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LAUSUNTO

Tukijan yhteydessi toimiva erillinen Lééketieteellisen tutkimuksen eettisen
arvioinnin muutoksenhakujaosto kiittdi sosiaali- ja terveysministeriotd mah-
dollisuudesta lausua luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle tut-
kimuslainsddddnnon selkiyttimiseksi. Ehdotetut lait on tarkoitettu tulemaan
voimaan 1.1.2028. Lakiehdotuksiin sisaltyvét henkil6tietojen kisittelya kos-
kevat sddnnokset on kuitenkin tarkoitettu tulemaan voimaan jo 1.1.2027.

Muutoksenhakujaosto on késitellyt luonnosta hallituksen esitykseksi jaoston
kokouksessa 12.2.2026 ja antaa sen perusteella lausuntonsa. Valtakunnalli-
nen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta (Tukija) antaa erillisen lau-
sunnon.

Muutoksenhakujaosto kiinnittdd huomiota erityisesti oikaisuvaatimusten
luonteeseen sekd jaoston pédtosvaltaisen kokoonpanon varmistamiseen
muuttuvassa tilanteessa.

Muutoksenhakujaosto on asetettu tammikuussa kaudelle 20262030, ja sii-
hen kuuluu puheenjohtaja, varapuheenjohtaja sekd kymmenen jasenti. Jaosto
toimii sivutoimisesti jdsentensd varsinaisen tyon ohella, ja sen kokouksille
on etukdteen madritelty lyhyt, kuukausittainen kokousaika. Edelliselld kau-
della 31.1.2022-30.1.2026 jaostolle toimitettiin kolme oikaisuvaatimusta,
joista ainoastaan kaksi késiteltiin. Tdmén perusteella arvio tulevan kauden
tyOmairastd ja tarvittavasta jasenistostd on muodostunut. Hallintolain mu-
kaisesti jaostolle toimitettu oikaisuvaatimus on késiteltdva viipymaéttd, silld
laissa ei ole sdddetty erillistd kisittelyaikaa. Oikaisuvaatimusten kdsittelyyn
sisdltyy luonteeltaan vaativaa lain tulkintaa ja soveltamista. Mikéli alkupe-
rdinen hakemus on hylitty perustellulla kielteiselld paédtokselld, hakijalla on
ollut kiytettdvissdéin mahdollisuus jéttdd uusi hakemus korjaten ne seikat,
joiden perusteella aiempi péddtds on ollut kielteinen. Tiastd johtuen
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muutoksenhakujaostolle toimitettu oikaisuvaatimus kohdistuu todennikoi-
sesti johonkin periaatteelliseen asiakysymykseen, jonka osalta alueellinen
ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta on katsonut, ettei myonteisen
paitoksen tekemiselle ole lain edellytyksid. Asian luonteen vuoksi Tukijan
sihteeristd joutuu suorittamaan perusteellista ja vaativaa ennakkoselvitysta
sekd asian valmistelua sen varmistamiseksi, ettd muutoksenhakujaoston ka-
siteltdviksi tuleva asia on asianmukaisesti ja riittdvisti selvitetty.

Muutoksenhakujaoston jéseneksi valikoituu tyypillisesti henkil6itd, joilla on
laaja-alainen kiinnostus ja perehtyneisyys tutkimusetiitkan kysymyksiin.
Suomessa asiantuntijuus on keskittynytti ja tietyn tyyppistd tutkimusta teke-
vit henkilot saattavat tehdé tutkimusyhteistyota. Jaoston paitosvaltaisen ko-
koonpanon varmistamisen nidkokulmasta esteellisyyskysymykset ovat rele-
vantteja. Muutoksenhakujaostossa on jdsenid, jotka toimivat myds Tukijassa,
alueellisessa ladketieteellisessd tutkimuseettisessd toimikunnassa tai organi-
saatioissa, jotka toimivat tutkimusten toimeksiantajina. Ndméd henkil6t ovat
saattaneet osallistua paitoksentekoon oikaisuvaatimuksen kohteena olevassa
asiassa, mikd niin ollen kdytdnnossd muodostaa esteellisyysperusteen hallin-
tolain 28 §:n 1 mom. 7 kohdan perusteella. Liséksi esteellisyys suhteessa
suoraan tutkijaan tai toimeksiantajaan saattaa ilmeti oikaisuvaatimuksen tul-
tua vireille.

Muutoksenhakujaoston paétdsvaltaisessa kokouksessa on tutkimuslain 18 b
§:n 3 momentin mukaan oltava ldsnd puheenjohtajan tai varapuheenjohtajan
lisdksi vahintdén kuusi jésentd, joista ldsnd on oltava ladketieteen ja oikeus-
tieteen asiantuntijuutta edustavat jasenet sekd ainakin yksi maallikko. Muu-
toksenhakujaosto ehdottaakin, ettd pddtésvaltaisuus muutettaisiin puheen-
johtajan tai varapuheenjohtajan lisdksi viiteen jéiseneen, joista ldsnd on ol-
tava lddketieteen ja oikeustieteen asiantuntijuutta edustavat jdsenet sekd ai-
nakin yksi maallikko. Vihimmaiismédrdn muutoksesta huolimatta kokouk-
sessa voisi olla 14snd myods enemmén jisenid. Muutoksella kuitenkin turvat-
taisiin joustavammat toimintatavat kokousten péaatosvaltaisuuden varmista-
miseksi tehtdvien laajentuessa koskemaan hyvin monenlaisten pdéitdsten
muutoksenhakua. Jaoston kokoonpanon merkittdvd kasvattaminen (verrat-
tuna Tukijan toimikunnan noin 50 jdseneen) ei kuitenkaan valttdmattd ole
perusteltua, silld jaoston pditdkset ohjaavat alueellisten toimikuntien toimin-
taa ja sen, sekd toiminnan korostuneen laintulkintatehtidvin vuoksi jaostoon
tulisi keskittyd asian ratkaisemiseen tarvittava osaaminen ja kokemus pysy-
villd kokouskokoonpanolla.
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Aiemmin jaosto on ottanut oikaisuvaatimusmenettelyyn vain tutkimuslain
mukaiset ladketieteellistd tutkimusta koskevat kielteiset hallintopédétokset,
mutta ehdotettujen muutosten myo6té tehtdva laajenee kattamaan myos ku-
dostutkimukset, biopankkitutkimukset sekd Tukijan antamat tietyt laitetutki-
muksen muutosta koskevat padtokset sekd biopankin perustamissuunnitel-
mia koskevat kielteiset lausunnot. Muutoksenhakujaosto ei vastusta tehté-
vien laajentamista myds muita tutkimuksia koskeviin paitoksiin. Jaosto kui-
tenkin kiinnittdd huomiota siihen, ettd ao. lainkohdissa tai niiden peruste-
luissa ei ole madritelty, ettd jaosto ottaa késiteltdvikseen vain oikaisuvaati-
muksen, joka kohdistuu kielteiseen hallintopddtokseen. Asia tulisi todeta
laissa selkedsti. Tutkimuslain 18 a §:44n olisi perusteltua lisitd tdsmennys
nimenomaan kielteisistd lausunnoista (“kielteisistd lausunnoista tehdyt oikai-
suvaatimukset”).

Laajentuvan tehtdvan vuoksi jaoston kokoonpanoa tulee vahvistaa jasenilla,
joilla on osaamista kudostutkimuksiin, biopankkitutkimuksiin ja laitetutki-
muksiin liittyen. Samalla tulee huomata, ettd jaoston tehtdvén laajentaminen
lisdd my0s sihteeriston tyotd. Kuten aiemmin todettiin, oikaisuvaatimuksen
valmistelu kokoukseen aiheuttaa merkittdvéa lain soveltamiseen liittyvia sel-
vitystyo6td sihteeristolle, jonka vakituiseen kokoonpanoon kuuluu yksi juristi
ja kolme ylitarkastajaa. Sihteeriston padasialliset tehtivat liittyvit Tukijan
toimintaan, johon puolestaan kohdistuu ajankohtaisia merkittdvid toimin-
taympériston muutoksia EU-lainsdddédnnon uudistusten vuoksi. Muutoksen-
hakujaoston tehtdvien lisddntyminen edellyttid myds sihteeriston resursoin-
nin uudelleenarviointia. Néin ollen oikaisuvaatimuskelpoisten lausuntojen li-
sadmiselld voi olla my0s véhiistd merkittdvimpid taloudellisia vaikutuksia.
Oikaisuvaatimuksen kasittely on hakijalle talla hetkelld maksutonta.

Jaoston puolesta

Ratkaisija: Konttinen Outi (LVV)
Virka-asema: Paasihteeri
Esittelijat:
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Asiakirja on séhkoisesti allekirjoitettu
asiankasittelyjarjestelmassa.
Allekirjoituksen oikeellisuuden voi todentaa kirjaamosta.
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