisi samanlaisena, lisdisi ehdotettu muutos vain hallinnollista taakkaa,
mutta el kdytdnnossd merkittdvallad tavalla vaikuttaisi hakijoiden mahdollisuuteen saada
tutkimus hyviksyttyd. Tukijan arvioimien laitetutkimusten méérd on jonkin verran
kasvanut kahden viime vuoden aikana ja yhdistelmétutkimusten hakemuksia on késitelty
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noin kerran kuukaudessa. Vuonna 2025 Tukija kaésitteli wviisi (5) uutta
yhdistelmatutkimusta, kuusi (6) yhdistelmétutkimuksen muutosta sekd yhden (1) vain
laitetutkimukseen kohdistuneen muutoshakemuksen.

Euroopan komissio julkaisi 16.12.2025 ehdotuksen Biotech Actiksi (koskee mm. EU:n
ladketutkimusasetusta) sekd myo6s lddkinnallisid laitteita koskevien EU:n MD- ja IVD-
asetusten muuttamiseksi. Molemmissa lakihankkeissa eli sekd 1d4ke- ettd laitetutkimusten
sddadosehdotuksissa, tuodaan esiin niin sanottu combined trial eli yhdistelmatutkimuksen
késite. Yhdistelmétutkimuksessa lddketutkimus ja siithen yhdistyvd laitetutkimus
arvioidaan yhdelld hakemuksella (single application) ja yhtend kokonaisuutena
(combined assesment). EU-lainsdddéntoehdotuksissa on kuitenkin toistaiseksi epaselvii,
miten yhdistelmétutkimuksiin liittyvia muutoshakemuksia olisi tarkoitus kasitelld.
Asiakirjoista ei ilmene, sovellettaisiinko muutoshakemuksiin vastaavaa yhden
hakemuksen ja yhdistetyn arvioinnin mallia vai edellyttiisivitkd muutokset mahdollisesti
osin erillisid menettelyjd lddke- ja laitesdéintelyn nidkOkulmasta. Tdma epéselvyys
edellyttdd jatkovalmistelua ja tarkentavaa ohjeistusta EU-tasolla. Asia on myos
ratkaisematta tdlld hetkelld kdynnissd olevassa EU:n COMBINE-projektin Pilotti 1 -
hankkeessa  (alkanut  syksylld  2025), jossa testataan  monikansallisten
yhdistelmétutkimusten hakuprosesseja CTIS-jdrjestelmén avulla. My6s Suomi osallistuu
Pilotti 1 -hankkeeseen, vaikka hakemuksia ei vield ole kohdennettu Suomeen.

EU-sdddoksiin liittyvéstd epavarmuudesta huolimatta Tukija voisi periaatteessa nyt ja
jatkossakin antaa erilliset lausunnot yhdistelmatutkimuksessa sekd ladketutkimuksesta
ettd laitetutkimuksesta. Kiytdnnossd yhdistelmétutkimusten kummankin osuuden
arviointi noudattaa Tukijassa kuitenkin CTIS-jirjestelmén aikatauluja ja arviointi on
yhtéaikaista. Sen vuoksi yhdistelméatutkimuksista on tdhén asti annettu yhteinen lausunto.

Kansallisesta lainsdddanndstd nykyisin puuttuva suora muutoksenhakumahdollisuus
Tukijan arvioimiin laitetutkimusten muutoshakemuksiin on puute hakijoiden
oikeusturvassa. Tdhén liittyvédstd muutosehdotuksesta huolimatta suurin osa Tukijan
antamista laitetutkimusten (yhdistelmétutkimukset) lausunnoista olisi silti vailla
muutoksenhakumenettelyd. Hakijalla on kuitenkin mahdollisuus tehdd uusi hakemus
eettisen toimikunnan arvioitavaksi.

Ladke- ja laiteyhdistelmétutkimusten EU-lainsdddéntd on vasta kehittyméssd. Tukijan
nidkemys on, ettd nyt ei ole hyvéd hetki sdatda sellaista kansallista lainsdadéntod joka
epatarkoituksenmukaisella tavalla voisi jatkossa sitoa Tukijan tehtdvien luonnetta ja
toimikunnan antaman lausunnon statusta. Ehdotettu menettely muuttaisi vain
marginaalisen méérin lausuntoja péadtoksiksi ja mutkistaisi 1ddke- ja laitetutkimusten
arviointiprosessien kokonaisuutta ja johdonmukaisuutta.
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Yhdistelmétutkimuksiin liittyvéin EU-kehityksen my6td Tukija on omassa toiminnassaan
vuoden 2026 aikana sitoutunut tarkistamaan ja kehittdimiin yhdistelmatutkimuksiin
liittyvid menettelyitd. Tukijan pysyvé sihteeristo osallistuu ajankohtaisesti erilaisiin EU-
tason tyoryhmiin liittyen yhdistelmétutkimusten menettelyiden suunnitteluun (mm.
COMBINE ja MedEthicsEU). Tukija ehdottaa, etti lddketutkimuksiin yhdistyvien
laitetutkimusten kansallista lainsddddintod arvioidaan myohemmin uudestaan. Asiassa
voi olla tarpeen sditdé lain tai asetuksen tasolla menettelyistd, joista ei ole kansallisesti
aiemmin sdddetty. Laitelain 18 §:n 5 momentin perusteella eettiseen arviointiin liittyvista
menettelyistd voi my0s sddtdd valtioneuvoston asetuksella. Mahdolliset lakimuutokset
tulisi tehdé osana Biotech Act:n kansallista toimeenpanoa.

4. Muutosehdotukset biopankkilakiin (688/2012)

6 § Biopankin perustamisen edellytykset ja 42 § Muutoksenhaku

Biopankkilain 6 §:34n on lisdtty uusi kolmas momentti, jonka mukaan biopankin
toimintasuunnitelmaa koskeva Tukijan lausunto on hallintolain (434/2003) mukainen
hallintopaatos.

Voimassa olevan 42 §:n perusteella muutoksenhaku alueellisen ldédketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan tai Tukijan antamasta lausunnosta ei ole mahdollista. Nyt
42 §:44 ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd ndiden toimikuntien biopankkilaissa
tarkoitettuthin lausuntoihin voi vaatia oikaisua Tukijan yhteydessd toimivalta
muutoksenhakujaostolta. Lainkohdan perustelujen mukaan (s. 84) muutoksenhakua
koskeva muutos ulottuu myds 9 §:n toisen momentin mukaiseen biopankin ilmoitukseen,
josta Tukija antaa lausunnon. Vaikka kyseisessd sddnnoksessd ei nimenomaisesti todeta
muutosilmoitusta koskevan lausunnon olevan hallintopdétos, siithen sovellettaisiin
muutoksenhakua koskevia sdinnoksid samalla tavoin.

Voimassa olevan 9 §:n muutoksenhakuvelvoite on lain sddtdmisestd lahtien ollut
epédselvd. Pykéld ei sisdlld selvitystd, missd tilanteissa muutoshakemus on tehtdvi
Tukijalle. Kaytdnnossd Tukija on viime vuosina arvioinut vain kerran biopankin
toimintasuunnitelman muutosta, mutta useamman kerran biopankin
suostumusasiakirjoihin ehdotettuja muutoksia. Tukija pyytid ministeriotd harkitsemaan
pykdldn taydentamistd.

Biopankkilakiin tehdyistd muutosehdotuksista jad epdselvdksi, halutaanko esitykselld
muuttaa my0s Fimean roolia biopankin perustamissuunnitelman arvioinnissa. Korvaako
Tukijan lausunto joiltain osin vai kokonaan Fimean suorittaman arvioinnin? Miten
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toimitaan, jos viranomaiset ovat erimielisii hakemuksen hyvéksyttivyydestd tai
lainmukaisuudesta? Miten viranomaisten vilinen tyonjako on tarkoitus toteuttaa
biopankin muutoshakemusten arvioinnissa?

Tukija on kisitellyt biopankkeihin liittyvada hakemuksia satunnaisesti vuosien 2022-2025
aikana. Esimerkiksi vuonna 2023 hakemuksia oli 11, mutta vuonna 2024 ja 2025
molempina vain yksi muutoshakemus. Nailld hakemusmaérilld toimikunnalle ei kartu
hakemusten késittelyyn tarvittavaa ndkemystd tai osaamista. Tukija haluaa téssd
yhteydessd toistaa aiemmin esittiméinsd nidkemyksen siitd, ettd Tukijan lausuntoa ei
tarvittaisi biopankin perustamisen edellytyksend. Biopankkilaki tai sen perustelumuistio
ei edelleenkiin sisélld tietoa siitd, minkd eettisen huolenaiheen tai ongelman torjumiseksi
tarvitaan nimenomaan valtakunnallisen eettisen toimikunnan arvio suunnitelmasta.
Arviointi voisi olla tarkoituksenmukaisempaa antaa alueellisen eettisen toimikunnan
tehtavdksi. Asia oli edellisen kerran esilld, kun STM valmisteli EU:n
ladketutkimusasetuksen kansallista tiytdntdonpanoa vuosina 2015-2020. Silloin
todettiin, ettd Tukijan rooli biopankkihakemusten késittelyssé tulisi arvioida uudelleen.

11 b § Lisdtutkimukset

Biopankkilakiin lisdttdvaan 11 b §:44n ehdotetaan, etti henkil6 voi antaa suostumuksensa
sithen, ettd biopankki saa ottaa yhteyttd tiedustellakseen halukkuutta sellaisten
lisdndytteiden antamiseksi, joita aiemmin annettu suostumus ei kata, tai sellaiseen
tutkimushankkeeseen osallistumiseksi, johon osallistuminen edellyttdd erillisen
suostumuksen antamista.

Biopankkien toiminnassa on aiemmin vakiintuneesti noudatettu kaytint0d, jossa
henkil6ihin on voitu olla yhteydesséd niin sanotun takaisinkutsun avulla tiedusteltaessa
heiddn halukkuuttaan osallistua muihin tieteellisiin tutkimuksiin. Takaisinkutsua varten
on ollut oma kohta biopankin suostumus- ja hyviksyntdasiakirjoissa. Henkil6t ovat
voineet antaa suostumuksensa tai kieltdytyd siitd sekd my6hemmin muuttaa kantaansa.
Niin ndytteenantajiin on voitu ottaa yhteyttd sellaisten tieteellisten tutkimusten osalta,
joihin he biopankissa olevien tietojen perusteella alustavasti soveltuisivat. Menettelyn
oikeusperustasta on kuitenkin ollut epdselvyyttd, minkd vuoksi sdintelyd on tarve
selkiyttdd lainsddddnnon tasolla.

Ehdotuksessa takaisinkutsusuostumus esitetddn erillisend asiakirjana varsinaisesta
biopankin suostumus- ja hyvéksyntiasiakirjasta. Ehdotusta on perusteltu silld, ettd
asiakirjassa tulee kuvata erillisen takaisinkutsun merkitys ja ala, mahdollisuus
suostumuksen peruuttamiseen tai muuttamiseen myShemmin sekd selvitys néytteiden ja
henkildtietojen kasittelystd. Ehdotuksessa kuitenkin kerrotaan, ettd aikaisempaa
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menettelyd yhteisestd asiakirjasta voi my0s jatkaa, mikali edelld kuvatut seikat on kerrottu
asiakirjassa.

Tukija huomauttaa, ettd mikdli takaisinkutsun suostumusasiakirjan siséltdo- tai
muotovaatimuksista halutaan maaréta, tulisi se tehdé lailla tai lain perusteella annetulla
asetuksella. Takaisinkutsusuostumuksen menettely ldhenee ajatuksellisesti tutkimuslain
21 b § ja ladketutkimuslain 33 a § puolelle ehdotettuja tutkittavien rekrytointiin liittyvia
muutoksia, jotka koskevat etukéteisseulontaa ja niiden perusteella tehtdviad
yhteydenottoja. Erotuksena takaisinkutsusuostumukseen on kuitenkin se, ettd henkilé on
aktiivisesti voinut antaa kirjallisen suostumuksen ja saada tietoa asiasta etukdteen. Ndin
ollen Tukija ei kuitenkaan pidd perusteltuna sditidd erikseen takaisinkutsua koskevista
menettelyistd, jotka olisivat tiukempia kuin muuhun tutkimustoimintaan liittyvit
rekrytointimenettelyt. Takaisinkutsusuostumuksen antamisen hetkelld on mahdotonta
antaa relevanttia tietoa tulevien tutkimushankkeiden alasta ja tarkoituksesta.

Lisdksi Tukija pyytdd arvioimaan, voisiko takaisinkutsumenettelyssd soveltaa samoja
henkildtietojen kisittelyperusteita kuin biopankkitoiminnassa.

5. Muutosehdotukset laiiketieteellisesti tutkimuksesta annettuun lakiin (488/1999) koskien
ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lididketieteellisesti kiytostd annetun lain (101/2001)
saannoksii

3 a luku Erddit erityistilanteet

Nykyisen kudoslain (101/2001) ihmisen kudoksilla sekd vainajilla tehtdvéa
tutkimustoimintaa koskeva sddntely esitetddn siirrettdvéksi tutkimuslakiin. Muutos on
esityksesséd perusteltu silld, ettd tuleva EU-lainsdddanto tulee edellyttdmiidn merkittévia
muutoksia kansalliseen kudoslakiin. Sédédntelyn siirron yhteydessd on kuitenkin
kiinnitettdva huomioita useiden muutosten myota kansallisen lainsdddannon selkeyteen.

Tutkimuslakiin 31.1.2022 voimaan tulleiden muutosten jilkeen tutkimuslaki on koskenut
kliinisid ladketutkimuksia vain 3 luvun alkiotutkimuksen osalta. Nyt ehdotetut muutokset
laajentavat tutkimuslain koskemaan myos lddketutkimuksia silloin, kun ne yhdistyvét
tutkimuslaissa maéériteltyihin kudostutkimuksiin. Useiden viittaussddnnosten myota
ehdotus muodostaa tutkimuslaista uudenlaisen kliinisen tutkimuksen yleislain, joka
yhdistdd eri tutkimustyyppejd. Lakia on luettava rinnakkain niin lddketutkimuslain,
laitelain kuin biopankkilain kanssa. Vaikka muutos olisi perusteltu, tekee se kuitenkin
tutkimustoimintaan liittyvien eri lakien soveltamisesta vaikealukuisen ja -tulkintaisen
kokonaisuuden. Ehdotetussa muutoksessa saman lain sisélld eri tutkimustyyppeihin
liittyvid toimivaltaisia viranomaisia ovat alueelliset lddketieteelliset tutkimuseettiset
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toimikunnat, valtakunnallinen l4&ketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta (Tukija),
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus ja terveydenhuollon palveluntarjoaja seké
muutoksenhaun suhteen Tukijan yhteydessa toimiva lddketieteellisen tutkimuksen eettisen
arvioinnin muutoksenhakujaosto. Niiden suhde saattaa vaikuttaa lain lukijalle ja
soveltajalle monimutkaiselta.

Ehdotuksessa tutkimuslaissa sdddettéisiin siis sekd alueellisen toimikunnan ettd osin
valtakunnallisen toimikunnan antamista lausunnoista. Eri tutkimustyyppejd koskeva
yhtééltd samankaltainen séédntely saman lain sisilld seka toisten tutkimustyyppien kohdalla
erilainen sddntely tekee tutkimusalainsddddnnon kokonaistulkinnasta haastavaa.
Hatatilatutkimuksista — esimerkiksi  sdddetddn  tutkimuslaissa  laajemmin  kuin
ladketutkimuslaissa, joka koskee EU-oikeutta soveltavia lddketutkimuksia. Vaikka
hitétilatutkimukset eivit ole ehdotetun luvun 3 a alla, ovat ne yksi tutkimustyyppi, joista
sdddetddn eri tavalla. Lisdksi klusteritutkimuksia ei sovelleta lddketutkimuksissa
Suomessa. Namid  kaikki  seikat  mydtavaikuttavat  tutkimuslainsdddannon
vaikeaselkoisuuteen, kun tutkimuslakiin lisitddn selkeésti lddketutkimuksiin kuuluvia
lausunnonantotehtévia.

Sikdili kun kudoslain sddnnoksid siirretddn tutkimuslakiin ehdotuksen mukaisesti uuden 3
a luvun alle, vastaavalla tavalla siirron voisi tehdd suoraan ldcdketutkimuslakiin silloin kun
kudostutkimus liittyy kliiniseen lddketutkimukseen. Tdma selkiyttdisi eri tutkimustyyppien
ja niiden yhdistelmien lainsdddéntod. Ladketutkimuslaissa (983/2021) sédddetddn jo
nykyisin myods muista seikoista, kuin suoraan EU:n lddketutkimusasetuksen (536/2014)
edellyttdmistd tai sallimista kansallisista seikoista. Ladketutkimuslaissa sdddetddn
valtakunnallisen ldédketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan toiminnasta ja tehtévist.
Ndin ollen myo6s ladketutkimuksiin yhdistyvien erilaisten kudostutkimusten menettelyt
voitaisiin lisdtd 1ddketutkimuslakiin vastaavalla tavalla kuin tutkimuslakiin.
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