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Lausunto

Turun yliopisto antaa pyydettynd lausuntonaan seuraavan.

Kliinisia ladketutkimuksia tekevien toimijoiden mahdollisuuksia ja ha-
lukkuutta toimia Suomessa voidaan edistdad mahdollistamalla englan-
nin kielen kayttdo hakemusasiakirjoissa lakiesitysluonnoksessa kuva-
tulla tavalla. Fimean ja eettisen toimikunnan riittdvasta resurssoin-
nista on huolehdittava, jotta toiminnan laatu ja ripeys ovat kilpailuky-
kyisid. Kasittelymaksut eivat saisi poiketa kilpailijamaiden tasosta.

Yksittdisen tutkijan toiminnan kannalta haasteelliseksi muodostuu po-
tilastutkimuksia koskevien saaddsten hajautuminen kahteen lakiin ja
EU:n ladketutkimusasetukseen sekd mahdollisiin ndiden perusteella
annettaviin kotimaisiin asetuksiin ja maarayksiin. Toimeenpanovai-
heessa onkin huolehdittava tutkijoita palvelevan riittdvan selkeén tie-
kartan laatimisesta seka tutkimuksen tukipalvelujen varmistamisesta;
muussa tapauksessa on vaarana tutkimusaktiivisuuden hiipuminen
vaatimusten vaikeaselkoisuuden takia.

Seuraavat seikat vaativat myds mielestdmme erityista huomiota:

1. Tietojen kayttd suostumuksen peruuttamisen jdlkeen.

Lakiesitysluonnoksesta puuttuu viela 18 §, Henkildtietojen kasittely
suostumuksen peruuttamisen jalkeen. Tahan kohtaan liittyy epavar-
muustekijoitd. Nykyinen tutkimuslain muotoilu ei vastaa kansainvalisia
GCP-velvoitteita eika ladkevalvonta- ja myyntilupaviranomaisten, 1aa-
keteollisuuden tai ladketeollisuudesta riippumattoman tiedeyhteisén
odotuksia ja tarpeita. Nykyisen tutkimuslain mukaiset ehdot tietojen
kéytodlle suostumuksen peruuttamisen jalkeen pitdisi mielestdmme
poistaa. Rajoitus ”... siind tutkimuksessa, johon tutkittava on antanut
suostumuksensa” on mahdoton toteuttaa, jos tutkimustietojen myd-
hempi kayttdé muissa tutkimuksissa sallitaan (tutkittavan alkuperaisen
suostumuksen mukaisesti). Mydhempaa muuta tutkimuskayttdéa var-
ten 1) tiedoista poistetaan tutkittavan tunnistamisen mahdollistavat
tiedot, jonka jalkeen hénen tietojensa pois vetdminen ei enaa ole tek-
nisesti mahdollista ja 2) tietojen eheys ja luotettavuus on yhta lailla
tarkeda kuin alkuperaisessa tutkimuksessa, jolloin valikoivaa poista-
mista ei tulisi sallia. Toinen rajoitus ”... jos se on valttdmatonta...” on
niin ik&an tarpeeton ja haitallinen, silld se 1) rajaa tietojen sailyttdmi-
sen mahdollisuuden vain tiettyihin tarkoituksiin kaytettédvaksi, vaikka
kaikkien ladketieteellisten tutkimusten tulosten eheyteen pitédé voida
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luottaa yhtalaiselld varmuudella, 2) antaa vaikutelman, etta tutkimuk-
sessa kerattaisiin "tarpeellisten” tietojen lisdksi myds turhia tietoja ja
3) sisaltda sen loogisen virheen, etté tutkijan, tutkittavan tai jonkun
muun tahon olisi mahdollista tutkimuksen tietyssé vaiheessa paattas,
mitk tiedot ovat "valttamattomia” naihin lueteltuihin tarkoituksiin. Tut-
kimuksen aikana tai sen paattyessa ei voida varmuudella tietaa, mitka
tiedot ovat "valttdmattomia” esim. ladkkeen tehon tai turvallisuuden
arvioinnin kannalta. Endotamme ko. lainkohdan selkeyttamista muo-
toon " Tutkittavan henkilétietoja saa tutkittavan suostumuksen peruut-
tamisen jalkeen séilyttaé ja kasitella niité tarkoituksia varten ja siiné
laajuudessa, mihin tutkittava antoi suostumuksensa siiné vaiheessa,
kun héan suostui osallistujaksi tutkimukseen, edellyttden etté tutkittava
tiesi suostumusta antaessaan, ettéd suostumuksen peruuttamiseen
mennessé keréttyja tietoja kasitelldén osana tutkimusaineistoa.”

2. Tutkimusta varten kerattyjen tietojen ja naytteiden mahdollinen jat-
kokayttd

Tassa laissa tulisi olla selked maarays siita, etta tutkittava voi pate-
vasti antaa suostumuksensa sille, ettd han sallii tutkimuksessa kerat-
tavien tietojen ja naytteiden sailyttdmisen ja mahdollisen mydhemman
kayton tulevissa laaketieteellisissd tutkimuksissa, edellyttden, etté tut-
kittavien tietosuojasta ja téllaisen toiminnan asianmukaisuudesta huo-
lehditaan tarvittavin jarjestelyin ja vakuutuksin. Sama madarittely tarvi-
taan myos tutkimuslakiin. Suomen biopankkilaki ei ole yhteensopiva
muiden Euroopan maiden biopankki- ja ndytekokoelmakaytantdjen
kanssa, eikd sita voida soveltaa laakeyritysten ja tutkijakonsortioiden
naytekokoelmiin ("sample repositories” ym.). Laajat kansainvaliset
naytekokoelmat ovat nykyaikaisen bioladketieteen keskeinen |ahesty-
mistapa ja niihin liittyy suuria mahdollisuuksia. Nimettomat naytteet,
joihin on liitetty rajoitettu maara tutkittavaa henkil6a ja ko. alkuperéista
tutkimusta koskevaa laaketieteellisesti relevanttia tietoa, ovat arvokas
resurssi, joka jaa Suomessa nyt hyddyntdmatta. Naytteiden ja tietojen
vastuullinen ja sadnnelty mydhempi kéyttd ilman tunnistetietoja ei
mielestdmme muodosta niin merkittdvaa riskia yksityisyyden suojalle,
etteiko sitd voitaisi sallia yleisen edun nimissé, edellyttaen, etta tutkit-
tava on antanut suostumuksensa ko. menettelylle.

Tiedeyhteiso (ks. esim. Institute of Medicine, Committee on Strate-
gies for Responsible Sharing of Clinical Trial Data, Board on Health
Sciences Policy. Sharing clinical trial data: Maximizing benefits, mini-
mizing risk. Washington, D.C.: The National Academies Press 2015,
www.nap.edu/catalog.php?record_id=18998; www.alltrials.net; Taich-
man DB ym. Sharing clinical trial data: A proposal from the Interna-
tional Committee of Medical Journal Editors. Ann Intern Med. 2016.
doi:10.7326/M15-2928; Gluud C ja Nordic Trial Alliance Working
Group on Transparency and Registration. Transparency and registra-
tion in clinical research in the Nordic countries. http://nta.nord-
forsk.org/projects/work-package-6-transparency-and-registration) ha-
luaa myos, ettd kaikki tutkimuksen tulokset tuotaisiin julkisesti saata-
ville, mik& mahdollistaisi mm. tulosten kriittisen tarkastelun ja meta-
analyysit. Kansainvélinen ladketeollisuus on myontynyt siihen, etta
tunnisteettomaksi tehdyt (eli de-identifioidut) tutkittavakohtaiset tiedot
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voidaan vieda julkisiin tietokantoihin, joihin tutkijoilla on paasy (EF-
PIA: Responsible data sharing. http://transparency.efpia.eu/responsi-
ble-data-sharing). Erdissa EU-maissa, mm. Suomessa, tdmé menet-
tely on kuitenkin torjuttu tietosuojaan liittyvin perustein. Katsotaan,
etta de-identifioitu, tunnisteeton tieto ei ole aidosti anonymisoitua
(koska tutkittavan henkiléllisyyden paljastava koodi jaa tutkijalle), jol-
loin tietojen jatkokaytdlle tulisi saada tutkittavien nimenomainen suos-
tumus. Suostumuksen nimenomaisuuden vaatimusta ei voida tayttaa,
koska tietojen mahdollista tulevaa kayttda ei voida ennalta maaritella.
Ladketieteellisten lehtien paatoimittajien neuvoston (ICMJE) tuoreen
suosituksen mukaan de-identifioidut, tunnisteettomat tutkittavakohtai-
set tiedot tulisi saattaa julkisesti saataville, edellyttden etta tutkittavat
ja eettinen toimikunta hyvéksyvéat tdman (Taichman DB ym. Sharing
clinical trial data: A proposal from the International Committee of
Medical Journal Editors. Ann Intern Med. 2016. doi:10.7326/M15-
2928). Iso-Britanniassa menettely on jo nyt mahdollinen (Information
Commissioner’s Office. Anonymisation: managing data protection risk
- code of practice - ICO. https://ico.org.uk/media/1061/anonymisation-
code.pdf) ja se tulisi tehda mahdolliseksi myds Suomessa. Sama kos-
kee tunnisteettomaksi tehtyjen tutkimusnaytteiden kayttoa tulevissa
tutkimuksissa. Biopankkilaki antaa jo nyt mahdollisuuden potilaiden
hoidon yhteydessa kerattyjen naytteiden ja tietojen laajalle tutkimus-
kaytolle, mutta ladketutkimuksen yhteydessa suostumuksen perus-
teella kerattyjen naytteiden kaytto "tulevissa tutkimuksissa® on mah-
dotonta, koska kansainvaélisid ladketutkimuksia ei ole suunniteltu Suo-
men biopankkilain mukaisiksi.

3. Tutkittavalle maksettavat korvaukset (28 §)

EU:n ladketutkimusasetus antaa ladketutkimusten eettisen arvioinnin
kansallisesti jarjestettdvaksi ja paatettavaksi, ja antaa mahdollisuuden
saataa kansallisella tasolla asetusta tarkentavia ja siina ilmaistuja va-
himmaisvaatimuksia tiukentavia maarayksia ainakin hakemuksen
kohdissa K-Q, jotka on jatetty EU:n ladketutkimusasetuksen ensim-
maisessa liitteessa jokaisen jasenmaan itsenaisesti paatettdvaksi. Ja-
senmaan paatettavaksi on jatetty vaatimukset koskien seuraavia seik-
koja: rekrytointijarjestelyt, tutkittavalle annettavat tiedot, tietoon perus-
tuvaa suostumusta koskeva lomake ja tietoon perustuvan suostumuk-
sen antamismenettely, tutkijan sopivuus, tilojen sopivuus, todistus va-
kuutuksen kattavuudesta tai vahingonkorvauksesta, tutkimuksen ra-
hoitusjarjestelyt ja muut jarjestelyt ja todistus maksun suorittamisesta
(Asetus (EU) 536/2014). Lainaus asetuksen liitteesté 1, hakemus-
asiakirjat:

P. RAHOITUSJARJESTELYT JA MUUT JARJESTELYT (TIEDOT
KULTAKIN ASIANOMAISELTA JASENVALTIOLTA) 69. Lyhyt kuvaus
kliinisen laéketutkimuksen rahoituksesta. 70. On toimitettava tiedot
rahoitustoimista seké korvauksista, joita maksetaan tutkittaville ja tut-
kijalle tai tutkimuspaikalle kliiniseen lddketutkimukseen osallistumi-
sesta. 71. On toimitettava kuvaus mahdollisesta toimeksiantajan ja
tutkimuspaikan vélisestd muusta sopimuksesta.
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Kohta 70 ei saéntele tutkittaville maksettavien korvausten arviointipe-
rusteita, vaan jattda korvausten asianmukaisuuden arvioinnin menet-
telyt ja kriteerit kansallisesti paatettavaksi. Taté asiaa ei nyt mainita
kliinisia ladketutkimuksia koskevassa lakiehdotuksessa. Ehdotamme,
ettd asiaan otettaisiin selvyyden vuoksi selkea kanta, joka olisi yhden-
mukainen tutkimuslain uuden muotoilun kanssa (tutkimuslain 21 §).
Samalla tulisi kumota nykyinen STM:n asetus (82/2011) tutkittavalle
suoritettavista korvauksista, joka saatda tutkimukseen osallistuvalle
terveelle koehenkildlle tutkimuksesta aiheutuvasta rasituksesta, epa-
mukavuudesta ja rajoituksista maksettavalle korvaukselle euromaa-
raisen ylarajan.

Helsingin julistuksen 22 § toteaa tutkittaville maksettavista korvauk-
sista seuraavaa: "Jokaisen ihmiseen kohdistuvan tutkimuksen tutki-
musasetelma ja suoritustapa on kuvattava ja perusteltava selkeésti
tutkimussuunnitelmassa. Tutkimussuunnitelmassa on todettava tutki-
mukseen liittyvét eettiset ndkékohdat ja siitd on kéytava ilmi, miten
tadman julistuksen periaatteet on otettu huomioon. Tutkimussuunnitel-
massa on oltava tiedot tutkimuksen rahoituksesta, rahoittajista, insti-
tutionaalisista sidonnaisuuksista, mahdollisista eturistiriidoista, tutkit-
taville tarjottavista kannustimista seké jarjestelyisté, jotka koskevat
tutkimukseen osallistumisen seurauksena vahinkoa kérsineille tutkit-
taville annettavaa hoitoa ja/tai korvauksia.” Eettinen toimikunta arvioi
tutkimussuunnitelman eettisyyden ja ottaa siind yhteydessa kantaa
tutkittaville tarjottavien kannustimien asianmukaisuuteen. Ehdotamme
lakiin sisallytettdvaksi seuraavan asiaa koskevan sdaddksen 19 § vii-
meiseksi momentiksi: "Eettisen toimikunnan tehtdvéné on suorittaa
EU:n laaketutkimusasetuksen 44. artiklan mukainen tutkimushankkei-
den arviointi ja antaa niistéd lausunto kansallista paé&toksentekoa var-
ten. Arvioidessaan tutkimushankkeen eettisid ndkékohtia toimikunta
arvioi myos tutkittaville mahdollisesti tarjottavien kannustimien asian-
mukaisuuden.”

Tutkimushankkeet ovat keskendan kovin erilaisia, eika ehdotetulla
asetusmenettelylld, jos siihen sisallytetdan nykyisen kaltainen euro-
maarainen korvauskatto, voida varautua kaikkiin tulevaisuudessa
esiin nouseviin tilanteisiin. Nykyinen asetuksella séadetty korvaus-
katto kaytdnnossé estad sellaisten varhaisen vaiheen kliinisten laégke-
tutkimusten suorittamisen, joissa tutkittavaa |aaketta pitaisi annostella
toistetusti yli viikon ajan valvotuissa, turvallisissa olosuhteissa. Kan-
sainvalinen laaketeollisuus suorittaa tyypillisesti varhaisen vaiheen
toistetun annostelun tutkimukset siten, etta tutkittavat henkilot ovat
noin 15-20 vuorokauden ajan tarkan valvonnan alaisina sairaalamai-
sissa olosuhteissa. Tallaisia tutkimuksia ei korvauskaton vuoksi voida
nykyisin toteuttaa Suomessa.

4. Valtakunnallisen eettisen toimikunnan kokoonpanosta ja toimin-
nasta

Kliinista l1adketutkimusta koskevassa lakiesityksessa on otettu kantaa
toimikunnalta vaadittavaan asiantuntemukseen. Laaketutkimusasioita
kasiteltdessd on Turun yliopiston nakemyksen mukaan oltava kaytet-
tavissd myos ladkkeisiin ja ladkehoitoon liittyvaa asiantuntemusta.
Turun yliopisto esittdakin, etta lakiin lisdtdadn maininta toimikunnassa
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edellytettavaltad farmakologian tai kliinisen farmakologian asiantunte-
muksesta.

Lakiluonnoksen 23 §:ssa maaritellaén tiukasti toimikunnan erityisko-
koonpano silloin kun toimikunta antaa lausunnon korkeimman hal-
linto-oikeuden pyynndsta valitustapauksessa. Pykalan toisen momen-
tin mukaan erityiskokoonpanoon kuuluu 5 jasenta joista yksikaan ei
ole osallistunut asian aiempaan késittelyyn. Ellei esteettomia jasenia
ole muutoin saatavissa voi kolmannen momentin mukaan asian kasit-
telyyn osallistua sellainen esteeton jasen jonka arvioidaan olevan sii-
hen erityisen soveltuva. Menettely voi kuitenkin johtaa hyvin sattu-
manvaraiseen asian kasittelyyn KHO:lle annetavan lausunnon yhtey-
dessa. Pyrkimys lienee saada tutkimusta koskevat parhaat asiantunti-
jat mukaan jo hakemuksen alkuperéiseen kasittelyyn.
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