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Asia STM. Lausuntopyyntd luonnoksesta hallituksen esitykseksi laiksi kliinisista

ld&ketutkimuksista ja eraiksi siihen liittyviksi laeiksi.

Suomen Akatemia (jatkossa: Akatemia) kiittdd mahdollisuudesta kommentoida
valmisteilla olevaa uutta lakia koskien kliinisia laaketutkimuksia sekd muutoksia
laaketieteellisesta tutkimuksesta annettuun lakiin (488/1999, tutkimuslaki) ja
lausuu siita seuraavaa.

Akatemia pitda tarkeana, etta ladketieteellista tutkimusta koskeva lainsdadanto on
ajan tasalla ja vastaa myo6s uusimpia EU:n sd38doksia. Erityisen tarkedana pidamme
sita, etta lainsaadantd on laadukasta kansainvalista tutkimusta mahdollistava, ei
rajoittava. Kliinisen ladketieteellisen tutkimuksen taso ja asema on perinteisesti
ollut vahva Suomessa ja sen arvostus kansainvalisesti korkealla tasolla. Viimeisten
10 vuoden aikana on kuitenkin kliinisen tutkimuksen kiinnostavuus 1aakarikunnan
parissa laskenut ja tutkimuksen tekemisen mahdollistava rahoitus vahentynyt.
Taman kehityssuunnan vuoksi kliinisen tutkimuksen taso voi merkittavasti laskea.
Talla puolestaan on seurauksia terveydenhuollon ja sairaanhoidon laatuun seka
terveysalan liiketoiminnan kehittymismahdollisuuksiin.

Terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kasvustrategia korostaa alan
toimijoiden yhteistydverkostojen (innovaatioekosysteemit) merkitysta, jotta
terveyteen kohdistuvasta tutkimuksesta voi syntya menestyvaa liiketoimintaa.
Kliininen perustutkimus ja 1adketutkimukset ovat tassa avainasemassa, silla
korkealaatuisen ja riittdvan vahvan kliinisen osaamisen rooli on keskeinen
kukoistavien terveysalan yritysten ja nykyaikaisen terveydenhuollon tukena.

Edella mainituista syista johtuen on tarkeaa, etta lainsdadanndlla ei luoda
tarpeettomia esteitd tutkimuksen tekemiselle ja kliiniselle tutkijanuralle
suuntautumiselle. Samoin lainsdadanndn tulisi olla niin mahdollistava kuin suinkin
kliinisten l1aaketutkimusten suorittamisen osalta. Vain olemalla mukana
varteenotettavana toimijana suurissa kansainvalisissa laaketutkimuksissa Suomi
voi sdilyttaa asemansa laaketieteellisen tutkimuksen eturintamassa. Talla hetkella
Suomessa on merkittavaa omaa laaketeollisuutta (esim. Orion) ja monet
kansainvaliset yritykset pitdvat Suomea kiinnostavana toiminta-alueena erityisesti
kliinisen osaamisen vuoksi. Taman tilanteen yllapitaminen myos lainsdadannon
keinoin on tarkeaa.
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Akatemia pitaa lakiluonnosesitysta paasaantdisesti hyvana, mutta haluaa
erityisesti kommentoida seuraavia sen yksittaisia asiakokonaisuuksia

Tutkijan patevyysvaativuus ja osaamisen arviointi: on tarkeaa, etta kliinisissa
tutkimuksissa edellytetdan "koulutukseen ja tutkimukseen perustuvaa
asianmukaista patevyyttd”. Akatemia korostaa tutkijan ammattitaidon
merkitysta ja toivoo, ettd tutkimusosaamisen arviointiin kiinnitettaisiin
jatkossakin riittavasti huomiota.

Hakemusasiakirjojen kieli. Akatemia pitaa tarkeana, etta hakemusasiakirjat voi
toimittaa myo6s englannin kielella. Tutkimus kansainvalistyy nopeasti ja yha
useampi laaketieteen (kliininen) tutkija ei puhu aidinkielendan suomea. Myos
ulkomaalaistaustaisten tutkijoiden aktiivinen osallistuminen kliiniseen
tutkimukseen on tarkeaa turvata, jotta maamme voisi jatkossa houkutella uusia
kliinisen alan huippuosaajia.

Valtakunnallinen kliinisten ladketutkimusten eettinen toimikunta. Akatemia ei
ota kantaa laaketutkimusten eettisen toimikunnan sijaintipaikkaan, mutta
haluaa korostaa riittdvan asiantuntemuksen merkitysta kliinisen tutkimuksen
laadukkaassa eettisessa arvioinnissa. Tallainen on Akatemian ndkemyksen
mukaan mahdollista saavuttaa lakiluonnoksessa esitetylla toimintamallilla,
jossa laaja joukko eri alojen asiantuntijoita muodostaa poolin, josta kulloinkin
kokoontuva toimikunta voidaan koota. Toimikunnassa on siis tarkeaa olla
riittdva maara ansioituneita eri alojen tutkijoita, joiden toimesta myds
tarkasteltavana olevan tutkimussuunnitelman tieteellinen taso tulee arvioitua —
huonosti suunniteltu ja toteutustavoiltaan epamaarainen tutkimus on
epaeettista seka tutkittavien ettd yhteiskunnan nakdkulmasta. Toimikunnassa
vaadittavaa tilastotieteen osaamisen merkitysta halutaan korostaa, silla
Akatemian kokemuksen mukaan kliinisen tutkimussuunnitelman laadussa on
useimmiten puutteita juuri tilastollisessa analyysissa.

Kliinisen ldaketieteellisen tutkimuksen avoimuus: mahdollisimman suuri
avoimuus on laadukkaan tutkimuksen perusedellytys. Kliinisessa
tutkimuksessa on kuitenkin paljon potilaan oikeusturvaan ja tietosuojaan
liittyvid seikkoja, jotka on huomioitava huolellisesti avoimuuden periaatteita
noudatettaessa. Siksi Akatemia toivoo, etta lakivalmistelussa huomioidaan
avoimen tieteen periaatteet tutkimuksen avoimuudelle niin aineistojen,
menetelmien kuin julkaisujen avoimuuden edistdmisessa tunnistaen niihin
littyvat eettiset, juridiset ja sopimukselliset I1ahtékohdat.
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