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Viite: Sosiaali- ja terveysministerion luonnos hallituksen esitykseksi laiksi kliinisisté ladketutkimuksista
14.7.2017 (STM077:00/2017 ja STM/2791/2017)

Suomen Radiologiyhdistyksen lausunto koskien STM:n luonnosta hallituksen esitysta
laiksi kliinisista tutkimuksista

Sosiaali- ja terveysministerio pyytda lausuntoa lakiesityksistd, jotka koskevat kliinisid ldaketutkimuksia
sekd muuta laaketieteellista tutkimusta. Suomen Radiologiyhdistyksen hallitus kiittdd mahdollisuudesta
esittdd huomioita ehdotukseen liittyen.

Esityksessa siis ehdotetaan, ettd kliinisista Iadketutkimuksista saadettéisiin laki, jolla laitettaisiin
kansallisesti taytantocn EU-asetuksen edellyttdma lainsaddantd. Liséksi ehdotetaan, ettéd perustettaisiin
valtakunnallinen kliinisten ladketutkimusten eettinen toimikunta, joka korvaisi valtakunnallisen
laaketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan (TUKIJA). Lainsdddanndén muuttaminen vastaamaan EU-
direktiivia on lahtokohtaisesti hyva asia EU:n alueella tehtdvaa tutkimusta ajatellen.

Ehdotus on huolellisesti perusteltu ja Suomen Radiologiyhdistyksen puolesta kannatettava. Alla on
erikseen listattu muutamia huomioita esityksesta.

Vaikka EU-asetus sallisi, etta kliinisen ladketutkimuksen tutkija voisi olla muukin ammattihenkilé
kuin laakari tai hammaslaéakari, ehdotetaan, etta tutkijan on kliinisessé laaketutkimuksessa oltava
Suomessa edelleen ldékari tai hammaslaakari, jolla on asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen
patevyys. Tama ehdotus on kannatettava.

Lisaksi ehdotetaan, etta alhaisen interventioasteen kliinisen ladketutkimuksen osalta sovellettaisiin
seurantaa, kantatiedoston siséltévaatimuksia ja tutkimusladkkeiden jaljitettdvyyttd koskevia
Idyhempia sdantéja. Myos tdma ehdotus on kannatettava.

Pykalan 2 momentissa ehdotetaan, ettd EU-asetuksen 29 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdan mukaisen
tutkimusryhman jasenella olisi oltava riittdvat tiedot kyseisestad Kliinisestad tutkimuksesta seka
tietoon perustuvaa suostumusta koskevasta saantelystd. Ehdotus, ettei télle henkilélle ehdoteta
lainsdadanndssa asetettavan tiettyd ammattiin sidottua patevyyttd, esim. tiettyna terveydenhuollon
ammattihenkiléna toimimista, on myés kannatettava.

Vaikka ladketutkimus nykydan on pitkalti kansainvalista, laissa ehdotettu suhteellisen rajallinen
englannin kielen salliminen hakuprosessissa on perusteltua

Fimean ja eettisen toimikunnan tyénjako kuulostaa myds perustellulta

Eettisten toimikuntien kokoonpanossa tulisi ottaa huomioon sateilyasiantuntijan rooli, mikali
tutkimuksessa aiotaan kayttaa ionisoiva sateilyd. Asiasta tulisi sdatda ainakin astustasolla, koska
nykyinen kéayténté on kovin kirjavaa. Toimikunnan tulisi vahintdan kuulla séteilyasiantuntijoita
lausuntoa antaessaan.

Olisi lahtokohtaisesti kannatettavaa, ettéa eettisen arvion tekisi vain yksi valtakunnallinen eettinen
toimikunta. Tama todennakoisesti lisdisi yhdenvertaisuutta ja lisdisi lapindkyvyyttd seka
hakuprosessin sujuvuutta.

Luonnoksen yleisen perusteluosan lopussa todetaan, ettd Sosiaali- ja terveysministeriéssé valmistellaan
sateilylain kokonaisuudistusta (STM100:00/2016) ja etta séateilylaki todennakdisesti tulee voimaan ennen
kuin esityksesséa ehdotetut muutokset. Tdman vuoksi séateilyn kayttoon liittyvat mahdolliset muutostarpeet
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lainsaadantdon arvioidaan vield erikseen. Koska sateilylaki ja -asetus ovat vasta lausuntokierroksella, ei
mydskdan  Suomen  Radiologiyhdistys pysty ottamaan kantaa esityksen  vaikutuksista
sateilylainsdadantoon.

Suomen Radiologiyhdistys

Helsinki 14.9.2017
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Sauli Savolainen, pj. Liisa Porra, siht.
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