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Laaketieteellista tutkimusta koskevat lainsaadantomuutokset

Oheisessa kyselyssa on kysymyksia erdita tiettyja pykélié ja kokonaisuuksia koskien. Kyselyssa
kysytaan seka kliinisia laédketutkimuksia koskevasta laista (ladketutkimuslaki) ettd laaketieteellisesté
tutkimuksesta annetusta laista (tutkimuslaki). Kysymykset koskevat paéosin ensin
ladketutkimuslakia ja sitten omassa osiossaan tutkimuslakia. Osa kysymyksista koskee kuitenkin
kumpaakin lakia, joten pyyddmme kiinnittdmaan huomiota siihen, kumpaa lakia kysymys koskee.
Voitte valita, mihin kysymyksiin haluatte vastata. Voitte esittdd kommenttiosioissa myos yleisia
huomioita, jos ette halua vastata nimenomaisiin vastausvaihtoehtoihin.

Jokaista pykélaa koskien ei ole omaa kysymysta. Kyselyn lopussa on vapaata tilaa, jossa voitte
kommentoida vapaasti luonnosta hallituksen esitykseksi.
Vastaajan taustatiedot

1. Vastaajan taustatiedot

Etunimi *

Seija
Sukunimi *

Aaltonen
Sahkaoposti

Seija.Aaltonen@kto-vs.fi
Organisaatio, jota vastaus edustaa *
Suomen Kehitysvammalaakarit
Mahdollinen tarkennus

2. Onko vastaaja *
1 Ministerio
1 Muun valtion viranomainen
1 Eettinen toimikunta
1 Kunta tai kuntayhtymé
1 Yliopisto tai ammattikorkeakoulu
1 Tutkija tai tutkijoita edustava jarjesto
1 Lé&&keteollisuutta edustava jarjesto tai yritys

", Muu laaketieteelliseen tutkimukseen liittyvaa yritystoimintaa edustava jarjesto tai yritys
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1 Potilaita tai tutkittavia edustava jarjesto
1 Muu jarjesto
1 Yksityishenkild

(] Muu, mika

1. sivu

Taman osion kysymykset koskevat paaosin kliinista ladketutkimusta koskevaa lakia
(laéketutkimuslakia)

1 luku. Yleiset sd&annokset
3. Ovatko ladketutkimuslain 1 8:n soveltamisalaan koskevat séanndkset mielestéanne selkeét?
1 Kylla
0 Ei
X Ei kantaa
Kommentit
4. Pidattekd tarkoituksenmukaisena laaketutkimuslain 4 8:n 1 momentin mukaista tutkijan
madritelmaa?
x Kylla
1 Ei
1 Eikantaa
Kommentit
5. Pidattekd tarkoituksenmukaisena ladketutkimuslain 4 §:n 2 momentin mukaista méaritelméaa
tutkimusryhmaén jésenestd, joka antaa etukateen kéytavassé keskustelussa tietoja osana tietoon
perustuvan suostumuksen hankkimista?
Kylla
Ei

Ei kantaa
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Kommentit Tutkimuksesta tutkimukseen osallistuville tietoa antavalla henkildlla tulee olla terveydenhuollon amma
6. Kannatatteko mahdollisuutta erdissa tapauksissa mahdollistaa sen, etté laillisen edustajan
nimedmisen sijasta on mahdollista, ettd toimeksiantaja voi nimeta vain yhteyshenkilon (5 8)?
Voitte kommenttikentéssa lisaksi kommentoida saantelyehdotuksen yksityiskohtia.

1 Kylla

1 Kannatan, mutta eri ehdoin kuin esityksessa on ehdotettu

[ Ei

v Ei kantaa

Kommentit

2.sivu
2 luku. Kliinisen ladketutkimuksen hakemuksen arviointi
7. Kannatatteko englannin kielen sallimista hakemusasiakirjoissa esitetyll& tavalla?
x! Kylla
1 Kannatan englannin sallimista, mutta eri laajuudessa kuin esityksessa on ehdotettu
1 Ei
1 Eikantaa
Kommentit
8. Arvionne esitetyn vakuutusta tai vakuutta koskevasta saantelysta (6 8) ja siitd, tayttaako séantely

ja kansallinen jarjestelmamme mielestanne kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 76 artiklan
edellytykset.

Ei kantaa.

9. Kannatatteko 8-13 §:ssé& ehdotettua Fimean ja eettisen toimikunnan valista tydnjakoa kliinisten
ladketutkimusten EU-asetuksen 6 ja 7 artiklan mukaisten seikkojen arvioinnissa ja paatoksenteossa?

1 Kylla
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1 Kannatan osittain (kommentoikaa kommenttikentassa)
0 Ei
X] Ei kantaa

Kommentit

10. Muut yksityiskohtaisemmat kommenttinne 8-13 8:n sadntelyehdotuksista
3.sivu

3 luku Tietoon perustuva suostumus

(klusteritutkimusta koskevat kysymykset ovat erikseen kyselyn loppupuolella)

11. Kommenttinne la&ketutkimuslain vajaakykyista tutkittavaa koskevasta kansallisesta sadntelystéa
(14°8)

12. Kommenttinne laéketutkimuslain alaikaista tutkittavaa koskevasta kansallisesta saantelysta (15
§)

Tiedetaan, ettad 15 vuotta tayttaneiden alaikaisten joukossa on heikkolahjaisia ja/tai lievasti kehitysvammaisia henkil6i
isaksi artikla 29 toteaa alajkaisen ja. hugltajan paatantavallasta seuraavaa.(s. 24. toiseksi, vimeinen. kpl) "Kansallisesti

1'3. ?é(ommenttlnnetlaa etutkimusfain (gl%a 5 seka tuttl?lmus ain ?TO S) tmglaan vastaavista pykalls%)

vankia tai oikeuspsykiatrista potilasta koskevasta sadntelystd. Pyydamme lisaksi kommentoimaan,

jos katsotte, ettd myds jokin muuta erityisryhmaa koskien tulisi saataa kansallisia saannoksia seka

mahdolliset sdéntelyehdotuksenne.

4. sivu

4 Luku Eettinen arviointi

14. Kannatatteko sitd, ettd kaikki kliiniset ladaketutkimukset arvioisi jatkossa yksi valtakunnallinen

eettinen toimikunta? Voitte kommenttikentéssa esittdd mahdolliset kantanne myaos siihen, etté
TUKIA (nykymuodossaan) lakkaisi toimimasta.

1 Kylla
0 Ei

%) Eikantaa
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Kommentit

15. Kannatatteko esitettyéd toimikuntamallia, jossa eettiseen toimikuntaan nimitetdan laaja pooli
jasenid, ja lausunnon antaa pienempi toimivaltainen kokoonpano, joka vaihtelee (19, 21 8)?

x) Kylla

=

1 Ei kantaa
Kommentit

16. Muut kommenttinne koskien eettisen toimikunnan kokoonpanoa koskevaa saantelya (19, 21, 23
§)

Oleellista on varmistaa eettisen toimikunnan riippumattomuus ja mahdollisimman laaja-alainen asiantuntijuus.

17. Kommenttinne eettisen toimikunnan muista tehtavista (20 8). Erityisesti kysymme arviotanne
uuden toimikunnan ehdotetusta tehtavasta biopankkilain ja ihmisten elimien, kudoksien ja solujen
la&ketieteellisestd kaytosta annetun lain (kudoslaki) mukaisten naytteiden ja tietojen lausuntoja
koskevissa asioissa. Katsotteko, etta biopankkilain ja kudoslain mukainen lausuntoasia kéytannossa
tulisi aina késitella samaan aikaan kun kliinista la&ketutkimusta koskeva hakemuskin (tai sen
muutoshakemus) tehdaan kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen mukaisesti vai onko tilanteita,
joissa asia tulisi kasitell& erillisessé prosessissa?

18. Kommenttinne eettisen toimikunnan paatoksentekomenettelyéd koskevasta saantelysta (22 8§)

VALVIRAN paatds kuolleiden henkildiden kudosnaytteiden kaytdsta tulee olla linjassa eettisen toimikunnan paatdksen |
19. Kommenttinne eettisen toimikunnan sihteeristosté (19 8) ja sen toimivaltuuksista rajatuissa

tilanteissa toimia eettisen toimikunnan puolesta (24 8).

5.sivu

5 Luku Maksut ja korvaukset

20. Kannatatteko sitg, ettd tutkittaville annettavien tutkimuslaékkeiden ja muiden tuotteiden
maksuttomuudesta voidaan tehdd perustellusta syysté poikkeuksia? Voitte kommenttikentéssa

kommentoida sit4, mitk& mielestdnne olisivat tallaisia perusteltuja syita.

1 Kylla

x Ei
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(] Ei kantaa
Kommentit
6.sivu

Valvonta, muutoksenhaku ja seuraamukset

21. Katsotteko, ettd Fimean toimivaltuuksista kliinisten ladketutkimusten valvonnassa on saadetty
luvussa tarpeeksi tasméllisesti?

1 Kylla
] Ei
N Ei kantaa

Kommentit FIMEAN ja eettisen toimikunnan tydnjaosta ja viimeksi mainitun lopullisesta sijoittumisesta valtion hallinno

22. Arvionne 32 §:n 3 momentin mukaisesta sdéntelystd, jossa Fimean ulkopuolinen asiantuntija voi
olla mukana kliinisen ladketutkimuksen tarkastuksessa. Pyyddmme huomioimaan kommenteissanne
myo6s komission taytantddnpanoasetuksen 556/2017 séantelyn.

23. Arvionne 32 §:n 4 momentin mukaisesta sdéntelysté, jossa EU- tai ETA-maan viranomainen voi

suorittaa Suomessa tarkastustoimenpiteitd. Pyyddamme huomioimaan kommenteissanne myos
komission taytantoonpanoasetuksen 556/2017 saantelyn.

24. Katsotteko, ettd muutoksenhakua koskevat saannékset ja niihin liittyvat menettelyt (23 §, 26 §,
33 §) tayttavat toimeksiantajan oikeusturvaa koskevat edellytykset?

1 Kylla

1 Kylla pdédosin, mutta eraat yksityiskohdat vaativat muutosta
0 Ei
x| Ei kantaa

Kommentit

7.sivu
Kokonaisarvio

Huoltajilla tai muulla laillisella edustajalla tulee sailya oikeus paattaa alaikaisen henkilén osallistumisesta tutkimukseen tutk
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25. Katsotteko, ettd la&ketutkimuslakia koskevat ehdotukset turvaavat tutkittavien oikeudet
riittdvalla tavalla? Erityisesti Kielteisessa vastauksessa pyyddamme esittaméén kommenttikentéssa
syyt kannallenne.

1 Kylla

& Kylla padosin, mutta eradt yksityiskohdat vaativat muutosta

1 Esitystd tulee muuttaa viel& monilta osin, jotta tutkittavien oikeudet turvataan riittavalla
tavalla

1 Ei kantaa
Kommentit
Vastustamme nykytilan muutosehdotusta siita, ettd 15-vuotias alaikainen voisi itsenaisesti antaa suostumuksen tutkimul
26. Katsotteko, ettd esitetyt endotukset tukevat kliinisten ladketutkimusten toimijoiden halukkuutta

tehda tutkimusta Suomessa? Erityisesti Kielteisessé vastauksessa pyydamme esittamaan
kommenttikentassa syyt kannallenne.

1 Kylla
1 Kylla pdédosin, mutta eraat yksityiskohdat vaativat muutosta

1 Esitystd tulee muuttaa viel4 monilta osin, jotta tuetaan kliinisia ladketutkimuksia tekevien
toimijoiden halukkuutta toimia Suomessa

X Eikantaa
Kommentit

27. Katsotteko, ettd esityksessa esitetyt hallinnolliset ratkaisut (Fimeaa ja eettista toimikuntaa
koskevat ehdotukset) ovat toimivia ja tarkoituksenmukaisia? Erityisesti kielteisessa vastauksessa
pyydamme esittamaan kommenttikentéassa syyt kannallenne.

1 Kylla
1 Kylla pd&osin, mutta erdat yksityiskohdat vaativat muutosta

1 Esitysta tulee muuttaa viela monilta osin, jotta hallinnolliset ratkaisut ovat toimivia ja
tarkoituksenmukaisia

XT Ei kantaa

Kommentit

Eettisen toimikunnan riippumattomuuden varmistaminen vaatii viela selkeyttamista.
8.sivu
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Laki ladketieteellisesta tutkimuksesta

Taman osion kysymykset koskevat paaosin ladketieteellisesta tutkimuksesta annettua lakia
(tutkimuslakia)

1 luku Yleiset sd&nnokset
28. Ovat tutkimuslain 1 8:n soveltamisalaa koskevat sadnnokset mielestdnne selkeat? Erityisesti
pyyddmme kommentoimaan sitd, tuleeko alkio- ja sikidtutkimusta koskevaa lukua mielestanne
soveltaa Kliinisiin ladketutkimuksiin, erityisend perusteena lainsaddannon aukkojen vélttdminen.
1 Kylla
1 Ei
¥/ Eikantaa
Kommentit
29. Kannatatteko tutkijan, toimeksiantajan ja tutkimussuunnitelman maaritelmien
yhdenmukaistamista tutkimuslaissa kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen vastaavien
madritelmien kanssa?
1 Kylla
[ Ei
x) Eikantaa
Kommentit
30. Kannatatteko 3 8:n 1-4 momentissa esitettyja tdsmennyksia ja muutoksia? Huom. 3 §:n 5
momentissa saddetysta ns. toinen mielipide (second opinion) -menettelysta on jaljempéna erikseen
kysymykset.
1 Kylla
(1 Kannatan osittain (kommentoikaa kommenttikentéssa)
O Ei
. Eikantaa

Kommentit

9.sivu
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2 luku IThmiseen kohdistuva lagdketieteellinen tutkimus

31. Pidatteko tarkoituksenmukaisena tutkimuslain 4 a §:ssé esitettyja patevyysvaatimuksia koskevia
sééntelyita?

x Kylla

O Ei

1 Ei kantaa
Kommentit
32. Kannatatteko tutkimuksesta vastaavan henkilon kasitteesta luopumista ja korvaamista
toimeksiantajan velvoitteiden tdsmentdmiselld ja ottamalla kayttoon tutkimuspaikkakohtaisen
johtavan tutkijan kasite (5 8)? Voitte esittdd kommenttikentassa myds muut pykalaa koskevat
huomionne.

1 Kylla

1 Kannatan tutkimuksesta vastaavan henkilon kasitteestd luopumista, mutta kannatan erilaista
korvaavaa sdantelya

1 Ei

«! Eikantaa
Kommentit
33. Kannatatteko tietoon perustuvaa suostumusta koskevan pykalan (6 8) yhdenmukaistamista
kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen vastaavan sadntelyn kanssa ehdotetulla tavalla?
Pyydamme huomioimaan, etta sadntelya ei ole taysin yhdenmukaistettu, vaan siihen on tehty eraita
mukautuksia. Voitte kommenttikentdssé esittad myos yksityiskohtaiset huomionne 6 §:sta.

1 Kylla

x/ Kannatan yhdenmukaistamisen periaatetta, mutta erdita yksityiskohtia pitaa vield muuttaa

(1 Mielestani 6 §:44n on tarve tehdd muutoksia, mutta niita ei tulisi tehda kliinisten
la&ketutkimusten EU-asetuksen séantelyn mukaisesti

(1 Mielestani 6 8:4an ei ole tarvetta tehda muutoksia
(] Ei kantaa

Kommentit

Tiedetaan, ettd 15 vuotta taytténeiden alaikaisten joukossa on heikkolahjaisia ja/tai lievasti kehitysvammaisia henkil6ita, joiden vaikeudet tulevat
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34. Kannatatteko 6 §:n 7 momentissa ehdotettua sdéntelyd suostumuksen hankkimisesta
séhkdoisesti?

1 Kylla

1 Kannatan periaatetta, mutta eraitd yksityiskohtia pitaa viel& muuttaa

(1 Mielestani tutkimuseettinen edellytys suostumuksen Kirjallisuudesta estéé sahkoisen
suostumuksen hankkimisen

1 En kannata ehdotusta muusta syysta

) Eikantaa
Kommentit
35. Kannatatteko vajaakykyisté tutkittavaa koskevan pykalan (7 8) yhdenmukaistamista kliinisten
laéketutkimusten EU-asetuksen vastaavan saantelyn kanssa ehdotetulla tavalla? Pyydamme
huomioimaan, ettd sadntelyé ei ole taysin yhdenmukaistettu, vaan siihen on tehty eraita
mukautuksia. Voitte kommenttikentassa esittad myos yksityiskohtaiset huomionne 7 §:sta.

1 Kylla

% Kannatan yhdenmukaistamisen periaatetta, mutta eraita yksityiskohtia pitda viela muuttaa

(] Mielestani 7 §:4an on tarve tehda muutoksia, mutta niita ei tulisi tehda kliinisten
ladketutkimusten EU-asetuksen sédantelyn mukaisesti

(1 Mielestani 7 8:4an ei ole tarvetta tehda muutoksia

(1 Ei kantaa

Kommentit Myds lahiomaisella tai laillisella edustajalla tulee olla oikeus peruuttaa tutkimukseen osallistuminen niiden tutkimukseen osallistu

Tiedetaan, ettd 15 vuotta taytténeiden alaikdisten joukossa on heikkolahjajsia ja/tai lievasti kehitysvammaisig henkil6ita, joiden vaikeudet tulev
3é. annatatteko aial alsta tutkittavaa Koskevan pyekafan fé gj yﬂdenmu al tamIStaSkﬁllnISten

la&ketutkimusten EU-asetuksen vastaavan sdéntelyn kanssa ehdotetulla tavalla? Pyydamme
huomioimaan, etta sadntelya ei ole taysin yhdenmukaistettu, vaan siihen on tehty eréita
mukautuksia. Voitte kommenttikentdssé esittad myos yksityiskohtaiset huomionne 8 §:sta.

1 Kylla

1 Kannatan yhdenmukaistamisen periaatetta, mutta eréitd yksityiskohtia pitaa vield muuttaa

(1 Mielestani 8 §:44n on tarve tehdd muutoksia, mutta niita ei tulisi tehda kliinisten
ladketutkimusten EU-asetuksen saantelyn mukaisesti

(1 Mielestéani 8 §:44n ei ole tarvetta tehdd muutoksia
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x) Eikantaa
Kommentit
37. Tutkimuslakia koskien ei ole vield valmisteltu raskaana olevia ja imettdvia naisia koskevan

séantelyn (9 8) yhdenmukaistamista kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen vastaavan saantelyn
kanssa(33 artikla). Kannatatteko, ettd sdéntely yhdenmukaistetaan téltékin osin?

1 Kylla

1 Kannatan yhdenmukaistamisen periaatetta, mutta eréitd yksityiskohtia pitdd mukauttaa
tutkimuslaissa

(] Mielestani 9 §:4an on tarve tehda muutoksia, mutta niita ei tulisi tehda kliinisten
la&ketutkimusten EU-asetuksen séantelyn mukaisesti

(] Mielestani 9 §:4an ei ole tarvetta tehda muutoksia

L Ei kantaa

Kommentit

38. Tutkimuslain 6 §:n 1 momentissa sdadetaan poikkeuksesta kirjallisen, tietoon perustuvan
suostumuksen hankkimisesta, jos suostumusta ei asian kiireellisyyden ja potilaan terveydentilan
vuoksi voida saada ja toimenpiteestd on odotettavissa valitonta hyotya potilaan terveydelle.
Kannatatteko, etta tallaiselle menettelylle saddetdan tarkempia ehtoja huomioiden kliinisten

la&ketutkimusten EU-asetuksen hatatilatutkimusta koskeva huomattavasti kattavampi saéntely
(artikla 34)? Tallaista sddnndsehdotusta ei siis ole vield valmisteltu.

L Kylla

1 Mielestani sdantelyyn on tarve tehda muutoksia, mutta niitd ei tulisi tehd& kliinisten
la&ketutkimusten EU-asetuksen sééntelyn mukaisesti

1 Mielestani séantelyyn ei ole tarvetta tehdd muutoksia
1 Eikantaa

Kommentit

10 sivu

Taman sivun kysymykset koskevat klusteritutkimusta koskevaa yksinkertaistettua
suostumusmenettelya niin lagketutkimuslain kuin tutkimuslain osalta. Talta osin pyydet&éan
erityisesti perehtymaan kliinisten la&ketutkimusten lain 17 8:n yksityiskohtaisiin perusteluihin.
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39. Kannatatteko lahtokohtaisesti klusteritutkimuksia koskevan yksinkertaistetun
suostumusmenettelyn (kliinisten ld&ketutkimusten EU-asetuksen 30 artikla) kansallista sallimista
kliinisissa laaketutkimuksissa?

1 Kylla
x| Ei

(] Ei kantaa

Kommentit Esimerkkina lakiluonnoksessa mainituissa rokotetutkimuksissa ei tule sallia kevennettya hallinnollista menettelya, jossa rokot

Nimittain l1aaketieteellisessa kirjallisuudessa on viime vuosina tuotu yha enenevassa maarin esiin vahvaa kritiikkia koskien rokotteiden turvallisuutt:

Lainsaadannon tulee omalta osaltaan edesauttaa luotettavan tiedon keraamista rokotteiden terveysriskeista. Ehdotettu (yksinkertaistettu tietoon pe
40. Kannatatteko lahtokohtaisesti Klusteritutkimuksia koskevan yksinkertaistetun

suostumusmenettelyn kansallista sallimista tutkimuslain alaisissa laédketieteellisissa tutkimuksissa?
1 Kylla
x Ei
1 Eikantaa

Kommentit g o kommenti

41. Asiantuntemuksenne mukaisesti pyyddmme erityisesti arvioimaan klusteritutkimusta koskevan
saantelyn suhdetta biolaaketiedesopimuksessa tietoon perustuvalle suostumukselle asetettuihin
edellytyksiin.

1 Katson, etté kliinisten la&ketutkimusten EU-asetuksessa kuvattu (30 artikla)
yksinkertaistettu suostumusmenettely on mahdollista sallia bioladketiedesopimuksen
saantely huomioon ottaen

1 Katson, etté kliinisten laéketutkimusten EU-asetuksessa kuvattu (30 artikla)
yksinkertaistettua suostumusmenettelya ei ole mahdollista sallia biold&ketiedesopimuksen
sééntely huomioon ottaen

x [ Katson, etté asia ei ole selvé
1 Ei kantaa
Kommentit
42. Jos vastasitte edelliseen kysymykseen kielteisesti, katsotteko, etté kliinisten ladketutkimusten

EU-asetus sallii kansallista lisdsadntelyn, jonka myo6téd suostumusmenettely voidaan saattaa
biol&dédketiedesopimuksen kanssa yhteensopivaksi?
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1 Kylla
[ Ei
1 Katson, etté asia ei ole selvé
%! Eikantaa
Kommentit
43. Kansallisesti on mahdollista sdataa yksinkertaistetusta suostumusmenettelysta tutkimuslain
alaisissa tutkimuksissa tarkoituksenmukaisella tavalla riippumatta EU-saantelystd. Katsotteko, etta
tutkimuslaissa tulisi séataa ainakin jonkinlaisesta yksinkertaistetusta suostumusmenettelystd, joka
on bioldéketiedesopimuksen kanssa yhteensopiva, vaikka kliinisissé ladketutkimuksissa ei
menettelya sallittaisikaan? Voitte tehda kommenttikentéssa myds ehdotuksia sadntelya koskien.
1 Kylla
O Ei
% Eikantaa
Kommentit
11 sivu
3 luku Alkio- ja sikidtutkimus
44. Kommenttinne tutkimuslain 3 lukuun (11-15 8) esitetyistd muutoksista ja mahdollista muista
muutostarpeista
12 sivu
45. Kommenttinne tutkimuslain alueellisia eettisia toimikuntia koskevan 16 8:n

muutosehdotuksista.

46. Kommenttinne alueellisia eettisia toimikuntien kokoonpanoa koskevan 18 8:n
muutosehdotuksista.

47. Kannatatteko tutkimuslain 19 a 8:n 1 momentin ehdotusta siitd, etta alueellisten eettisten
toimikuntien tulee tehdd yhteisty6ta? Voitte esittdd kommenttikentdssa myods huomionne TUKIJA:Nn
toiminnan lakkaamiseen vaikutuksista la&ketieteellisen tutkimuksen kansalliseen ohjaukseen ja
koordinaatioon.
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1 Kylla
1 Kannatan ldhtokohtaa, mutta sadntelya tulisi muuttaa tietyin osin
0 Ei
i/ Ei kantaa
Kommentit
48. Kannatatteko sitd, ettd perustetaan uusi alueellisten eettisten toimikuntien yhteistydn muoto,
alueellisten eettisten toimikuntien yhteistyokokous (3 §:n 5 momentti, 19 a §), jonka tehtavana on
antaa muutoksenhakutahona toinen mielipide alueellisen eettisen toimikunnan Kielteisesté tai
ehdollisesta lausunnosta?
1 Kylla
% Ei
1 Ei kantaa
Kommentit
49. Jos vastasitte edelliseen kysymykseen kielteisesti, miten mielestanne alueellisen eettisen

toimikunnan kielteisesta lausunnosta tulisi voida hakea muutosta?

1 Tehtava tulisi olla uuden perustettavan eettisen toimikunnan, valtakunnallisen Kliinisten
la&ketutkimusten eettisen toimikunnan, tehtava

1 Lausunnosta pitéisi voida valittaa hallinto-oikeuteen

(1  Kielteisen lausunnon antaneen toimikunnan tulisi ottaa itse asia hakemuksesta uudelleen
késittelyyn

%/ Uuden lausunnon voisi antaa toinen alueellinen eettinen toimikunta
1 Muu ratkaisu, mikd? (kommentoikaa kommenttikent&ssa)

] Vastasin edelliseen kohtaan myonteisesti

1 Eikantaa

Kommentit

50. Kenen tulisi antaa eettinen lausunto biopankin perustamisesta?
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%! Jokin alueellinen eettinen toimikunta, jonka viranomainen tarvittaessa valitsee (19 a §:n
pykalien yhteydessa mainittu vaihtoehto 1)

1 Alueellisten eettisten toimikuntien yhteistyokokous, jos viranomainen katsoo lausunnon
tarpeelliseksi (19 a §:n pykalien yhteydessa mainittu vaihtoehto 2)

1 Tehtava tulisi olla uuden perustettavan eettisen toimikunnan, valtakunnallisen Kliinisten
la&ketutkimusten eettisen toimikunnan, tehtava

1 Biopankin perustamista varten ei ole tarpeellista hankkia eettisen toimikunnan lausuntoa
1 Muu ratkaisu, mik&? (kommentoikaa kommenttikentassa)
1 Ei kantaa

Kommentit

51. Muut kommenttinne 19 a §:n sééntelyn yksityiskohdista

13 sivu
4 a luku Valvonta

52. Kannatatteko, ettd saadetaan uudesta ladketieteellisen tutkimuksen valvontaa koskevasta
viranomaistehtavasta?

1 Kylla
1 Ei
va Ei kantaa

Kommentit

53. Jos kannatatte uuden valvontatehtdvan perustamista, kenen tulisi olla valvontaviranomainen?
Pyyddmme ottamaan arviossanne huomioon myds esitetty ehdotus siité, ettd Fimealle koottaisiin
bio- ja tutkimusalan viranomaistehtavat.

1 Fimea joka tapauksessa

] Fimea, mutta ainoastaan jos sille siirtyvat muutkin bio- ja tutkimusalan valvontatehtévat
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1 Valvira ja aluehallintovirastot, ja myéhemmin Valtion lupa- ja valvontavirasto
1 En kannata uuden valvontatehtdavén perustamista

%/ Eikantaa

Kommentit

54. Kommenttinne valvontaa koskevan luvun (20 a- 20 e 8) sadntelysta

14 sivu

Talla sivulla on eréita yleisid kysymyksia lakihankkeeseen liittyen, niin ld&ketutkimuslain kuin
tutkimuslain osalta

55 Kliinisten laéketutkimusten EU-asetuksen soveltamisen ajankohta on viela epéselva, mutta nyt
olevan tiedon mukaan asetusta aletaan soveltaa joskus vuoden 2019 aikana. Tulisiko mielestanne
ainakin osa tutkimuslain sdantelysté saattaa voimaan jo ennen kuin Kliinisten ladketutkimusten EU-
asetusta aletaan soveltaa?

1 Mielestani tutkimuslain muutoksia tulisi joka tapauksessa ainakin padosin alkaa soveltaa jo

aiemmin EU-asetuksen soveltamisajankohdasta riippumatta ainakin muita kuin kliinisié
laéketutkimuksia koskien

1 Mielestani ainakin alueellisten eettisten toimikuntien yhteistyékokouksen tulisi aloittaa
toimintansa jo ennen kuin EU-asetusta aletaan soveltaa, esimerkiksi nykyisen TUKIJA:n
toimikauden paattyessé lokakuussa 2018

1 Mielestani erditd séantelyité voitaisiin soveltaa aiemmin EU-asetuksen sovellusajankohdasta
riippumatta (kommentoikaa kommenttikentassa)

¥ Mielesténi pykélien soveltamisajankohdan tulisi kaikilta osin olla riippuvainen EU-
asetuksen soveltamisen ajankohdasta

(] Ei kantaa

Kommentit
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56. Mahdolliset kommenttinne esitysluonnoksen vaikutusarvioinneista

57. Mahdolliset kommenttinne esitysluonnosta koskevista ihmisoikeus- ja perustuslaillista seikoista
ja sdatamisjarjestysperusteluista

58. Mahdolliset huomionne esitysluonnoksen muista perusteluista (mm. virheellisyydet,
tdsmennystarpeet)

59. Esitysluonnoksessa ei viela huomioitu EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen vaikutusta. Nama
seikat valmistellaan syksyn aikana. Voitte kuitenkin esittd4 kokonaisuutta koskien halutessanne
kommentteja

60. Esitysluonnoksessa ei ole viel&4 huomioitu Id&kinnallisia laitteita koskevien EU-asetusten
vaikutusta. Nama seikat valmistellaan syksyn aikana. Voitte kuitenkin esittdd kokonaisuutta koskien
halutessanne kommentteja

61. Kaikki muut mahdolliset kommenttinne koskien koko esitysluonnosta ja lakipykalaluonnoksia

57 & 58: Vastustamme lakiluonnoksen ehdotusta siita, ettd 15 vuotta tayttaneelle alaikaiselle henkildlle annetaan oikeu





