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KLIINISTEN LAAKETUTKIMUSTEN EU-ASETUKSEN KANSALLISEN
TAYTANTOONPANON TYORYHMA, PAATOS TOIMIKAUDEN JATKAMISESTA JA
KOKOONPANON MUUTTAMISESTA

Sosiaali- ja terveysministerit on tin#4n tekemilldin pastokselld jatkanut klii-
nisten ldiketutkimusten EU-asetuksen kansallisen tdytint6onpanon tyéryhmén
(STM035:00/2015) toimikautta ja muuttanut tyéryhmén kokoonpanoa.

Tyoryhmén toimikautta jatketaan ajalle 1.1.2018- 31.12.2019
Tausta ja tehtiviit

Sosiaali- ja terveysministerid asetti 14.9.2015 tekemailldén paatokselld kliinis-
ten lddketutkimusten EU-asetuksen kansallisen tdytdnt6dnpanon tydryhmén
toimikaudelle 14.9.2015-31.12.2017. Tyoryhmén tehtiva on:

(1) valmistella kliinisten l3#ketutkimusten EU-asetuksen edellyttamat saddgs-
muutosehdotukset;

(2) valmistella ehdotus kliinisten laaketutkimusten eettisen arvioinnin jarjesta-
misest;

muutostarpeet, jotka ovat tarkoituksenmukaisia toteuttaa kliinisten lid#iketutki-
musten EU-asetuksen tdytdntoonpanon yhteydessé ja valmistella niitd koskevat
saadosmuutosehdotukset; seki

(4) ohjata ja seurata eettisen arvioinnin uudelleenjirjestdmisen kéynnistdmista.

Tyoryhmén tulee valmistella sddadosmuutosehdotukset hallituksen esityksen
muotoon.

Ty6ryhmi on kokoontunut toistaiseksi 19 kertaa. TySryhmén tydssé on valmis-
teltu lainséddannon muutoksia sekd arvioitu toiminnallisia muutostarpeita eri-
tyisesti eettisen arvioinnin uudelleenjérjestimistd koskien. Sosiaali- ja terveys-
ministerid ldhetti lausuntokierrokselle ajalle 14.7-15.9.2017 luonnoksen halli-
tuksen esitykseksi, joka pohjautui tydryhmén tydssé kaytyihin keskusteluihin ja
valmisteluun.

Tyoryhmiin jéisenmuutokset

Tyoryhmin kokoonpanoa muutetaan 1.1.2018 ldhtien seuraavasti:

Neuvotteleva virkamies Pia-Liisa Heilié ja neuvotteleva virkamies Hannu Ha-
milidinen sosiaali- ja terveysministeritssi eivit jatka tydryhmissi. Sosiaali- ja
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terveysministeristd hallitussihteeri Helena Raula nimetdin tyéryhméén pysy-
viiksi asiantuntijaksi.

Ylilaédkéri Pirjo Inki Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta (Fimea)
nimetdin tydryhméén jiseneksi ylilddkiri Johanna Honkalammen tilalle. Hon-
kalammen varajdsen, neuvotteleva virkamies Risto Salmi ei jatka ty6ryhmissa.
Inkille ei nimeté varajédsent.

Johtaja Erkki Palva Fimeasta ei ole endd tydoryhmin jasen. Lakimies Tiina
Satti Fimeasta nimetdén ty6ryhméain pysyviksi asiantuntijaksi.

Dosentti, varapuheenjohtaja Miia Turpeinen Valtakunnallisesta ladketieteelli-
sestd tutkimuseettisestd toimikunnasta (TUKIJA) nimetddn tyoryhmiédn jése-
neksi. TUKIJA:n puheenjohtajan Tapani Kerdsen varajdsen llona Autti-Ramo
ei jatka tydryhmassa.

Professori (emeritus), Tampereen yliopistollisen sairaalan erityisvastuualueen
alueelliseen eettisen toimikunnan puheenjohtaja Matti Korppi nimetéén ty6-
ryhméin jaseneksi kirurgian professorin, Tampereen yliopistollisen sairaalan
erityisvastuualueen alueellisen eettisen toimikunnan entisen varapuheenjohta-
jan Matti Lehdon tilalle. Lehdon varajésenend toimiva tutkimuslakimies, Var-
sinais-Suomen kuntayhtymin eettisen toimikunnan jisen Tom Southerington
nimetésin toimikunnan varsinaiseksi jaseneksi. Korpille ja Southeringtonille ei
nimeti varajdsenii.

Lakimies Tiina Aitlahti nimetédén lakimies Juliana Tenovuon tilalle Ligketeol-
lisuus ry:ti edustavaksi pysyviksi asiantuntijaksi. Sosiaali- ja terveysministeri-
on palvelukseen siirtynyt lakimies Juliana Tenovuo nimetién ty6ryhméin py-
syviksi asiantuntijaksi sosiaali- ja terveysministerion edustajana.

Perustelut toimikauden jatkamiselle ja kokoonpanon muuttamiselle

Kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen soveltaminen on asetuksen sdantelyn
mukaan riippuvainen siitd, milloin komissio julkaisee Euroopan unionin viralli-
sessa lehdessd ilmoituksen siitd, ettd arviointiprosessissa kdytettdvit EU-
portaali ja EU-tietokanta ovat tdysin toimintakunnossa ja toiminnallisten eri-
telmien mukaiset. Komissio ei ole julkaissut tillaista ilmoitusta. Sen sijaan ko-
missio ja Euroopan lddkevirasto EMA ovat kahteen otteeseen tiedottaneet ja-
senvaltioille tietojérjestelmien myohastymisestd. Nykyisen tiedon mukaan ase-
tusta aletaan soveltaa joskus vuoden 2019 aikana.

Luonnoksesta hallituksen esitykseksi saatua palautetta on kdyty syksylld 2017
ldpi. Luonnos lausunnoille lihtiessddn ei ollut vield loppuun asti valmisteltu,
vaan eréisti seikoista on tarkoitus kuulla vield erikseen. Suunnitelmana on, etti
hallitus antaisi ehdotuksen eduskunnalle keviilla 2018. Eriit osat hallituksen
esityksestd vaativat vield valmistelua. Lisdksi valmistelua vaativat myds ehdo-
tettavien lakimuutosten perusteella annettavat alemmanasteiset s#dddokset.
Myos néitd sdddoksid voidaan kasitelld tydoryhméssa.
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Erddni tySryhmén tehtéivind on ohjata ja seurata eettisen arvioinnin uudelleen-
jarjestamisen kdynnistimistd. Koska EU-asetuksen soveltaminen on viivisty-
nyt, ei asetuksen toimeenpanossa ole vield siirrytty toiminnan seuraamisen ja
ohjaamisen vaiheeseen. Ajallisesti toimeenpano todennikoisesti ajoittuu Suo-
messa kdynnissid olevan maakunta- ja sote-uudistuksen toimeenpanon ja Suo-
men EU-puheenjohtajuuskauden kanssa samaan aikaan. TySryhmi voi tukea
sosiaali- ja terveysministeri6ti tini kiireisend aikana oman toimenkuvansa mu-
kaisissa asioissa.

Ylli esitettyjen seikkojen takia on perusteltua jatkaa tySryhmin toimikautta
lainvalmistelun loppuun saattamiseksi ja alemmanasteisten sdéddosten valmiste-
lun tueksi ja toiminnallisten muutosten k&ynnistdmisen seuraamiseksi ja oh-
jaamiseksi.

Tybryhmén kokoonpanoon ehdotetut muutokset perustuvat padosin jasenten ja
asiantuntijoiden palvelusuhteita ja jisenyyksii koskeviin muutoksiin.

Neuvotteleva virkamies Pia-Liisa Heilid ja hdnen varajdsenensd, neuvotteleva
virkamies Hannu Héméldinen, molemmat sosiaali- ja terveysministeridsti, ovat
siirtyméssi ldhikuukausina pois ministerién palveluksesta. Hallitussihteeri He-
lena Raula sosiaali- ja terveysministeriostd nimettdisiin pysyviaksi asiantunti-
jaksi, jotta valmistelun suhde niin sanottuun sote-tiedon toissijaisen kiytdn
lainsdddanndn valmisteluun (HE 159/2017 vp) séilyisi.

Fimean ylila#kari Johanna Honkalammi ja johtaja Erkki Palva ovat siirtyneet
pois Fimean palveluksesta. Honkalammi ei ole osallistunut tydryhmén tyShén
en#di noin 19.8.2016 lahtien ja Palva endid noin 24.5.2016 lihtien. Tydryhmén
tychén on osallistunut Fimeasta myo6s yliladkari Taru Kuittinen (6.9.2016 -
28.4.2017) ja yksikoén padllikké Marjo-Riitta Helle (12.9.2016-31.12.2017),
mutta he eivit jatka enédd tyéryhméssd. Lakimies Tiina Satti nimettdisiin pysy-
viksi asiantuntijaksi Fimean osallistumisen ja juridisen asiantuntijuuden vah-
vistamiseksi jasenmuutosten takia.

Miia Turpeinen nimettiin sosiaali- ja terveysministerion 31.8.2016 tekemalld
paitokselld TUKIJA:n varapuheenjohtajaksi Ilona Autti-Ramon tilalle Autti-
Riamon pyydettyd eroa TUKIJA:sta. Matti Lehto ei ole endd TAYS:n erityis-
vastuualueen eettisen toimikunnan varapuheenjohtaja tai muu jisen, joten hi-
nen tilalleen nimettdisiin toimikunnan nykyinen puheenjohtaja Matti Korppi.
Juliana Tenovuo on siirtynyt sosiaali- ja terveysministerion palvelukseen mai-
rdaikaiseen virkasuhteeseen 3.7.2017 ldhtien ja nimettiisiin tyéryhmén pysy-
viksi asiantuntijaksi sosiaali- ja terveysministerion edustajana. Tutkimuslaki-
mies Tom Southerington nimettiisiin varsinaiseksi jdseneksi, koska on peruste-
lua vahvistaa alueellisten eettisten toimikuntien ja tyéryhmin juridisen osaami-
sen edustusta. Lidketeollisuus ry:n juridista osaamista edustavaksi pysyviksi
asiantuntijaksi nimettiisiin tydryhmissd aiemmin ajalla 14.9.2015-21.4.2016
toiminut Tiina Aitlahti.
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Tydryhmin kokoonpanoa on muutettu aiemmin 21.4.2016 tehdylla paitokselld.

Tyéryhmén kokoonpano tdyttdd naisten ja miesten tasa-arvosta annetun lain
(609/1986) vaatimukset.

Tydryhmin tulee tydskennelld virka-aikana ilman erilliskorvausta. Tydryhmén
menot rahoitetaan valtion talousarvion momentilta 33.01.01. Toimintonumero:

5500510100, seurantakoodi 1: 550 50219.
7;'2%&77\0%

Sosiaali- ja terveysministeri Pirkko Mattila

o (o A
Hallitusneuvos Anne Koskela

Ty6ryhmén ajantasainen kokoonpano 1.1.2018 ldhtien
Paitdksessd mainitut

Perhe- ja peruspalveluministeri Annika Saarikko
Erityisavustaja Hanna-Maija Kause

Erityisavustaja Riikka Pirkkalainen

Erityisavustaja Niina Perila

Erityisavustaja Kari Synberg

Kansliapaillikkd Péivi Sillanaukee
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Liite: Tyoryhmdn ajantasainen kokoonpano 1.1.2018 ldhtien

Puheenjohtaja:
johtaja Liisa-Maria Voipio-Pulkki, sosiaali- ja terveysministerit

Varapuheenjohtaja:
neuvotteleva virkamies Ulla Narhi, sosiaali- ja terveysministerid

Jésenet:
ylilddkari Sari Ekholm, sosiaali- ja terveysministerio
ylilaakari Pirjo Inki, Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
dosentti, puheenjohtaja Tapani Kerénen, Valtakunnallinen l4éketieteellinen tutkimuseettinen
toimikunta TUKIJA
varapuheenjohtaja Miia Turpeinen, Valtakunnallinen laéketieteellinen tutkimuseettinen toimi-
kunta TUKIJA
ylilaakiri, jasen Mikko Niemi, Helsingin ja uudenmaan sairaanhoitopiirin koordinoiva eetti-
nen toimikunta

varajisen: osastonylild#kéri, puheenjohtaja Leena-Maija Aaltonen, Helsingin ja
uudenmaan sairaanhoitopiirin operatiivinen eettinen toimikunta
professori (emeritus), puheenjohtaja Matti Korppi, Tampereen yliopistollisen sairaalan eri-
tyisvastuualueen alueellinen eettinen toimikunta
tutkimuslakimies, jisen Tom Southerington, Varsinais-Suomen kuntayhtymin eettinen toimi
kunta
lastentautiopin professori Riitta Veijola, Oulun yliopisto

Pysyvit asiantuntijat:

lakimies Juliana Tenovuo, sosiaali- ja terveysministerio

hallitussihteeri Helena Raula, sosiaali- ja terveysministerio

ylildikari Ritva Halila, sosiaali- ja terveysministerio

paisihteeri Outi Konttinen, Valtakunnallinen lézketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta
TUKIJA

lakimies Tiina Satti, Li#kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

erityisasiantuntija Mia Bengstrom, Ladketeollisuus ry

lakimies Tiina Aitlahti, Liiketeollisuus ry

Sihteeri:
erityisasiantuntija Merituuli M#hk4, sosiaali- ja terveysministerié
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