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Kliinisten ldiiketutkimusten EU-asetuksen kansallisen tdytintéonpanon tyéryhmi

Asettaminen

Sosiaali- ja terveysministeri6 on tédnéén asettanut kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen
kansallisen tdytdnt66npanon tydryhmén

Toimikausi

Tausta

14.9.2015 - 31.12.2017

Kliinisid lddketutkimuksia koskeva Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus N:o
536/2014, annettu 16 péivand huhtikuuta 2014, ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden kliinisis-
td lddketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta (kliinisten Idcketutkimusten
EU-asetus), on tullut voimaan 16.6.2014. Asetus on suoraan sovellettavaa oikeutta ja silld
korvataan Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/20/EY, annettu 4 pdivina
huhtikuuta 2001, hyvén kliinisen tutkimustavan noudattamista ihmisille tarkoitettujen 148k-
keiden kliinisissa tutkimuksissa koskevien jdsenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollis-
ten madrdysten ldhentdmisestd. Kliinisistd 1ddketutkimuksista sdfidetdén voimassa olevassa
kansallisessa lainsdddannossi lddketieteellisestd tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999,
tutkimuslaki) ja -asetuksessa (986/1999, tutkimusasetus) seké ladkelaissa (395/1987). Li-
saksi Ladkealan turvallisuus ja kehittdmiskeskus on antanut kliinisistd 1d8ketutkimuksista
madrdyksen 2/2013 (30.11.2012). Valtakunnallisesta ladketieteellisestd tutkimuseettisestd
toimikunnasta (TUKIJA) sdadetddn myos valtakunnallisesta 1ddketieteellisestd tutkimuseet-
tisestd toimikunnasta annetussa valtioneuvoston asetuksessa (820/2010, TUKIJA-asetus).

Kliinisten lddketutkimusten EU-asetus on suoraan sovellettavaa oikeutta eikd sinénsé edel-
Iyt4 tai salli kansallista lainsdddant64d niistd asioista, joista asetuksessa on saddetty. Asetuk-
sen voimaantulo edellyttdd kuitenkin muutoksia kansalliseen lainsdddént6dn. Suurimpana
kansallisia toimenpiteitd aiheuttavana kokonaisuutena on eettisen arvioinnin uudelleenjér-
jestdminen. Asetuksessa sdddetddn kliinisten ladketutkimusten hakemusten arvioinnista
yksityiskohtaisesti ja menettelyyn sovelletaan aikarajoja, joita Suomen eettisen arvioinnin
jarjestelmd ei nykymuodossaan pysty noudattamaan. Eettisen arvioinnin toteuttaminen on,
asetuksen asettamien reunaehtojen sisdlld, jatetty kansallisesti ratkaistavaksi. Asetuksessa
on my0s erditd muita asioita, joista edellytetddn tai mahdollistetaan kansallisia ratkaisuja
(muun muassa vakuutuksiin ja vakuuksiin liittyvéd sédéntely, hakemuksia koskevat kielivaa-
timukset ja muutoksenhakumahdollisuus).

Asetusta sovelletaan kuuden kuukauden péastd siitd, kun komissio on antanut asetuksen
sadntelyjen edellyttdmien tietojirjestelmén (EU-portaali) valmistumista koskevan tiedon-
annon, aikaisintaan kuitenkin 28.5.2016 l4htien.



Tavoitteet

Tehtiva

Kaikesta liddketieteellisesta tutkimuksesta sdddetadn voimassa olevassa tutkimuslaissa

ja -asetuksessa. Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksessa sdddetédan yhdestd lddketieteel-

lisen tutkimuksen alueesta, jolloin timén kokonaisuuden erottuminen omaksi sééntelyko-
konaisuudekseen voi aiheuttaa tarpeen tarkastella muun ldéketieteellisen tutkimuksen sdéin-
telyd erityisesti niiltd osin, joissa voi olla perusteltua siilyttdéd yhtendiset sdéntelyt ja kiy-
tdnnot.

Tutkimuslain 17 §:n mukaan TUKIJA antaa kliinisestd lddketutkimuksesta lausunnon, joll-
ei se siirrd lausunnon antamista alueellisen eettisen toimikunnan tehtdviksi. TUKIJA:n
tehtavistd sdddetddn myos tutkimuslain 16 §:ssd, TUKIJA-asetuksen 2 §:ssd ja biopankki-
lain (688/2010) 6 §:ssd. Kliinisid ladketutkimuksia koskevan eettisen arvioinnin uudelleen-

jarjestdmisen yhteydessé voi olla tarpeen tarkastella eettisen arvioinnin jarjestdmistd myos

TUKIJA:n muiden tehtidvien osalta, sikéli kun valmisteltava ehdotus vaikuttaa TUKIJA:n
rooliin tulevaisuudessa.

Ty6ryhmén tavoitteena on valmistella tarvittavat lainsdddédntomuutokset siten, ettd ne tiyt-
tavit kliinisten 1ddketutkimusten EU-asetuksen asetuksen asettamat velvoitteet ja lainsda-
dénto on selkedd. Eettisen arvioinnin osalta tavoitteena on varmistaa, etté jarjestdmistapa
palvelee toimijoita ja on riippumatonta ja puolucetonta eettisten periaatteiden ja velvoittei-
den mukaisesti.

Ty6ryhmén tulee:

(1) valmistella kliinisten 1ddketutkimusten EU-asetuksen edellyttdmét sdddésmuutosehdo-
tukset;

(2) valmistella ehdotus kliinisten lddketutkimusten eettisen arvioinnin jéarjestdmisesti;

(3) arvioida muut mahdolliset tutkimuslainsdédéntda koskevat lainsdddantomuutostarpeet,

jotka ovat tarkoituksenmukaisia toteuttaa kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen taytin-

toonpanon yhteydessd ja valmistella niitd koskevat siddésmuutosehdotukset; sekd
(4) ohjata ja seurata eettisen arvioinnin uudelleenjérjestimisen kdynnistdmista.

Tyoryhmaén tulee valmistella sddadésmuutosehdotukset hallituksen esityksen muotoon.

Organisointi

Puheenjohtaja Liisa-Maria Voipio-Pulkki, johtaja, sosiaali- ja terveysministerid
Varapuheenjohtaja Ulla Nérhi, neuvotteleva virkamies, sosiaali- ja terveysministerié

Jasenet:

Sari Ekholm, ylilddkéri, sosiaali- ja terveysministerid

Erkki Palva, johtaja, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Johanna Honkalammi, ylilddkéri, La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Henkil6kohtainen varajdsen Risto Salmi, neuvotteleva virkamies, Ladkealan tur-
vallisuus-ja kehittdmiskeskus Fimea

Tapani Kerdnen, dosentti, puheenjohtaja, Valtakunnallinen l4éketieteellinen tutkimuseetti-

nen toimikunta TUKIJA



Henkil6kohtainen varajésen Ilona Autti-Rdmo, tutkimusprofessori, varapuheen-
johtaja, Valtakunnallinen lddketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta TUKIJA
Mikko Niemi, ylilddkéri, professori, jasen, Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin
koordinoiva eettinen toimikunta
Henkilokohtainen varajdsen Leena-Maija Aaltonen, osastonylilddka-
ri,dosentti,puheenjohtaja, Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin operatiivi-
nen eettinen toimikunta
Matti Lehto, lddketieteen yksikon johtaja, professori, varapuheenjohtaja, Tampereen yli-
opistollisen sairaalan erityisvastuualueen alueellinen eettinen toimikunta
Henkilokohtainen varajidsen Tom Southerington, tutkimuslakimies, jdsen,
Varsinais-Suomen sairaanhoitopiirin kuntayhtymaén eettinen toimikunta
Riitta Veijola, lastentautiopin professori, Oulun yliopisto
Pauliina Puustjarvi, suunnittelija, sosiaali- ja terveysministerid

Pysyvit asiantuntijat:
Asiantuntija Outi Konttinen, paddsihteeri, Valtakunnallinen ladketieteellinen tutkimuseetti-
nen toimikunta TUKIJA
Asiantuntija Ritva Halila, pdésihteeri, Valtakunnallinen sosiaali- ja terveysalan eettinen
neuvottelukunta ETENE
Asiantuntija Tiina Aitlahti, erityisasiantuntija, Ladketeollisuus ry

Sihteeri Merituuli Méhk4, lakimies, sosiaali- ja terveysministerio

Ty6ryhma voi tarvittaessa kutsua uusia pysyvid asiantuntijoita sekd kuulla muita asiantunti-
joita.

Ty6ryhma voi nimetd yhden teknisen sihteerin.
Tyo6ryhmén tulee kuulla riittdvassd médrin tyon kannalta keskeisiéd sidosryhmid.
Tyo6ryhman kokoonpano téyttdé naisten ja miesten vilisestd tasa-arvosta annetun lain
(609/1986) 4a §:n 1 momentin edellytykset.

Kustannukset ja rahoitus

Ty6éryhman tulee tydskennelld virka-aikana ilman erilliskorvausta. Menot rahoitetaan valti-
on talousarvion momentilta 33.01.01.02.
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