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Sosiaali- ja terveysministeri®

Lausuntopyynté STM077:00/2017 ja STM/2791/2017
Laaketieteellistd tutkimusta koskevat lainsdddiantdmuutokset

THL kannattaa paasaantoisesti Laaketieteellistd tutkimusta koskevia
lainsaadantdmuutoksia. Liitteessa on THL:n yksildidyt vastaukset Webropol-
kyselyyn. Nama vastaukset on kopioitu myds sahkdiseen Webropol-kyselyyn (Arto
Palmu, THL).

THL haluaa erityisesti kiinnittad huomiota yksinkertaistetun suostumusmenettelyn
mahdollistamisen tarkeyteen klusteritutkimuksissa. Piddmme sita merkittavana
edistysaskeleena, joka mahdollistaa vakiintuneiden l&&kehoitojen vaikuttavuuden
(mukaan lukien kustannus-vaikuttavuus) vertailun yhteiskunnallisen paatéksenteon
tueksi. Satunnaistus on olennaisen tarkea menetelma hoitojen vaikuttavuutta
arvioitaessa, jotta tutkimuksesta olisi mahdollista saada luotettavia tuloksia (kts.
tarkemmin https://blogi.thl.fif 21.9.2017). EU-asetuksen maaritelman mukaan kaikki
satunnaistetut asetelmat tulkitaan laaketutkimuksiksi. Tiukan EU-direktiiviin
perustuvan saantelyn vuoksi vakiintuneiden hoitojen vertaileva vaikuttavuustutkimus
parhaalla mahdollisella tutkimusasetelmalla (satunnaistettu tutkimus) on jaanyt
hyvin vahaiseksi. Suurin syy tadhan on tutkimusten vaatimat merkittavat
henkildresurssit ja taloudelliset panostukset. Vakiintuneita hoitoja vertailevissa
tutkimuksissa vaaditaan usein suurta, jopa kymmenien tuhansien tutkittavien
madaraa, minka vuoksi tavanomaisen suostumusmenettelyn vaatiminen usein
kaytanndssa estaa tarkeiden tutkimusten teon. Ongelma on ladketieteen eettisesss
keskustelussa tunnistettu jo pitkaan (kts. esim Platt R, Kass NE, McGraw D. Ethics,
regulation, and comparative effectiveness research: time for a change. JAMA. 2014
Apr 16;311(15):1497-8. doi: 10.1001/jama.2014.2144). Britanniassa erityisesti
National Health Service (NHS) on aktiivisesti pyrkinyt edistdmaan yksinkertaistettuja
menettelyja vakiintuneita hoitoja vertailevissa tutkimuksissa. Siella laaditaan
parhaillaan kansallista ohjeistusta naistd menettelyista

(http://www. hra.nhs.uk/documents/2014/10/seeking-informed-consent-simple-
efficient-trials-nhs-draft-guidance-comment.pdf). Suomessa voidaan ottaa oppia
Britannian kokemuksista, kun meill4 aletaan soveltaa yksinkertaistettua
suostumusmenettelyd. On huomattava, etté klusterirandomoiduissa tutkimuksissa
usein koko hoitopaikan (klusterin) kaikki tietty& hoitoa tarvitsevat asiakkaat saisivat
saman hoidon riippumatta siita, osallistuvatko tutkimukseen vai eivat. Silloin ainoa
asia, johon tutkittava tai hanen edustajansa antaa suostumuksensa, on l44kkeen
kayttéon ja sen arviointiin liittyvien tietojensa kayttdon tutkimuksessa.

Uusi alhaisen interventioasteen tutkimuksen maaritelma helpottaisi merkitt&v4sti
myyntiluvan jalkeisten satunnaistettujen vaikuttavuustutkimusten tekoa, ja
edesauttaisi nykyistéd luotettavamman kansanterveydellisesti tarke4n
vaikuttavuustiedon saantia. Alhaisen interventioasteen tutkimuksissa arvioidaan
markkinoilla olevia 1&akkeita, jotka ovat saaneet myyntiluvan tutkimusnaytén
perusteella. Jokaisen valmisteen vaikuttavuutta tulisi tutkia myés myyntiluvan
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jalkeen, jotta voidaan varmistua turvallisuudesta ja vaikuttavuudesta valmisteen
laajassa normaalikaytdssa (harvinaiset haittavaikutukset, pitk&aikaisvaikutukset,
vaikuttavuus eri potilasryhmiss4, jne.), silla useimmiten kliiniset tutkimukset
toteutetaan valikoiduissa potilasryhmissa pienilla potilasmadarilla ja seuranta-ajat
ovat lyhyita. Alhaisen interventioasteen tutkimuksissa ei poiketa normaaleista
hoitokdytanndista vaan seurataan normaalin hoitokaytannon vaikutuksia.
Tutkittavaa ei siis altisteta normaalista hoitakaytannésta poikkeavaan tilanteeseen
tai vaaraan. Lisaksi on vaikea ndhda perusteita séannella tamantyyppisia
tutkimuksia identtisesti Faasi | —tutkimusten kanssa, joissa valmistetta annetaan
ensimmaista kertaa ihmisille.

Esitetyn lakiluonnoksen 17§:n sanamuoto vaikuttaa sopivalta. Lisaehtoja ei lakiin
tulisi lisata.

Jos ja kun yksinkertaistettu menettelytapa suostumuksen hankkimiseksi sallitaan
laaketutkimuksissa, niin samanlainen menettelytapa tulisi sallia myés muissa
laaketieteellisissa tutkimuksissa, joissa arvioidaan muita interventioita kuin
laakehoitoja mukaan lukien diagnostiikan, hoitojarjestelyiden tai terveydenhuollon
hallinnon tutkimukset.

Klusteritutkimusten mahdollistaminen sopii erityisen hyvin Terveysalan tutkimus- ja
innovaatiotoiminnan kasvustrategiaan ja Suomen hallitusohjelmaan, joka korostaa
elinkeinoelaman kilpailukykya, digitalisointia ja normien purkua.

Péaajohtaja Juhani Eskola

Osaston johtaja Terhi Kilpi

Lausuntopyynnén Webropol-kyselylomake THL-vastauksineen
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Ladketieteellistd tutkimusta koskevat lainsdddantomuutokset
Oheisessa kyselyssé on kysymyksia eriita tiettyja pykéli ja kokonaisuuksia koskien. Kyselyss kysytddn seka
kliinisid ladketutkimuksia koskevasta laista (lddketutkimuslaki) etta ladketieteellisests tutkimuksesta
annetusta laista (tutkimuslaki). Kysymykset koskevat paéosin ensin lddketutkimuslakia ja sitten omassa
osiossaan tutkimuslakia. Osa kysymyksista koskee kuitenkin kumpaakin lakia, joten pyydamme kiinnittimazn

huomiota siihen, kumpaa lakia kysymys koskee.
Voitte valita, mihin kysymyksiin haluatte vastata. Voitte esittid kommenttiosioissa myds yleisii

huomioita, jos ette halua vastata nimenomaisiin vastausvaihtoehtoihin.

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

1. sivu
Taman osion kysymykset koskevat padosin kliinistd ladketutkimusta koskevaa lakia (lddketutkimuslakia)

1 luku. Yleiset sd@nnokset

3. Ovatko ladketutkimuslain 1 §:n soveltamisalaan koskevat siinnékset mielestinne selkeit?

1 kyla

J x E

J Ei kantaa
Kommentit

1§:n teksti on sindnsd selked. EU-asetuksen kiyttimit maaritelmat poikkeavat vakiintuneista tieteellisista
madritelmistd. Varsinaisten lddkeinterventiotutkimusten lisdksi EU-asetuksen madritelmat kattavat myos
tutkimuksia, joissa ldédke ei ole interventio (vaan sitd annetaan hoitavan ladkarin maarayksen tai muun
tavanomaisen kliinisen kdytdnnén mukaisesti), mutta ladkkeen vaikutusta tutkitaan ylimaaraisin nayttein ”c)
tutkittaviin sovelletaan tavanomaisen ladketieteellisen kdytannén lisdksi ylimaaraisia diagnostisia tai
seurantamenetelmiad”. Tima on omiaan aiheuttamaan sekaannusta ja tulkintaongelmia, silld esimerkiksi
madritelmd ei erottele etenevia tutkimuksia (prospektiivisia) takautuvista (retrospektiivisista), joissa
ldékealtistus on jo tapahtunut menneisyydessi. Myds Fimean tulkinnat maaritelmasta vaihtelevat, samoin eri
maiden kansallisten lddkeviranomaisten tulkinnat kts.
http://www.inventivhealthclinical.com/Collateral/Documents/English-US/landing/Non-
Interventional%20Research Jan Feb%202015.pdf. Suomessa téts lainkohtaa kuten usein muitakin lakeja
tulkitaan keskimaaraista tiukemmin. Koska kansallisella lainsdddannolli ei liene mahdollista vaikuttaa tihin
madritelmddn, olisi suotavaa, ettd lainsaaddnndlli ei muutoin huononneta Suomen asemaa toteuttaa useita
jdsenmaita kiinnostavia kliinisid lddketutkimuksia.

4. Pidattekd tarkoituksenmukaisena ladketutkimuslain 4 §:n 1 momentin mukaista tutkijan maaritelm&s?

1 kylis

I x E |

J Ei kantaa !
Kommentit

Miéritelma johtaa tilanteeseen, jossa tutkimusryhmén kaikkia jasenia ei voida kulsua Lutkijoiksi, koska he
eivdt ole |ddkareitd. Tamd sama ongelma on myds EU-asetuksen 49 artiklassa, jolloin kansallisen lain
madrittelylld ei liene kdytannén merkitysta.

5. Pidatteko tarkoituksenmukaisena ladketutkimuslain 4 §:n 2 momentin mukaista maaritelmas
tutkimusryhmin jdsenestd, joka antaa etukiteen kaytivassd keskustelussa tietoja osana tietoon
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perustuvan suostumuksen hankkimista?
1 xkylia
1 Ei
J Ei kantaa
Kommentit
Teksti on erinomaisen selked.

6. Kannatatteko mahdollisuutta erdissa tapauksissa mahdollistaa sen, etti laillisen edustajan
nimedmisen sijasta on mahdollista, ettd toimeksiantaja voi nimeta vain yhteyshenkilén (5 §)? Voitte
kommenttikentdssa lisaksi kommentoida sdadantelyehdotuksen yksityiskohtia.

1 XKyl

J Kannatan, mutta eri ehdoin kuin esityksessad on ehdotettu

1 Ei

J Ei kantaa
Kommentit
2. sivu

2 luku. Kliinisen lddketutkimuksen hakemuksen arviointi

7. Kannatatteko englannin kielen sallimista hakemusasiakirjoissa esitetylla tavalla?
1 kyna
J X Kannatan englannin sallimista, mutta eri laajuudessa kuin esityksessa on ehdotettu
1 &
J Ei kantaa
Kommentit
7 §. Hakemusasiakirjan Liitteen | osan K kohta 6 on yleinen kuvaus tutkimuksen informaation jakamisesta seka
suostumuksen vastaanottamisesta. Tata ei ole tarkoitettu yleisélle. Ei ole estettd, etta timakin olisi englanniksi.

8. Arvionne esitetyn vakuutusta tai vakuutta koskevasta sdantelysta (6 §) ja siitd, tayttdako saantely ja
kansallinen jarjestelmamme mielestdnne kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 76 artiklan edellytykset.
9. Kannatatteko 8-13 §:ssd ehdotettua Fimean ja eettisen toimikunnan vilistd tyonjakoa kliinisten
lddketutkimusten EU-asetuksen 6 ja 7 artiklan mukaisten seikkojen arvioinnissa ja paatoksenteossa?

1 kyla

1 X Kannatan osittain (kommentoikaa kommenttikentéssa)

1

J Ei kantaa
Kommentit
8 §. Selkedmpaa olisi jos FIMEA olisi vastuussa kaikesta EU-portaaliraportoinnista: eettinen toimikunta
lahettdisi lausuntonsa arviointiraportin Il osasta Fimealle, joka hoitaisi raportoinnin.

10. Muut yksityiskohtaisemmat kommenttinne 8-13 §:n sddntelyehdotuksista

3.sivu
3 luku Tietoon perustuva suostumus

www.thlf

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos ¢ Institutet for hélsa och valfard » National Institute for Health and Welfare
Mannerheimintie 166, Helsinki, Finland PL/PB/P.O. Box 30, FI-00271 Helsinki, puh/tel +358 29 524 6000



& .\ TERVEYDEN JA LAUSUNTO 5(18)
o’ HYVINVOINNIN LAITOS THL/1126/4.00.02/2017

Arto Palmu 22.09.2017

(klusteritutkimusta koskevat kysymykset ovat erikseen kyselyn loppupuolella)

11. Kommenttinne lddketutkimuslain vajaakykyists tutkittavaa koskevasta kansallisesta saantelysta (14 §)

12. Kommenttinne lddketutkimuslain alaikisté tutkittavaa koskevasta kansallisesta sé4ntelysts (15§)

15 §. Termi "kirjallinen suostumus" (myds perusteluissa sivulla 59) ei vastaa EU-asetuksen tekstimuotoja. EU-
asetuksen 32 artiklan kohta 1c ja kohta 2 eivit mainitse alaikiisen kirjallista suostumusta, vaan “nimenomaista
toivomusta kieltdytya osallistumasta kliiniseen lddketutkimukseen ” ja ”Alaikidisen on osallistuttava tietoon
perustuvan suostumuksen antamiseen ikdnsa ja henkisen kypsyytensd mukaan.”

Ladketutkimukset alaikaisilld ovat erittdin tarkeitd parhaan mahdollisen hoidon selvittimiseksi. Suomen
kansallisessa lainsdddannossa ei tulisi tehda alaikdisten tutkimuksesta vaikeampaa kuin muissa EU-maissa.

13. Kommenttinne lddketutkimuslain (15 §) sekd tutkimuslain (10 §) toisiaan vastaavista pykalistd vankia tai
oikeuspsykiatrista potilasta koskevasta sddntelystd. Pyydimme lisiksi kommentoimaan, jos katsotte, ettd
myds jokin muuta erityisryhmda koskien tulisi saatdd kansallisia sddnnoksid sekd mahdolliset
saantelyehdotuksenne.

4. sivu
4 Luku Eettinen arviointi

14. Kannatatteko sitd, ettd kaikki kliiniset ladketutkimukset arvioisi jatkossa yksi valtakunnallinen eettinen
toimikunta? Voitte kommenttikentdssa esittda mahdolliset kantanne myés siihen, ettd TUKIJA
(nykymuodossaan) lakkaisi toimimasta.

X Kylla
1 Ei

J Ei kantaa
Kommentit

15. Kannatatteko esitettyd toimikuntamallia, jossa eettiseen toimikuntaan nimitetaén laaja pooli jaseni,
ja lausunnon antaa pienempi toimivaltainen kokoonpano, joka vaihtelee (19, 21 §)?

1 XKyl
1 Ei

_| Ei kantaa
Kommentit

16. Muut kommenttinne koskien eettisen toimikunnan kokoonpanoa koskevaa saantelya (19, 21, 238)
21§: " sekd asianomaista sairautta edustava asiantuntija, kun se kisittelee vajaakykyiselle aikuiselle tehtivii
kliinista ladketutkimusta.” Lause jaa epdselviksi. Tarkoittaako ” asianomaista sairautta ” tutkittavaa tautia vai
vajaakykyisyyden aiheuttajaa? Kaikki lddketutkimus ei liity “asianomaiseen sairauteen”, silld ladketutkimus voi
olla myds primaaripreventiota. Lause olisi yksiselitteisempi jos asiantuntija edustaisi vajaakykyisyyden syyn
mukaista asiantuntemusta, mita ilmeisesti pykaldssa tarkoitettukin.

17. Kommenttinne eettisen toimikunnan muista tehtavista (20 §). Erityisesti kysymme arviotanne uuden
toimikunnan ehdotetusta tehtévasta biopankkilain ja ihmisten elimien, kudoksien ja solujen ldiketieteellisesti
kdytostd annetun lain (kudoslaki) mukaisten naytteiden ja tietojen lausuntoja koskevissa asioissa. Katsotteko,
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ettd biopankkilain ja kudoslain mukainen lausuntoasia kdytannossa tulisi aina kasitelld samaan aikaan kun
kliinista ladketutkimusta koskeva hakemuskin (tai sen muutoshakemus) tehdaan kliinisten laaketutkimusten
EU-asetuksen mukaisesti vai onko tilanteita, joissa asia tulisi kasitella erillisessa prosessissa?

18. Kommenttinne eettisen toimikunnan paatéksentekomenettelya koskevasta saantelystd (22 §)

19. Kommenttinne eettisen toimikunnan sihteeristdsta (19 §) ja sen toimivaltuuksista rajatuissa
tilanteissa toimia eettisen toimikunnan puolesta (24 §).

5.sivu
5 Luku Maksut ja korvaukset

20. Kannatatteko sitd, etté tutkittaville annettavien tutkimusliikkeiden ja muiden tuotteiden
maksuttomuudesta voidaan tehda perustellusta syysta poikkeuksia? Voitte kommenttikentdssa
kommentoida sitd, mitka mielestdanne olisivat tallaisia perusteltuja syita.

1 XKyl

1 E

J Ei kantaa
Kommentit

Tama varaus on valttamaton, eika sita tulisi mahdollistaa vain erityisissa poikkeustapauksissa.. EU-
asetuksen maaritelma kliinisista ladketutkimuksista on laaja ja sisdltaa tutkimukset, joissa arvioidaan
normaalikdytdssd olevia lddkkeitd esimerkiksi ylimaadrdisen ndytteenoton vuoksi (2 artikla, kohta 2c, kts.
tarkemmin vastaus kysymykseen 3).

Lisaksi rrityisesti alhaisen interventioasteen tutkimuksissa saattaa tutkimuksen esteeksi muodostua
tutkimusladkkeen hinta. Alhaisen interventioasteen tutkimuksissa tutkitaan maaritelman mukaan myyntiluvan
saaneita valmisteita, joita normaalisti kayttdessa potilas useimmiten maksaa ladkkeestd. Tutkimustilanne voisi
siten vastata normaalikdytdantéd myos tdssd mielessa.

Tutkimusladkkeen maksullisuus voisi olla erityisen tarkea taloudellinen helpotus kaikissa tutkijaldhtoisissa
tutkimuksissa, joissa ladkkeen valmistaja ei ole mukana tutkimusta rahoittamassa tai valmistetta
toimittamassa.

6.sivu
Valvonta, muutoksenhaku ja seuraamukset

21. Katsotteko, ettd Fimean toimivaltuuksista kliinisten lddketutkimusten valvonnassa on saadetty luvussa
tarpeeksi tasmallisesti?

1 xyna

1 E

_] X Ei kantaa
Kommentit

22. Arvionne 32 §:n 3 momentin mukaisesta siintelystd, jossa Fimean ulkopuolinen asiantuntija voi olla
mukana kliinisen lddketutkimuksen tarkastuksessa. Pyydamme huomioimaan kommenteissanne myds
komission taytdnté6npanoasetuksen 556/2017 sdantelyn.

23. Arvionne 32 §:n 4 momentin mukaisesta sadntelystd, jossa EU- tai ETA-maan viranomainen voi suorittaa
Suomessa tarkastustoimenpiteitd. Pyyddmme huomioimaan kommenteissanne myds komission
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Terveyden ja hyvinvoinnin laitos « Institutet for haisa och valfard « National Institute for Health and Welfare
Mannerheimintie 166, Helsinki, Finland PL/PB/P.O. Box 30, FI-00271 Helsinki, puh/tel +358 29 524 6000



& ) TERVEYDEN JA LAUSUNTO 7(18)
v" HYVINVOINNIN LAITOS THL/1126/4.00.02/2017

Arto Palmu 22.09.2017

tdytdntdonpanoasetuksen 556/2017 sddntelyn.

24. Katsotteko, ettd muutoksenhakua koskevat sdanndkset ja niihin liittyvdt menettelyt (23 §,26 §, 33 §)
tdyttavat toimeksiantajan oikeusturvaa koskevat edellytykset?

1 Kyl
J Kylld padosin, mutta erdit yksityiskohdat vaativat muutosta
Ei
J X Ei kantaa
Kommentit
7.sivu

Kokonaisarvio

25. Katsotteko, ettd lddketutkimuslakia koskevat ehdotukset turvaavat tutkittavien oikeudet riittavalld
tavalla? Erityisesti kielteisessad vastauksessa pyydamme esittdimaan kommenttikentéssa syyt kannallenne.
1 XKyl
] Kylld pddosin, mutta erdat yksityiskohdat vaativat muutosta
J Esitystd tulee muuttaa vield monilta osin, jotta tutkittavien oikeudet turvataan riittavilla tavalla

J Ei kantaa
Kommentit

26. Katsotteko, ettd esitetyt ehdotukset tukevat kliinisten lddketutkimusten toimijoiden halukkuutta tehd3
tutkimusta Suomessa? Erityisesti kielteisessd vastauksessa pyydamme esittimadan kommenttikentdssi syyt
kannallenne.

1 kyla

J X Kylla pddosin, mutta erdat yksityiskohdat vaativat muutosta

] Esitystd tulee muuttaa vield monilta osin, jotta tuetaan kliinisia ladketutkimuksia tekevien

toimijoiden halukkuutta toimia Suomessa

J Ei kantaa
Kommentit
Kts. vastaus kysymykseen 12 alaikdisen kirjallisesta suostumuksesta.
Klusteritutkimusten mahdollistaminen lisdisi kustannustehokkaita mahdollisuuksia tehdé suuria ja
kansanterveydellisesti merkittavid tutkimuksia suomalaisen infrastruktuurin (harvinaislaatuiset
terveysrekisterit, yleinen sairausvakuutus, julkinen terveydenhuolto, tasa-arvoinen saatavuus) avulla.

27. Katsotteko, ettd esityksessd esitetyt hallinnolliset ratkaisut (Fimeaa ja eettistd toimikuntaa koskevat
ehdotukset) ovat toimivia ja tarkoituksenmukaisia? Erityisesti kielteisessd vastauksessa pyyddmme
esittdamaan kommenttikentdssa syyt kannallenne.

1 Kyl

] Kylld pddosin, mutta erdat yksityiskohdat vaativat muutosta

_] Esitystd tulee muuttaa vield monilta osin, jotta hallinnolliset ratkaisut ovat toimivia ja

tarkoituksenmukaisia

_I X Ei kantaa

Kommentit
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8.sivu

Laki ladketieteellisestd tutkimuksesta
Taman osion kysymykset koskevat padosin ladketieteellisesta tutkimuksesta annettua lakia (tutkimuslakia)

1 luku Yleiset sddnndkset

28. Ovat tutkimuslain 1 §:n soveltamisalaa koskevat sdanndkset mielestdnne selkeit? Erityisesti pyydamme
kommentoimaan sitd, tuleeko alkio- ja sikidtutkimusta koskevaa lukua mielestinne soveltaa kliinisiin
ladketutkimuksiin, erityisend perusteena lainsaadannon aukkojen vilttadminen.

1 kyla

1 E

_] X Ei kantaa
Kommentit

29. Kannatatteko tutkijan, toimeksiantajan ja tutkimussuunnitelman mairitelmien yhdenmukaistamista
tutkimuslaissa kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen vastaavien méiritelmien kanssa?

I

1 E

_| Ei kantaa
Kommentit

30. Kannatatteko 3 §:n 1-4 momentissa esitettyja tismennyksia ja muutoksia? Huom. 3 §:n 5 momentissa
saddetystd ns. toinen mielipide (second opinion) -menettelysta on jdljempand erikseen kysymykset.

1 kylia
J Kannatan osittain (kommentoikaa kommenttikentassa)
1 XEi
J Ei kantaa
Kommentit

2 momentti ” on suunniteltava siten, etta tutkittaville aiheutuu mahdollisimman vahan kipua, haittaa, pelkoa
ja muita ennakoitavia riskeja...” Tdma on irrallisena harhaanjohtava lause. Ligketieteellinen tutkimus on
suunniteltava siten, ettd saadaan mahdollisimman luotettava ja todenmukainen tulos niin, etti tutkittaville
aiheutuu mahdollisimman vdhan kipua, haittaa, pelkoa ja muita ennakoitavia tutkimuksesta aiheutuvia
ylimdardisia riskeja.

Tutkimussuunnitelman muutoksen tulkinta on jatetty laveaksi “tai jos muutos on muutoin merkittava”, mika
tulee aiheuttamaan tulkintaongelmia ja mahdollisesti turhia eettisen toimikunnan lausuntopyyntdji.
Tutkimuksen jatkaminen pitdisi kieltdd ainoastaan, mikili kyse on muutoksesta joka vaikuttaa tutkittavien
turvallisuuteen kielteisesti. Aikaisemmin laissa ollut “ilmoitettava muutoksesta eettiselle toimikunnalle” sopii
paremmin vihdisiin muutoksiin, erityisesti sellaisiin, jotka eivit vaikuta tutkittavien turvallisuuteen.

9.sivu
2 luku Ihmiseen kohdistuva ldgketieteellinen tutkimus

31. pidatteko tarkoituksenmukaisena tutkimuslain 4 a §:ssé esitettyjd patevyysvaatimuksia koskevia
sddntelyita?
1 XKyl
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1 E
| Eikantaa
Kommentit

32. Kannatatteko tutkimuksesta vastaavan henkildn kisitteesta luopumista ja korvaamista
toimeksiantajan velvoitteiden tdsmentamiselld ja ottamalla kiyttéén tutkimuspaikkakohtaisen
johtavan tutkijan kasite (5 §)? Voitte esittdad kommenttikentéissi myds muut pykalda koskevat
huomionne.

1 kyna
J X Kannatan tutkimuksesta vastaavan henkilén késitteestd luopumista, mutta kannatan erilaista
korvaavaa sadntelyd
1 Ei
J Ei kantaa
Kommentit

Nykyinen 2-portainen malli vaikuttaa riittavaltd (TVH ja tutkijat).

Nyt ehdotettu malli on kolmeportainen, mikd ei vélttamatta aina ole tarpeen ja voi luoda sekaannusta (1
tutkija on samalla vastuututkija ja hoitaa koordinoivan vastuututkijan tehtévit). 5§ ja 17 § Nimikkeistossa
esiintyy nyt tutkija, johtava tutkija, koordinoiva tutkija ja koordinoiva johtava tutkija. Mikili koordinoiva
tutkija ja koordinoiva johtava tutkija tarkoittavat samaa, olisi sekaannusten vilttimiseksi syytd kayttaa
johdonmukaisesti nimitystd koordinoiva johtava tutkija.

Johtava tutkijan ei tulisi keskeyttdd tutkimusta, tama on toimeksiantajan tehtivi. Johtavan tutkijan on
keskeytettava kaikki tutkimusTOIMENPITEET heti, jos turvallisuus niin edellyttaa.

33. Kannatatteko tietoon perustuvaa suostumusta koskevan pykélin (6 §) yhdenmukaistamista kliinisten
lddketutkimusten EU-asetuksen vastaavan sddntelyn kanssa ehdotetulla tavalla? Pyyddmme huomioimaan,
ettd sadntelyd ei ole tdysin yhdenmukaistettu, vaan siihen on tehty eriitd mukautuksia. Voitte
kommenttikentdssa esittdd myos yksityiskohtaiset huomionne 6 §:sta.

Kylla

Kannatan yhdenmukaistamisen periaatetta, mutta eraita yksityiskohtia pitda vield muuttaa

X Mielestini 6 §:33n on tarve tehdd muutoksia, mutta niité ei tulisi tehd3 kliinisten
lddketutkimusten EU-asetuksen siéntelyn mukaisesti

Mielestdni 6 §:3dn ei ole tarvetta tehdd muutoksia

Ei kantaa

Kommentit
Sddntely on liian yksityiskohtainen, pitka ja ehdoton ja voi estdd monen tutkimuksen kdytanndn toteutuksen.

Védhaisen riskin tutkimuksille tulisi sallia kevyemmét menettelytavat. Esimerkkini jo otetun kliinisen
potilasndytteen ottaminen talteen tutkimusta varten.

Kohta 1): Ladketieteellisen tutkimuksen “luonne” on epaméaarainen kasite laissa kiytettiviksi ja pitaisi
madritelld selvemmin.

6§:ssd on toistoa: 7§ ja 8§ poikkeukset mainitaan ensimmaisessi ja toiseksi viimeisessd kappaleessa.
“Tietoon perustuva suostumus on dokumentoitava.” Taman merkitys jaa epaselviksi, kun kirjallisen
suostumuksen vaatimus kirjattu samaan pykaldan. My6s tidssd kappaleessa toistoa 7 a 8§ osalta.
Seuraavat kappaleet ovat loogisesti vadrassa paikassa (eli tulisi olla aiemmin), koska ”riittdva aika” ja
tiedotteiden kirjallisuus liittyvat tietojen antamiseen.

www.thl.fi
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68§ "Tietoon perustuva suostumus on annettava kirjallisesti, pdivattava ja seka tutkittavan ettd haastattelijan
allekirjoitettava.” “haastattelija” on tdssa epdmaarainen termi, sen sijasta voisi olla ”suostumuksen
vastaanottaja”.

”Keskustelussa on varmistettava, ettd tutkittava on ymmartanyt tiedot.” Tama lisdys johtaa tulkintaongelmiin,
kuinka ymmartdmisestd on varmistauduttava. "Varmistaminen” edellyttaa taytta varmuutta ymmartimisesta,
mihin eldvdssa eldmasséd on ldhes mahdotonta paastd. Tarkoitus tuskin on ollut vaatia ehdotonta varmuutta
vaan ennemminkin sitd, ettd keskustelussa todella pyritdadn selvittdmaddn, onko tutkittava ymmartanyt, mihin
on suostumassa. Vadhemman ehdoton ilmaus sopisi talléin paremmin, esim.pyrittdva selvittdmaaan, etta
tutkittava on ymmartanyt.

68§ "Tutkittava voi vetdytya ladketieteellisesta tutkimuksesta milloin tahansa ilman kielteisia seurauksia ja
perusteluja antamatta peruuttamalla tietoon perustuvan suostumuksensa.” Tarkeatd olisi erotella kaksi
kdsitettd: keskeyttaminen ja suostumuksen peruuttaminen. Keskeyttaminen tarkoittaa ainoastaan
jatkoseurannasta pois jadmistd, suostumuksen peruuttamisella on enemman seurauksia. Télld jaottelulla
vahennetddn myos mahdollista henkil6tietolain tulkinnan merkitysta.

6a§:dn pitdisi sisdllyttdd samansisaltoinen sdadd6és suostumuksen peruuttamiseen mennessa kerittyjen
tietojen kasittelystd kuin nykyisessa tutkimuslaissa (6 a § 20.2.2015/143).

”Lisdksi on annettava tieto vahingonkorvausta koskevista jarjestelyist ja tietoa lddketieteellisen tutkimusten
tulosten saatavuudesta.” Aina ja kaikissa tapauksissa ei tulosten saatavuuden tiedottamiseen ole tarvetta.

34. Kannatatteko 6 §:n 7 momentissa ehdotettua siintelyd suostumuksen hankkimisesta sdhkdisesti?
1 xkyna
] Kannatan periaatetta, mutta eraitd yksityiskohtia pitda vield muuttaa
J Mielestani tutkimuseettinen edellytys suostumuksen kirjallisuudesta estida sahkoisen
suostumuksen hankkimisen
J En kannata ehdotusta muusta syysta
J Ei kantaa
Kommentit
Sahkdinen suostumus on nykyaikaa (erityisesti mobiili s&dhkdisyys) ja on yksi tapa toteuttaa tutkimusta entisti
tehokkaammin. Sdhkdinen allekirjoitus pitdisi mainita hyvaksyttavana vaihtoehtona myds kansallisessa
lddketutkimuslaissa.

35. Kannatatteko vajaakykyisté tutkittavaa koskevan pykilin (7 §) yhdenmukaistamista kliinisten
Iddketutkimusten EU-asetuksen vastaavan sddntelyn kanssa ehdotetulla tavalla? Pyydamme huomioimaan,
ettd sdantelya ei ole taysin yhdenmukaistettu, vaan siihen on tehty eréitd mukautuksia. Voitte
kommenttikentdssa esittdaa myods yksityiskohtaiset huomionne 7 §:sta.

1 Kyl

J Kannatan yhdenmukaistamisen periaatetta, mutta eraitd yksityiskohtia pitaa vield muuttaa

J X Mielestani 7 §:43n on tarve tehdd muutoksia, mutta niita ei tulisi tehdd kliinisten

ladketutkimusten EU-asetuksen sddntelyn mukaisesti

] Mielestini 7 §:3dn ei ole tarvetta tehdd muutoksia

J Ei kantaa
Kommentit
7§ vajaakykyinen tutkittava. Ehtoja vaikuttaa olevan niin paljon, ettd tdman erityisryhman terveytta ei voida
tutkimuksen avulla edistda lainkaan. Tiukan tulkinnan mukaisesti esimerkiksi terveiden vajaakykyisten
ravitsemusta ei voisi tutkia.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos * Institutet for halsa och véifard » National Institute for Health and Welfare
Mannerheimintie 166, Helsinki, Finland PL/PB/P.O. Box 30, FI-00271 Helsinki, puh/tel +358 29 524 6000



# .\ TERVEYDEN JA LAUSUNTO 11(18)
\./ HYVINVOINNIN LAITOS THL/1126/4.00.02/2017

Arto Palmu 22.09.2017

36. Kannatatteko alaikdisté tutkittavaa koskevan pykélan (8 §) yndenmukaistamista kliinisten
ladketutkimusten EU-asetuksen vastaavan saintelyn kanssa ehdotetulla tavalla? Pyyddmme
huomioimaan, ettd sddntelya ei ole tdysin yhdenmukaistettu, vaan siihen on tehty eriitd mukautuksia.
Voitte kommenttikentdssa esittaa myds yksityiskohtaiset huomionne 8 §:sta.

1 Kkyna

J Kannatan yhdenmukaistamisen periaatetta, mutta eriité yksityiskohtia pitda vield muuttaa

_] X Mielestdni 8 §:34n on tarve tehdd muutoksia, mutta niité ei tulisi tehd3 kliinisten

Iddketutkimusten EU-asetuksen siddntelyn mukaisesti

1 Mielestsni s §:dan ei ole tarvetta tehdd muutoksia

J Ei kantaa
Kommentit
8 § “vain minimaalinen riski ja rasitus alaikdiselle ” timéntapaisissa kohdissa pitiisi aina puhua "tutkimuksesta
aiheutuvasta LISAriskista".
8§ “Alaikdinen saa olla tutkittavana vain, jos hanen huoltajansa tai muu laillinen edustajansa on antanut siihen
tietoon perustuvan suostumuksensa sen jélkeen, kun hanen huoltajalleen tai muulle lailliselle edustajalleen on
annettu 6 §:n 2 ja 3 momentissa sdddetyt tiedot 6 §:n 1-9 momentissa saddetylla tavalla.” 10a §:34n pitaa
kirjata poikkeukset klusteritutkimuksessa.

37. Tutkimuslakia koskien ei ole vield valmisteltu raskaana olevia ja imettavii naisia koskevan sddntelyn (9 §)
yhdenmukaistamista kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen vastaavan sddntelyn kanssa(33 artikla).
Kannatatteko, ettd sddntely yhdenmukaistetaan tiltdkin osin?
1 Kkyns
J Kannatan yhdenmukaistamisen periaatetta, mutta eréita yksityiskohtia pitdd mukauttaa
tutkimuslaissa
J Mielestdni 9 §:33n on tarve tehdd muutoksia, mutta niiti ei tulisi tehda kliinisten
lddketutkimusten EU-asetuksen sddntelyn mukaisesti
_] Mielestdni 9 §:ddn ei ole tarvetta tehda muutoksia
J X Ei kantaa
Kommentit

38. Tutkimuslain 6 §:n 1 momentissa sdddetdsin poikkeuksesta kirjallisen, tietoon perustuvan
suostumuksen hankkimisesta, jos suostumusta ei asian kiireellisyyden ja potilaan terveydentilan vuoksi
voida saada ja toimenpiteestd on odotettavissa valitontd hyétyi potilaan terveydelle. Kannatatteko, etti
tillaiselle menettelylle séadetdan tarkempia ehtoja huomioiden kliinisten ldgketutkimusten EU-asetuksen
hatatilatutkimusta koskeva huomattavasti kattavampi sdéntely (artikla 34)? Tallaista sddnndsehdotusta ei
siis ole vield valmisteltu.
1 kyna ||
_] X Mielestdni sddntelyyn on tarve tehdid muutoksia, mutta niita ei tulisi tehdi kliinisten
lddketutkimusten EU-asetuksen séiéintelyn mukaisesti
J Mielestédni sddntelyyn ei ole tarvetta tehdd muutoksia

J Ei kantaa

Kommentit
Mahdollisuus tehdd Iddketieteellisia tutkimuksia hatatilanteissa tulee siilyttds. Valittéman terveyshyddyn
saamisesta tulisi luopua tilanteissa, joissa tutkimuksesta aiheutuva lisériski on minimaalinen (esimerkiksi
tutkimusndytteen otto akuuttitilanteessa). Tassa voisi kayttdd 8§ kohtaa 2 (etuja viestdryhmalle).

10 sivu
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Taman sivun kysymykset koskevat klusteritutkimusta koskevaa yksinkertaistettua suostumusmenettelyi
niin ldéketutkimuslain kuin tutkimuslain osalta. Talta osin pyydetdan erityisesti perehtymaiin kliinisten
ladketutkimusten lain 17 §:n yksityiskohtaisiin perusteluihin.

39. Kannatatteko ldhtékohtaisesti klusteritutkimuksia koskevan yksinkertaistetun suostumusmenettelyn
(kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen 30 artikla) kansallista sallimista kliinisissd liiéketutkimuksissa?

1 xkyns

1 Ei

_| Ei kantaa
Kommentit

Piddmme yksinkertaistetun suostumusmenettelyn mahdollistamista klusteritutkimuksissa merkittivina
edistysaskeleena, joka mahdollistaa vakiintuneiden lddkehoitojen vaikuttavuuden (mukaan lukien kustannus-
vaikuttavuus) vertailun yhteiskunnallisen paatéksenteon tueksi. Satunnaistus on olennaisen tirked menetelma
hoitojen vaikuttavuutta arvioitaessa, jotta tutkimuksesta olisi mahdollista saada luotettavia tuloksia (kts.
tarkemmin https://blogi.thl.fi/ 21.9.2017). EU-asetuksen maéritelman mukaan kaikki satunnaistetut asetelmat
tulkitaan ladketutkimuksiksi. Tiukan EU-direktiiviin perustuvan saantelyn vuoksi vakiintuneiden hoitojen
vertaileva vaikuttavuustutkimus parhaalla mahdollisella tutkimusasetelmalla (satunnaistettu tutkimus) on
jaanyt hyvin vdhdiseksi. Suurin syy tdhdn on tutkimusten vaatimat merkittavat henkiléresurssit ja taloudelliset
panostukset. Vakiintuneita hoitoja vertailevissa tutkimuksissa vaaditaan usein suurta, jopa kymmenien
tuhansien tutkittavien mdaraad, minka vuoksi tavanomaisen suostumusmenettelyn vaatiminen usein
kdytannossa estda tarkeiden tutkimusten teon. Ongelma on ladketieteen eettisessa keskustelussa tunnistettu
jo pitkdan (kts. esim Platt R, Kass NE, McGraw D. Ethics, regulation, and comparative effectiveness research:
time for a change. JAMA. 2014 Apr 16;311(15):1497-8. doi: 10.1001/jama.2014.2144). Britanniassa erityisesti
National Health Service (NHS) on aktiivisesti pyrkinyt edistamaan yksinkertaistettuja menettelyja vakiintuneita
hoitoja vertailevissa tutkimuksissa. Sielld laaditaan parhaillaan kansallista ohjeistusta naistd menettelyist3
(http://www.hra.nhs.uk/documents/2014/10/seeking-informed-consent-simple-efficient-trials-nhs-draft-
guidance-comment.pdf). Suomessa voidaan ottaa oppia Britannian kokemuksista, kun meilld aletaan soveltaa
yksinkertaistettua suostumusmenettelyd. On huomattava, etta klusterirandomoiduissa tutkimuksissa usein
koko hoitopaikan (klusterin) kaikki tiettyd hoitoa tarvitsevat asiakkaat saisivat saman hoidon riippumatta siita,
osallistuvatko tutkimukseen vai eivat. Silloin ainoa asia, johon tutkittava tai hanen edustajansa antaa
suostumuksensa, on lddkkeen kayttdoon ja sen arviointiin liittyvien tietojensa kdyttoon tutkimuksessa.

Uusi alhaisen interventioasteen tutkimuksen méaaritelma helpottaisi merkittavasti myyntiluvan jilkeisten
satunnaistettujen vaikuttavuustutkimusten tekoa, ja edesauttaisi nykyistd luotettavamman
kansanterveydellisesti tarkedn vaikuttavuustiedon saantia. Alhaisen interventioasteen tutkimuksissa arvioidaan
markkinoilla olevia lddkkeitd, jotka ovat saaneet myyntiluvan tutkimusnayton perusteella. Jokaisen valmisteen
vaikuttavuutta tulisi tutkia myds myyntiluvan jéalkeen, jotta voidaan varmistua turvallisuudesta ja
vaikuttavuudesta valmisteen laajassa normaalikdytGssa (harvinaiset haittavaikutukset, pitkdaikaisvaikutukset,
vaikuttavuus eri potilasryhmissd, jne.), silld useimmiten kliiniset tutkimukset toteutetaan valikoiduissa
potilasryhmissa pienilld potilasmaarilld ja seuranta-ajat ovat lyhyita. Alhaisen interventioasteen tutkimuksissa
ei poiketa normaaleista hoitokdytdnndistd vaan seurataan normaalin hoitokdytannén vaikutuksia. Tutkittavaa
ei siis altisteta normaalista hoitakdytannéstd poikkeavaan tilanteeseen tai vaaraan.Lisaksi on vaikea ndhdi
perusteita sddnnelld timantyyppisid tutkimuksia identtisesti Faasi | —tutkimusten kanssa, joissa valmistetta
annetaan ensimmadista kertaa ihmisille.

Esitetyn lakiluonnoksen 17§:n sanamuoto vaikuttaa sopivalta. Lisdehtoja ei lakiin tulisi lisata.
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Klusteritutkimusten mahdollistaminen sopii erityisen hyvin Terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan
kasvustrategiaan ja Suomen hallitusohjelmaan, joka korostaa elinkeinoeldman kilpailukykyé, digitalisointia ja

normien purkua.

40. Kannatatteko lahtdkohtaisesti klusteritutkimuksia koskevan yksinkertaistetun suostumusmenettelyn
kansallista sallimista tutkimuslain alaisissa ldéketieteellisissd tutkimuksissa?

1 XKyl

1 Ei

J Ei kantaa
Kommentit

Jos ja kun yksinkertaistettu menettelytapa suostumuksen hankkimiseksi sallitaan lddketutkimuksissa, niin
samanlainen menettelytapa tulisi sallia myos muissa ldsketieteellisiss3 tutkimuksissa, joissa arvioidaan muita
interventioita kuin ladkehoitoja, hoitointerventioiden lisdksi esimerkiksi diagnostiikan, hoitojirjestelyiden tai
terveydenhuollon hallinnon tutkimukset. Ndissakaan tutkimuksissa ei poiketa normaaleista hoitokaytannoista
vaan voidaan saada arvokasta pidemman aikavalin tietoa kaytéssa olevien toimintatapojen vaikutuksista.
Tulevassa SOTE-ymparistdssa tdmantyyppisen luotettavan tutkimusnaytén tarve ja merkitys vain kasvaa.

41. Asiantuntemuksenne mukaisesti pyyddmme erityisesti arvioimaan klusteritutkimusta koskevan sddntelyn
suhdetta biolddketiedesopimuksessa tietoon perustuvalle suostumukselle asetettuihin edellytyksiin.
| Katson, ettd kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksessa kuvattu (30 artikla) yksinkertaistettu
suostumusmenettely on mahdollista sallia biolddketiedesopimuksen saantely huomioon ottaen
Katson, ettd kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksessa kuvattu (30 artikla) yksinkertaistettua
suostumusmenettelyd ei ole mahdollista sallia biolddketiedesopimuksen sddntely huomioon ottaen

J X Katson, ettd asia ei ole selva
J Ei kantaa

Kommentit
EU-asetusta sdddettdessa lienee otettu huomioon Biolddketiedesopimuksen vaatimukset, joka on julkaistu jo

vuonna 1997. Sopimuksen 5 § todetaan, ettd terveyteen kohdistuvan toimenpiteen voi suorittaa vain, jos
tutkittava on antanut suostumuksensa. Alhaisen interventioasteen tutkimukset kohdistuvat tilanteisiin, joissa
tutkittava on vastaanottamassa terveydenhoitoonsa liittyvi toimenpidetti tai lidkettd. Han antaa siihen
suostumuksensa tai kieltdytyy. On muistettava, ettd osallistuminen alhaisen intervention tutkimukseen ei lisii
tutkittavan rasitusta, riskid eikd muutoinkaan vaikuta hinen hoitoonsa.

Voidaan myés katsoa, ettd EU-asetuksen yksinkertaistettu suostumusmenettely tayttaa kaikki
Biolddketiedesopimuksen 16 artiklan kohdan v) vaatimukset:

o nimenomainen: tiedot yksittdisestd tutkimuksesta on annettava tutkittavalle (tai hanen laillisesti
nimetylle edustajalleen) tutkimussuunnitelman maardysten mukaisesti (30 artikla, kohta 2a) ennen
tutkittavan ottamista mukaan kliiniseen ladketutkimukseen

o yksiléity: tutkittavalle annetaan tutkimusta koskevat tiedot (30 artiklan toisen kohdan mukaisesti

annettava 29 artiklassa ilmoitetut kohdat a, b, d, ja e)
o dokumentoitu: tieto suostumuksesta ja osallistumisesta on dokumentoitava tutkimustietokantaan.

Esitysluonnoksessa mainitaan Bioladketiedesopimuksen taustamuistio (explanatory report), jonka 102 kohdassa
todetaan, ettd "suostumuksen tulee olla myGs kirjallinen.” T4ssé tulisi ottaa huomioon Bioldsketiedesopimuksen
taustamuistioon kirjatut huomautukset, erityisesti kohta ”lll. The Explanatory Report is not an authoritative
interpretation of the Convention.” Kirjallisen suostumuksen vaatimusta Bioldiketiedesopimuksen varsinaisesta

tekstista ei siis [0ydy.
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Lainsdddadnndssa tulisi selkedsti tuoda esiin eri sddantelyjen keskindiset suhteet ja todeta, ettd nyt valmisteilla
oleva lddketutkimuslaki on erityislaki, jossa tdsmennetdan yleislakia (tdssa tapauksessa ratifioitua
biolddketiedesopimusta). Tamad olisi hyva todeta eksplisiittisesti ladketutkimuslain tekstissd mahdollisen
epéselvyyden vélttdmiseksi. Itse lakitekstiin tulisi siten lisitd esimerkiksi seuraavan kaltainen lause: Tité
ladketutkimuslakia (ja lakia lddketieteellisesta tutkimuksesta) sovelletaan ensisijaisesti ratifioituun
biolddketiedesopimukseen (24/2010) ndhden.

Lisdksi Iddketutkimuslaissa tulisi selkiyttdd suhde EU:n tietosuoja-asetukseen ja valmisteilla olevaan kansalliseen
tietosuojalakiin, jotta véltetd@n mahdolliset epaselvyydet lddketutkimuslain mahdollistamien menetelmien ja
muun tietosuojaa koskevan lainsdddannon valilld. Samalla varmistetaan, ettd lddketutkimuslaissa maaritellyt
menetelmat olisivat mahdollisia myds tietosuoja-asetuksen ja kansallisen tietosuojalain kdyttéonoton jilkeisessa
tilanteessa.

EU:n tietosuoja-asetuksen johdantolausekkeet 52 ja 53 mainitsevat tieteelliset tutkimukset yhtena
poikkeuksena henkil6tietojen erityisryhmien kasittelykiellon ja erityissuojelua tarvitsevien henkilotietojen osalta.
Johdantolauseke 53 mainitsee my0s kansanterveyden alalla toteutettavat yleisen edun mukaiset tutkimukset.
Ndma EU:n tietosuoja-asetuksen johdantolausekkeet ja niitd vastaavat artiklakohdat 6 1e ja 9 2i tulisi ottaa
huomioon tutkimuslakeja ja niiden perusteluja laadittaessa. Voisi olla hyvd mainita niistd ainakin tutkimuslakien
perusteluissa, jottei klusteritutkimuksissa henkildtietojen kdyton oikeusperusteesta jaisi epaselvyytta.

Huomattava on lisdksi, ettd

- Suomen tilanne on samankaltainen muiden EU-maiden kanssa,

- Bioladketiedesopimus koskee yleisesti biolddketieteen sovelluksia ja kehitystd; EU-asetuksen maaritelma
koskee vain ladketutkimusta, ja sisdltda nyt ensikertaa vahariskisille alhaisen interventioasteen
tutkimuksille (erityisesti markkinoille hyvaksyttyjen ladkkeiden tutkimukset) uuden aikakauden ohjeistusta,
jossa véhariskisten tutkimusten tulisi myos sddntelyltdan olla kevyempid, kts. tarkemmin
https://ec.europa.eu/health//sites/health/files/files/clinicaltrials/2016 06 pc guidelines/gl 4 consult.pdf

- eettisen sddntelyn tulee kehittya jatkuvasti, tdsta alhaisen interventioasteen tutkimus on hyva esimerkki;
toinen esimerkki on sdhkdisen suostumuksen mahdollistaminen, vuoden 1997 jilkeen sdhkéinen asiointi,
mukaan lukien mobiiliteknologia, on edennyt jattiharppauksin ja on ldhes koko kansan ulottuvilla ja
pdivittdisessd kdytossa

42. Jos vastasitte edelliseen kysymykseen kielteisesti, katsotteko, etti kliinisten lddketutkimusten EU-asetus
sallii kansallista lisdsdantelyn, jonka mydta suostumusmenettely voidaan saattaa biolddketiedesopimuksen
kanssa yhteensopivaksi?

1 kyns

J E

J Katson, ettd asia ei ole selva

J Ei kantaa
Kommentit

43. Kansallisesti on mahdollista saitdé yksinkertaistetusta suostumusmenettelysti tutkimuslain alaisissa
tutkimuksissa tarkoituksenmukaisella tavalla rijppumatta EU-sddntelystd. Katsotteko, ettd tutkimuslaissa
tulisi sdatad ainakin jonkinlaisesta yksinkertaistetusta suostumusmenettelystd, joka on
biolddketiedesopimuksen kanssa yhteensopiva, vaikka kliinisissa lddketutkimuksissa ei menettelya
sallittaisikaan? Voitte tehdd kommenttikentdssa my6s ehdotuksia sdadntelyd koskien.

1 Xkyla

1
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_] Ei kantaa
Kommentit

Samoin kuin kliinisissa ladketutkimuksissa, myds laiketieteellisissa tutkimuksissa on vihiisen riskin tutkimuksia,
joissa taysimadrdinen saantely johtaa merkittaviin henkilresurssien tarpeeseen ja kustannuksiin ja néin ollen
vahentdd tutkimusmahdollisuuksia Suomessa.

Tutkimuslaissa tulisi ottaa huomioon téllaiset tutkimukset, jolloin esimerkiksi 6§:n vaatimuksista voitaisiin

soveltuvin osin luopua.

11 sivu
3 luku Alkio- ja siki6tutkimus

44. Kommenttinne tutkimuslain 3 lukuun (11-15 §) esitetyistd muutoksista ja mahdollista muista
muutostarpeista

12 sivu

45. Kommenttinne tutkimuslain alueellisia eettisii toimikuntia koskevan 16 §:n muutosehdotuksista.

46. Kommenttinne alueellisia eettisid toimikuntien kokoonpanoa koskevan 18 §:n muutosehdotuksista.
47. Kannatatteko tutkimuslain 19 a §:n 1 momentin ehdotusta siit3, ett3 alueellisten eettisten toimikuntien
tulee tehda yhteisty6ta? Voitte esittdd kommenttikentissd myds huomionne TUKIJA:n toiminnan
lakkaamiseen vaikutuksista lddketieteellisen tutkimuksen kansalliseen ohjaukseen ja koordinaatioon.

1 Kyl

J X Kannatan [dhtékohtaa, mutta sddntelyéd tulisi muuttaa tietyin osin

1 Ei

J Ei kantaa

Kommentit
Yhteistykokoukset todennikdisesti ovat tarpeen, mutta ne lienevét aivan liian kankea, hidas, (ja resursseja

kuluttava) jarjestelma yksittdisten tutkimusten kasittelemiseksi.

48. Kannatatteko sitd, ettd perustetaan uusi alueellisten eettisten toimikuntien yhteistyon muoto,
alueellisten eettisten toimikuntien yhteisty6kokous (3 §:n 5 momentti, 19 a §), jonka tehtdvini on antaa
muutoksenhakutahona toinen mielipide alueellisen eettisen toimikunnan kielteisesti tai ehdollisesta
lausunnosta?

1 Kyl

1 xEi

_] Ei kantaa
Kommentit

YhteistySkokoukset todenndkdisesti ovat tarpeen, mutta ne lienevit aivan liian kankea, hidas, (ja resursseja
kuluttava) jarjestelma yksittdisten tutkimusten kisittelemiseksi.

49. Jos vastasitte edelliseen kysymykseen kielteisesti, miten mielestinne alueellisen eettisen
toimikunnan kielteisestd lausunnosta tulisi voida hakea muutosta?
| Tehtava tulisi olla uuden perustettavan eettisen toimikunnan, valtakunnallisen kliinisten
lddketutkimusten eettisen toimikunnan, tehtiva
J Lausunnosta pitaisi voida valittaa hallinto-oikeuteen

www.thl.fi
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J X Kielteisen lausunnon antaneen toimikunnan tulisi ottaa itse asia hakemuksesta uudelleen
kdsittelyyn

_| X Uuden lausunnon voisi antaa toinen alueellinen eettinen toimikunta

J Muu ratkaisu, mikd? (kommentoikaa kommenttikentdssa)

1 vastasin edelliseen kohtaan mydnteisesti

_] Ei kantaa

Kommentit
Vaihtoehtoisia.

50. Kenen tulisi antaa eettinen lausunto biopankin perustamisesta?

J X Jokin alueellinen eettinen toimikunta, jonka viranomainen tarvittaessa valitsee (19 a §:n
pykalien yhteydessd mainittu vaihtoehto 1)
Alueellisten eettisten toimikuntien yhteistydkokous, jos viranomainen katsoo lausunnon
tarpeelliseksi (19 a §:n pykdlien yhteydessd mainittu vaihtoehto 2)
Tehtdva tulisi olla uuden perustettavan eettisen toimikunnan, valtakunnallisen kliinisten
laaketutkimusten eettisen toimikunnan, tehtdva
Biopankin perustamista varten ei ole tarpeellista hankkia eettisen toimikunnan lausuntoa
Muu ratkaisu, mika? (kommentoikaa kommenttikentéssa)
Ei kantaa
Kommentit

51. Muut kommenttinne 19 a §:n sddntelyn yksityiskohdista

13 sivu
4 a luku Valvonta

52. Kannatatteko, etté sdddetdan uudesta lidketieteellisen tutkimuksen valvontaa koskevasta
viranomaistehtavisti?

1 Ky

1 Ei

J X Ei kantaa
Kommentit

53. Jos kannatatte uuden valvontatehtdvan perustamista, kenen tulisi olla valvontaviranomainen?
Pyydamme ottamaan arviossanne huomioon myds esitetty ehdotus siitd, ettd Fimealle koottaisiin bio- ja
tutkimusalan viranomaistehtavat.
1 Fimea joka tapauksessa
J X Fimea, mutta ainoastaan jos sille siirtyvdt muutkin bio- ja tutkimusalan valvontatehtdvit
J Valvira ja aluehallintovirastot, ja my6hemmin Valtion lupa- ja valvontavirasto
J En kannata uuden valvontatehtdvan perustamista
_] Ei kantaa
Kommentit
Fimean toimintaa puoltaisi yhden viranomaisen kayttd tutkimuksen madrittelysta huolimatta (ldake- tai
ladketieteellinen tutkimus), jolloin kaikille tutkimuksille olisi samanlainen prosessi.
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Valvontatehtavan ei tulisi mutkistaa tutkimusten aloitusta, vaan yhdelld hakemuksella pitdisi saada toteutumaan
ilmoitus my6s valvovalle viranomaiselle.

54. Kommenttinne valvontaa koskevan luvun (20 a- 20 e §) sdantelysti

14 sivu
Talld sivulla on erdita yleisia kysymyksia lakihankkeeseen liittyen, niin ladketutkimuslain kuin
tutkimuslain osalta

55 Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen soveltamisen ajankohta on vield epéselvé, mutta nyt olevan
tiedon mukaan asetusta aletaan soveltaa joskus vuoden 2019 aikana. Tulisiko mielestdnne ainakin osa
tutkimuslain sddntelysta saattaa voimaan jo ennen kuin kliinisten ladketutkimusten EU- asetusta aletaan
soveltaa?

J X Mielestdni tutkimuslaln muutoksia tulisi joka tapauksessa ainakin pisosin alkaa soveltaa jo
aiemmin EU-asetuksen soveltamisajankohdasta riippumatta ainakin muita kuin kliinisis
lddketutkimuksia koskien

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

_] Mielestdni erditd sddntelyitd voitaisiin soveltaa aiemmin EU-asetuksen sovellusajankohdasta
riippumatta (kommentoikaa kommenttikentiss3)

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

J Ei kantaa

Kommentit

56. Mahdolliset kommenttinne esitysluonnoksen vaikutusarvioinneista

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

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

59. Esitysluonnoksessa ei vield huomioitu EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen vaikutusta. Nimi seikat

valmistellaan syksyn aikana. Voitte kuitenkin esittda kokonaisuutta koskien halutessanne kommentteja
Valmistelussa tulisi varmistua, ettd lakien vilille ei jaa ristiriitoja. Tutkimuslait tulisi kirjoittaa siten, etti u
tietosuoja-asetus ja sen kansalliset maaraykset eivit esti tutkimusten toteutusta Suomessa.

60. Esitysluonnoksessa ei ole vield huomioitu ladkinnillisii laitteita koskevien EU-asetusten vaikutusta. Nama
seikat valmistellaan syksyn aikana. Voitte kuitenkin esittda kokonaisuutta koskien halutessanne kommentteja

61. Kaikki muut mahdolliset kommenttinne koskien kako esitysluonnosta ja lakipykaldluonnoksia

www.thl.fi
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Nimitys “Valtakunnallinen kliinisten lddketutkimusten eettinen toimikunta” on kovin pitkd. Lyhyempi nimi voisi
olla “laaketutkimusten eettinen toimikunta”.

Tilastotieteen asiantuntemusresurssi voitaisiin sijoittaa Fimeaan, jossa asiantuntija antaisi lausunnon kaikista
tutkimuksista (sivu 62).
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