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Asia Opetus- ja kullttuuriministerion lausunto: Luonnos HE laiksi kliinisista
ladketutkimuksista ja eraiksi siihen liittyviksi laeiksi

Opetus- ja kulttuuriministeri6 kiittdd mahdollisuudesta lausua luonnoksesta hallituksen
esitykseksi laista kliinisesta l1adketutkimuksesta ja eraiksi siihen liittyviksi laeiksi.
Opetus- ja kulttuuriministerion lausunnon lomasta I8ytyy viittaukset lausuntopyynndn
litteena toimitetun kyselyn kysymyksiin siltd osin kuin lausunto liittyy annettuihin
kysymyksiin. Opetus- ja kulttuuriministerié lausuu luonnoksesta seuraavaa:

Yleishuomiot

Opetus- ja kulttuuriministerion nakemyksen mukaan erillisen lain sijasta
perustellumpaa olisi saataa EU:n asetuksen edellyttdmista muutoksista olemassa
olevien saaddsten puitteissa. Ministerion ndkemyksen mukaan nain lainsaadanto
muodostaisi helpommin hahmotettavan kokonaisuuden alan toimijoille.

Hallituksen esitysluonnoksessa ei sen perustelutekstien mukaan ole vield huomioitu
EU:n tietosuoja-asetuksen vaikutuksia. Opetus- ja kulttuuriministerio pitaa tarkeana,
ettd niin lainsd8danndssa yleisesti kuin myos EU:n tietosuoja-asetuksen kansallista
saantelya laadittaessa lahtdkohtana on mahdollistava saately. On myds syyta vaikuttaa
siihen, ettd EU:n jasenmaiden ratkaisut poikkeaisivat mahdollisimman vahan toisistaan.
Kansallisen saatelyn erot johtavat mm. kansainvalisen tutkimusyhteistyon
vaikeutumiseen.

Eettiset menettelyt

Opetus- ja kulttuuriministerié kannattaa luonnoksessa esitettya toimintamallia kliinisten
ladketutkimusten eettiseksi arvioinniksi. Opetus- ja kulttuuriministerid nakee, etta
valtakunnallinen eettinen toimikunta olisi tarkoituksenmukaisinta sijoittaa muualle kuin
ministerion yhteyteen. Kuten perusteluissa todetaankin, ei lupamenettelyt ole
ministerion ydintehtavia. Perusteluissa esitetyt riskit muissa vaihtoehdoissa on opetus-
ja kulttuuriministerion nakemyksen mukaan hallittavissa.

Valtakunnallisen eettisen toimikunnan perustamista ja toimintamallia perustellaan EU:n
kliinisen laaketutkimuksen asetuksen edellyttamilla lupaprosesseilla. Opetus- ja
kulttuuriministerio tukee tata tulkintaa. Hallituksen esityksen perusteluissa ei toisaalta
ole arvioitu, millaisia vaikutuksia eettisen toimikunnan jasenten tydmaaraan ja
hakemusten eettiseen pohdintaan on silla, ettd samaa hanketta arvioi ehdotetulla
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toimintamallilla eettisen toimikunnan erilainen kokoonpano lupaprosessin eri vaiheissa.
(kysymykset 14-19).

Lakiehdotuksessa lagdketieteellisesta tutkimuksesta ehdotetaan saadettavan muussa
laaketieteellisessa kuin Kliinisessa ladketutkimuksessa sovellettavasta eettisesta
arviointimenettelysta. Opetus- ja kulttuuriministerié nékee ehdotetun toimintamallin
kannatettavana, mukaan lukien alueellisten eettisten toimikuntien yhteistydvelvoitteen
ja toimintatavan (kysymys 47). Biopankkien perustamista koskevien eettisten lupien
osalta opetus- ja kulttuuriministerid kannattaa menettelya, jossa eettisesta arvioinnista
vastaisi alueelliset eettiset toimikunnat (kysymys 50). Hallituksen esityksen
perusteluissa tulisi arvioida myds alueellisten eettisten toimikuntien tehtavien
muuttumisen vaikutukset niiden kokoontumistarpeeseen, resursointiin ja hakemusten
kasittelyaikatauluihin.

Suostumusmenettelyt

Opetus- ja kulttuuriministerion nakemyksen mukaan suostumusmenettelyissa tulisi
hyodyntaa niin yksinkertaisia menettelyja kuin mahdollista kuitenkin varmistaen riittava
yksildiden suoja (kysymys 33). Ministerié kannattaa yksinkertaistettuja
suostumusmenettelyja niin klusteritutkimuksissa kuin tutkimuslain alaisissa
tutkimuksissakin (kysymykset 39, 40 ja 43).

Opetus- ja kulttuuriministeri6 kiinnittda huomiota siihen, etta luonnoksesta
ladketutkimuslaiksi puuttuu sdadokset oikeustoimikelpoisten henkildiden
suostumusmenettelysta. Erityisryhmid koskevat sddddkset puolestaan on sisallytetty
seka ladketutkimuslaki- etta tutkimuslakiluonnokseen. Luonnoksesta ei selvia
perusteluita tdhan eroon kahden lain valilla.

Patevyydet

Opetus- ja kulttuuriministerion nakemyksen mukaan tutkijoiden ja tutkimukseen
osallistuvien patevyyksista tulee sdatda mahdollisimman sallivasti. Kliinista
ladketutkimusta koskevassa laissa ehdotetaan saadettavan siten (48§), etta kliinisen
ld&ketutkimuksen tutkija olisi 1dakari tai hammaslaakari. EU:n asetus mahdollistaa, etta
kliinisen laaketutkimuksen tutkijalla voi olla muukin asianmukainen patevyys kuin
I&&karin tai hammaslaakarin, kunhan patevyyden katsotaan antavan riittdva potilaiden
hoitoa koskeva tieteellinen tietdmys ja asiantuntemus. Opetus- ja kulttuuriministerio
kannattaa tassakin yhteydessa mahdollistavaa lainsaadantoa, perustellut esimerkiksi
potilaan hoitoa koskevat rajoitukset huomioiden. Ministeri6 huomauttaa myds, etta
eettisen toimikunnan tulisi ehdotuksen mukaisesti joka tapauksessa arvioida tutkijan
soveltuvuus kussakin hankkeessa tutkimuksen erityispiirteet huomioiden. (kysymys 4)

Muut huomiot
Lisaksi ministerio tukee luonnoksen esitystad englanninkielisistda hakemusasiakirjoista

kliinisissa laaketutkimuksissa luonnoksessa esitetylla tavalla ja rajoitteilla (kysymys 7)
ja suostumusten hankkimista sahkdisesti luonnoksessa esitetylla tavalla (kysymys 34).

Kansliapaallikkd Anita Lehikoinen

Ylitarkastaja Riina Vuorento
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