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Lausunto luonnoksesta hallituksen esitykseksi laiksi kliinisistä lääketutkimuksista ja 
eräiksi siihen liittyviksi laeiksi 
 

 
Sosiaali- ja terveysministeriö on pyytänyt lausuntoani luonnoksesta 
hallituksen esitykseksi laiksi kliinistä lääketutkimuksista ja eräiksi sii-
hen liittyviksi laeiksi.  
 
Luonnoksessa ehdotetaan säädettäväksi uusi laki lääketieteellisistä 
tutkimuksista (lääketutkimuslaki). Laissa säädettäisiin asioista, jotka 
kliinisten lääketutkimusten EU-asetuksen mukaan edellyttävät kansal-
lista sääntelyä. Laissa ehdotetaan perustettavaksi uusi valtakunnalli-
nen kliinisten lääketutkimusten eettinen toimikunta, joka sijoitettaisiin 
riippumattomaksi toimielimeksi sosiaali- ja terveysministeriön yhtey-
teen. Toimikunnan tehtävänä olisi kaikkien Suomessa suoritettavien 
kliinisten lääketutkimusten eettinen arviointi. Valtakunnallinen lääke-
tieteellinen tutkimuseettinen toimikunta (TUKIJA) lakkaisi toimimasta. 
 
Lääketieteellisestä tutkimuksesta annettuun lakiin (tutkimuslaki) ehdo-
tetaan muutoksia, jotka johtuvat erityisesti siitä, että tutkimuslaissa 
pyrittäisiin säätämään muista lääketieteellisistä tutkimuksista mahdol-
lisimman yhteneväisesti kliinisiä lääketutkimuksia koskevan sääntelyn 
kanssa. Lisäksi täsmennettäisiin alueellisia eettisiä toimikuntia koske-
via säännöksiä ja säädettäisiin niiden uudenlaisesta yhteistyöstä. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle Fimealle annettaisiin 
uusi tehtävä valvoa lääketieteellisiä tutkimuksia. 
 
Ministeriö toteaa lausuntopyynnössään, että esitysluonnos ei ole kai-
kilta osin vielä valmis. Siitä puuttuvat erityisesti tietosuojaan liittyvät 
säännökset, rangaistussäännökset, osa tutkimuslain tietoon perustu-
van suostumuksen sääntelystä ja osa liitännäislaeista. 
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Koska esitysluonnos on siis vielä pitkälti keskeneräinen, esitän lau-
sunnossani vain joitakin näkökohtia. Esitän lausuntonani seuraavan. 
 

Lääketieteellisten tutkimusten ja alueellisten eettisten toimikuntien valvonta 
 

Voimassa olevassa tutkimuslaissa ei ole säännöksiä lääketieteellisten 
tutkimusten viranomaisvalvonnasta. Esitysluonnoksen yleisperuste-
luissa todetaan, että ”käytännössä siis muiden kuin kliinisten lääke-
tutkimusten ja laitetutkimusten osalta valvonta perustuu tutkimus-
hankkeen sisäiseen valvontaan”. Yleisperusteluissa todetaan edel-
leen, että ”tutkimuksessa omatoiminen valvonta ja toimenpiteisiin ryh-
tyminen tutkittavien turvallisuuden sitä vaatiessa on sinänsä erittäin 
tärkeää, mutta tällainen valvonta ja siihen liittyvät toimenpiteet eivät 
voine täysin korvata viranomaisvalvontaa”. 
 
Tutkimuslakiin ehdotetaan nyt lisättäväksi voimassa olevasta tutki-
muslaista puuttuvat säännökset lääketieteellisten tutkimusten viran-
omaisvalvonnasta. Pidän ehdotettua sääntelyä tärkeänä ja välttämät-
tömänä, koska lääketieteellinen tutkimus määritelmällisesti (tutkimus-
lain 2 §) tarkoittaa sellaista tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai 
ihmisen alkion taikka sikiön koskemattomuuteen. Tutkittavien turvalli-
suuden takaamiseksi lääketieteellisen tutkimustoiminnan on syytä 
kuulua viranomaisvalvontaan. 
 
Tutkimuslain uuden 20 a §:n mukaan valvontatehtävä annettaisiin 
Fimealle, jolle jo voimassa olevan lääkelain 87 b §:n mukaan kuuluu 
kliinisten lääketutkimusten valvonta. Kliinisten lääketutkimusten val-
vonta kuuluisi Fimealle myös lääketutkimuslain mukaan; sille kuuluisi 
myös kliinisten lääketutkimusten ohjaus. Huomioni kiinnittyy siihen, 
että Fimealle ei annettaisi tehtäväksi ohjata muita lääketieteellisiä tut-
kimuksia. 
 
Pykälän yksityiskohtaisissa perusteluissa todetaan, että Fimean teh-
tävä ei ulottuisi alueellisten eettisten toimikuntien valvontaan. Tätä 
kannanottoa ei ole perusteltu lainkaan. 
 
Tutkimuslain muutettavaksi ehdotetun 3 §:n mukaan lausuntoasian 
käsittelyyn alueellisessa eettisessä toimikunnassa sovellettaisiin 
muun muassa hallintolain 8 a lukua. Säännöksen yksityiskohtaisissa 
perusteluissa todetaan, että ”viittaus hallintolain 8 a luvun mukaiseen 
kantelusäännöstön soveltamiseen viittaisi ylimpiin lainvalvojiin, koska 
alueellisia eettisiä toimikuntia ei valvo muu valvontaviranomainen”.  
 
Totean, että oikeusasiamies on perustuslain 109 §:n ja eduskunnan 
oikeusasiamiehestä annetun lain 1 §:n mukaan sinänsä toimivaltai-
nen valvomaan alueellisia eettisiä toimikuntia niiden hoitaessa julkisia 
tehtäviä ja käyttäessä julkista valtaa. Alueellisten eettisten toimikun-
tien valvontatehtävä ei kuitenkaan sovi eikä kuulu ensisijaisesti saati 
ainoastaan ylimmälle laillisuusvalvojalle. Ns. subsidiariteettiperiaat-
teen mukaista on, että kunkin hallinnonalan sisäinen valvonta- ja oi-
kaisumahdollisuus on käytetty, ennen kuin oikeusasiamies ryhtyy tut-
kimaan asiaa. Alueellisten eettisten toimikuntien valvonnasta tulee 
välttämättä säätää erikseen esimerkiksi siten, että toimikuntien val-
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vonta kuuluu ensisijaisesti sille taholle, joka yleensäkin valvoo lääke-
tieteellisiä tutkimuksia.  Valvonnassa tarvitaan esimerkiksi sellaista 
lääketieteellistä asiantuntemusta, jollaista oikeusasiamiehellä ei ole 
käytettävissään. 
 

Eettisen toimikunnan lausunnon valituskelpoisuus 
 

Esitysluonnoksen säätämisjärjestysperusteluissa todetaan, että lää-
ketutkimuslaissa ja tutkimuslaissa säädettäisiin eettisen toimikunnan 
lausunnon luonteesta. Lausunto ei olisi hallintolain mukainen hallinto-
päätös, mutta se on hallintopäätöksen luonteinen vaikutuksiltaan. 
Lausunnosta ei voisi valittaa. Säätämisjärjestysperusteluiden mukaan 
eettisen toimikunnan lausunnossaan tekemä harkinta olisi eettisen 
tarkastelun lisäksi oikeusharkinnan luonteista. 
 
Säätämisjärjestysperusteluissa viitataan perustuslakivaliokunnan 
biopankkisääntelystä antamaan lausuntoon (PeVL 10/2012 vp). Pe-
rustuslakivaliokunta totesi lausunnossaan seuraavaa:  
 

”Biopankkilakiehdotuksen 42 § sisältää eräitä muutok-
senhakukieltoja. Biopankkilaissa tarkoitettuun valtakun-
nallisen lääketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan ja 
alueellisen eettisen toimikunnan antamaan lausuntoon ei 
voi (pitäisi olla: ei saa) 2 momentin mukaan hakea muu-
tosta valittamalla.  

 
Valtakunnallisen lääketieteellisen tutkimuseettisen toimi-
kunnan laissa tarkoitettuihin tehtäviin kuuluu lakiehdotuk-
sen 6 §:n perusteella lausunnon antaminen biopankin pe-
rustamisen edellytyksistä. Lausunnolla on epäilemättä 
merkitystä biopankin perustajan oikeusturvan kannalta. 
Muutoksenhakukielto ei kuitenkaan ole perustuslain nä-
kökulmasta ongelmallinen, koska rekisteriin ilmoittautuva 
voi saattaa valtakunnallisen toimikunnan lausunnon lain-
mukaisuuden arvioitavaksi haettaessa muutosta sen pe-
rusteella tehtyyn Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
taviraston päätökseen. 
 
Alueellisen eettisen toimikunnan lausunto on biopankki-
lakiehdotuksen 13 §:n 3 momentin perusteella edellytyk-
senä niin sanottujen vanhojen näytteiden siirrolle 
biopankkiin. Toimikunnan kielteinen lausunto merkitsee 
suoraan sitä, että siirtoa ei saa tehdä. Vastaava säännös 
toimikunnan lausunnosta sisältyy myös lakiehdotuksen 
18 §:n 2 momenttiin. Sen perusteella eettisen toimikun-
nan kielteinen lausunto tutkimussuunnitelman eettisestä 
hyväksyttävyydestä johtaa siihen, että näytteitä ja niihin 
liittyviä tietoja ei saa käyttää biopankkitutkimukseen. Py-
kälän 3 momentin mukaan kysymys ei ole pelkästä eetti-
sestä arviosta, vaan toimikunnan on lausuntoaan varten 
selvitettävä, onko tutkimussuunnitemassa otettu huomi-
oon biopankkilaissa ja muussa laissa tai lain nojalla an-
netut biopankkitutkimusta koskevat säännökset ja mää-
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räykset. Näissä tapauksissa kielteisten lausuntojen oi-
keusvaikutukset vastaavat perustuslakivaliokunnan mie-
lestä kielteisen viranomaispäätöksen oikeusvaikutuksia. 
Säännökset koskevat myös yksityisiä toimijoita, joten lau-
sunnoilla voi olla sellaisia perustuslain 21 §:n 1 momen-
tissa tarkoitettuja oikeusvaikutuksia yksityisen oikeuksiin 
ja velvollisuuksiin, että poikkeusta muutoksenhakuoikeu-
desta ei voida näiltä osin pitää vähäisinä. Tämän vuoksi 
ainakin kielteisistä lausunnoista on oltava muutoksenha-
kuoikeus. Muutoksenhakuoikeus voidaan perustuslakiva-
liokunnan näkemyksen mukaan turvata myös niin, että vi-
ranomainen tekee lausunnon antamisen jälkeen asiasta 
päätöksen.” 
 

Esitysluonnoksen säätämisjärjestysperusteluissa todetaan, että tut-
kimuslain mukaisesta alueellisen eettisen toimikunnan lausunnosta ei 
voisi valittaa hallinto-oikeuteen. Alueellisen eettisen toimikunnan an-
taman kielteisen lausunnon voisi kuitenkin saattaa uuden perustetta-
van käsittelyelimen, alueellisten eettisten toimikuntien yhteistyöko-
kouksen käsiteltäväksi. Tutkimuslain muutettavaksi ehdotetun 3 §:n 
yksityiskohtaisten perustelujen mukaan yhteistyökokous toimisi siis 
asiassa muutoksenhakutahona. Yhteistyökokouksen kanta olisi sito-
va. Myöskään yhteistyökokouksen lausunnosta ei saisi valittaa hallin-
to-oikeuteen.   
 
Tutkimuslain muutettavaksi ehdotetun 3 §:n mukaan lääketieteelli-
seen tutkimukseen ei voisi ryhtyä ennen kuin alueelliselta eettiseltä 
toimikunnalta tai yhteistyökokoukselta olisi saatu myönteinen lausun-
to. Kielteinen lausunto merkitsisi siis sitä, että lääketieteelliseen tut-
kimukseen ei saisi ryhtyä. Kielteisellä lausunnolla olisi siten samat oi-
keusvaikutukset kuin kielteisellä viranomaispäätöksellä. Kuitenkaan 
lausuntoon ei olisi mahdollista hakea muutosta. 
 
Totean, että silloin, kun lausunto edeltää viranomaisen asiassa teke-
mää hallintopäätöstä, lausunto ei ole hallintolainkäyttölain 5 §:n 1 
momentissa tarkoitettu toimenpide, jolla asia on ratkaistu tai jätetty 
tutkimatta, eikä se siten ole valituskelpoinen.  
 
Tutkimuslaissa ei ole säännöksiä viranomaisen päätöksenteosta alu-
eellisen eettisen toimikunnan tai yhteistyökokouksen lausunnon an-
tamisen jälkeen.  

 
Esityksen jatkovalmistelussa on mielestäni syytä täsmentää tutkimus-
lain muutoksenhakua koskevaa sääntelyä ottamalla huomioon edellä 
mainitut perustuslakivaliokunnan käsitykset. Muutoksenhakuoikeus 
voidaan perustuslakivaliokunnan mukaan turvata myös niin, että vi-
ranomainen tekee lausunnon antamisen jälkeen asiasta päätöksen.  

 
Lääketutkimuslain 12 §:n mukaan Fimea tekisi päätöksen kliinistä 
lääketutkimusta koskien. Päätökseen voisi vaatia oikaisua ja oikai-
suvaatimukseen annettuun päätökseen hakea muutosta valittamalla 
hallinto-oikeuteen (33 §). Valtakunnallisen kliinisten lääketutkimusten 
eettisen toimikunnan lausunnosta ei saisi valittaa, mutta sen pohjalta 
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tehtyyn Fimean päätökseen kyllä. Valituskieltoa koskevan 26 §:n yksi-
tyiskohtaisissa perusteluissa todetaan seuraavaa: ”Menettelyissä on 
huomioitu mahdollisuus kohdistaa sellainen asia uudelleen käsiteltä-
väksi, josta eettinen toimikunta olisi lausunnossaan lausunut. Näin ol-
len tässä pykälässä säädetty valituskielto ei merkitse sitä, ettei eetti-
sen toimikunnan lausunnon sisältö voisi tulla uuden arvioinnin koh-
teeksi.” Koska eettisen toimikunnan kielteinen lausunto on sitova, 
mielestäni on epävarmaa, vastaako lääketutkimuslaissa esitetty sään-
tely muutoksenhaun osalta tältä osin perustuslakivaliokunnan 
biopankkisääntelyssä omaksumaa linjaa (PeVL 10/2012 vp).   
 

Säädösteknisiä huomioita 
 

Lakiehdotusten yksityiskohtaiset perustelut ovat paikoittain hyvin niu-
kat, ja niissä toistetaan lähinnä lakiteksti. Erityisesti tutkimuslain uu-
den 20 a §:n viranomaisvalvontaa koskevat perustelut ovat puutteelli-
set. Perusteluja tulisi täydentää erityisesti, koska kysymys on viran-
omaiselle säädettävästä uudesta valvontatehtävästä.  
 
Lakiehdotusten jotkut pykälät ja momentit ovat varsin pitkiä ja sen 
vuoksi vaikeaselkoisia.  
 
Lääketutkimuslakiehdotuksen 23 §:n 2 momentin mukainen valtakun-
nallisen kliinisten lääketutkimusten eettisen toimikunnan kokoonpano 
on epäselvä. Lakiehdotuksen 24 §:n 2 momentissa viitataan virheelli-
sesti 13 §:n 1 momenttiin. Lakiehdotuksen 6 luvun otsikko ”Kannat” 
on virheellinen.  
 
Lääketutkimuslakiehdotuksen 26 §:n yksityiskohtaisten perustelujen 
mukaan valtakunnalliseen kliinisten lääketutkimusten eettiseen toimi-
kuntaan sovellettaisiin hallintolain 2 lukua eli hyvän hallinnon periaat-
teita sekä kanteluita koskevaa 8 a lukua. Pykälästä puuttuvat viittauk-
set hallintolakiin. 
 
Tutkimuslain muutettavaksi ehdotetun 3 §:n 5 momentissa on virheel-
liset momenttiviittaukset. Myös 19 a §:n 2 momentissa tulisi viitata 3 
§:n 4 momentin sijasta 5 momenttiin. 
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Asiakirja on hyväksytty sähköisesti asianhallintajärjestelmässä. 


