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Luonnos hallituksen esitykseksi laiksi kliinisista ladketutkimuksista ja eraiksi siihen
liittyviksi laeiksi

Ammattikorkeakoulujen rehtorineuvosto Arene pitdé tarkeana, etta
o muun kuin Kliinisen la&ketutkimuksen tutkimuksesta vastaavalta henkilolta edellytetdan vas-
taisuudessakin soveltuvaa ammatillista ja tieteellista patevyytta, ei siis valttdmatta laakarin
tai hammaslaakarin patevyytta,
o ammattikorkeakouluilta ei jatkossakaan perittaisi maksua eettisen toimikunnan lausunnois-
ta.

Ammattikorkeakoulujen rehtorineuvosto Arene ry pitdd kannatettavana, etta esityksella pyritaan
saattamaan kansallisesti taytantoon kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen edellyttama lainsaa-
danto.

Tutkimuslain 5 §:ssa sdadetaan tutkimuksesta vastaavasta henkildsta. Pykalan mukaan laéketie-
teelliseen tutkimukseen saa ryhtya vain, kun tutkimuksesta vastaa laakari tai hammaslaakari, jolla
on asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen patevyys. Kun kyseessa on muu kuin kliininen laéke-
tutkimus, tutkimuksesta vastaavana voi toimia myos muu kuin laakari tai hammaslaakari, jos henki-
I6lla on kyseisen tutkimuksen edellyttama ammatillinen ja tieteellinen patevyys. Tutkimuslakia saa-
dettaessa hallituksen esityksessa todettiin, ettd asianmukainen tieteellinen patevyys yleensé edel-
lyttda suoritettua tohtorin tutkintoa. (HE 229/1998 vp s. 14).

Esityksessa todetaan, etta tutkimuslaissa saadetyissa tutkimuksissa nykytilaa vastaavasti tutkijan
ei tarvitsisi olla ladkari tai hammaslaakari, toisin kuin kliinisissa ladketutkimuksissa. Laissa kuiten-
kin erikseen saadettaisiin, etta tutkittavien ladketieteellisesta hoidosta vastaa ladkéari tai hammas-
laékari, jolla on asianmukainen patevyys.

Arene pitaa tarkeana, etta vastaisuudessakin muissa kuin Kliinisissa laaketutkimuksissa tutkimuk-
sesta vastaavana henkilona tai esityksen mukaisesti tutkimuspaikkakohtaisena johtavana tutkijana
voisi toimia henkil®, jolla on tutkimuksen edellyttdma ammatillinen ja tieteellinen péatevyys. Vaati-
mus laakarin tai hammaslaakarin patevyydesta ei tukisi esimerkiksi fysioterapian tai terveystekno-
logian aloilla tehtavaa tutkimusta.

Tutkimuslain 3 8:n 2 momentin mukaan ennen ladketieteelliseen tutkimukseen ryhtymista on tutki-
mussuunnitelmasta saatava eettisen toimikunnan myonteinen lausunto. Suomessa laaketieteellisia
tutkimuksia arvioivat alueelliset eettiset toimikunnat seka valtakunnallinen laéketieteellinen tutki-
museettinen toimikunta (TUKIJA).
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Esityksessa ehdotetaan perustettavaksi uusi valtakunnallinen laéketieteellinen tutkimuseettinen
toimikunta, jonka tehtavana olisi kaikkien Suomessa suoritettavien kliinisten ladaketutkimusten eet-
tinen arviointi. Laissa liséksi tasmennettaisiin alueellisia eettisia toimikuntia koskevia saannoksia ja
saadettaisiin niiden yhteistyosta.

Alueellisen eettisen toimikunnan ja valtakunnallisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan
lausunnoista perittavistd maksuista annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen (1417/2016)
1 8:n mukaan eettiset toimikunnat perivat kliinisen laéketutkimuksen, biopankkitutkimuksen ja
muun laéketieteellinen tutkimuksen kuin kliininen ladketutkimus tutkimussuunnitelmasta antamas-
taan lausunnosta 2 850 euroa ja tutkimussuunnitelman muutoksesta antamastaan lausunnosta
900 euroa. Maksua ei perita ilman ulkopuolista rahoitusta tai yleishyddyllisen yhteisén rahoituksella
toteutettavasta tutkijalahtoisesta tutkimuksesta annetusta lausunnosta.

Esityksessa ehdotetaan, etta perittavista maksuista saadettaisiin tarkemmin asetuksella. Asetuk-
sella saadettaisiin myds tutkittavilta perittdvien korvausten kattosummista seka eraasta muusta
taydentavasta sdéntelysta. Nama asetukset valmisteltaisiin sosiaali- ja terveysministeriossa erik-
seen ennen kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen voimaantuloa.

Arene pitaa tarkeana, ettei ammattikorkeakouluilta perittaisi jatkossakaan maksua eettisen toimi-
kunnan lausunnoista. Ammattikorkeakoulut tekevét julkisessa tehtavassaan tutkimusta, jonka voi-
daan katsoa tuottavan merkittavaa yhteiskunnallista hyotya.

TUKIJA:n lausunnoista perimat maksut ovat valtion maksuperustelain (150/1992) 6 §:ssa sdadetty-
j& julkisoikeudellisia suoritteita. Pykalan mukaan maksu voidaan maarata perittavaksi yleisesti suo-
ritteen omakustannusarvoa alempana tai jattdd kokonaan perimatta, jos siihen on muun muassa
terveyden- ja sairaanhoitoon, koulutustoimintaan tai yleiseen kulttuuritoimintaan liittyvista tai naihin
verrattavista syista on perusteltua syyta. Yleishyodyllisind yhteis6ind ammattikorkeakoulujen tulisi
vastaisuudessakin valttya maksamasta eettisen toimikunnan lausunnoista.
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