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LAUSUNTO STM:N LUONNOKSESTA HALLITUKSEN ESITYKSEKSI LAIKSI KLIINISISTA
LAAKETUTKIMUKSISTA

Kannatamme lampimasti erillisen lain saatamista nimenomaan kliinisille
laaketutkimuksille. Nahdaksemme esitetty lakiluonnos noudattaa hyvin Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa N:o0 563/2014 mainittuja linjauksia eika meilla ole
lakiluonnokseen parannusehdotuksia. Erityisen positiivisina pidamme seuraavia
lakiluonnoksessa mainittuja seikkoja:
e Yhden kliinisista laaketutkimuksista vastaavan kansallisen eettisen toimikunnan
perustaminen.
¢ Englanninkielisen dokumentaation hyvaksyminen, lukuunottamatta luonnollisesti
tutkittavalle annettavaa kirjallista materiaalia. Toivomme myo6s luopumista
kaytannosta, joka on vaatinut suomenkielisen yhteyshenkilon.
o Tutkimuksesta vastaavan henkilon (TVH) vaatimuksen poistaminen lainsaadannosta.
e Henkilotietojen lainmukaisen kasittelyn perusteen muuttaminen suostumuksesta
yleiseen etuun.

Prosessien ja vaatimusten harmonisaatio kansallisella tasolla on tarkeaa ei vain Suomen
vaan koko EU-alueen kannalta; onhan yhteinen tavoitteemme lisata alueen
houkuttelevuutta kliinisten laaketutkimusten suorituspaikkana. Toivomme, etta Suomen
viranomaisedustajat jatkossakin ponnistelevat eurooppalaisilla foorumeilla taman
tavoitteen saavuttamiseksi.

Paaasiallinen huolemme liittyy uuden kaytannon mukanaan tuomiin kustannuksiin. Vaikka
toimeksiantajilta perittavista maksuista tullaan saatamaan erillisella asetuksella, nyt
lausuttavana olevasta luonnoksesta kay ilmi, etta uusi kaytanto tulee vaatimaan lisaa
resursseja. Mikali nama resurssit laskutetaan suoraan kliinisten laaketutkimusten
toimeksiantajilta, tulevat kliinisen laaketutkimuksen kustannukset nousemaan. Jos nain
kay, tama on EU:n kliinisen laaketutkimuksen asetuksen alkuperaisen tarkoituksen
vastaista ja saattaa johtaa siihen, etta toimeksiantajat lisaantyvassa maarin siirtavat
tutkimuksiaan matalampien kustannusten maihin. Tulisi pitaa huolta siita, etta nain ei
paase kaymaan.
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