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HALLITUKSEN ESITYS

Esityksessd ehdotetaan sdadettaviksi laki kliinisestd lddketutkimuksesta sekd muutettavaksi 144-
ketieteellisestd tutkimuksesta annettua lakia, lddkelakia ja rikoslakia.

Esityksen tarkoituksena on panna kansallisesti tdytdntoon kliinisié lddketutkimuksia koskeva Eu-
roopan unionin asetus. Tétd varten ehdotetaan sdddettavaksi uusi laki kliinisestd ladketutkimuk-
sesta, jossa padsadntdisesti saddettiisiin niistd asioista, joita EU-asetuksessa edellytetddn ja mah-
dollistetaan kansallisesti sdédettiviksi. Esityksessd ehdotetaan perustettavaksi uusi valtakunnal-
linen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta, jonka tehtévéna olisi kaikkien Suomessa suo-
ritettavien kliinisten 1ddketutkimusten eettinen arviointi. Muutoksen yhteydessa nykyinen valta-
kunnallinen lddketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta lakkaisi toimimasta nykyisessd muo-
dossaan. Lisdksi laissa sdddettdisiin muun muassa kliinistd l4ddketutkimusta koskevan
hakemuksen arvioinnista, tietoon perustuvasta suostumuksesta ja Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskuksen toimivallasta asetuksen salliman kansallisen liikkumavaran mukaisesti.

Ladketieteellisestd tutkimuksesta annettuun lakiin tehtdisiin useita muutoksia, jotka erityisesti
johtuvat siitd, ettd ehdotetussa laissa pyrittdisiin sddtdmadn muusta lddketieteellisestd tutkimuk-
sesta kuin kliinisestd lddketutkimuksesta monin osin yhtenevaisesti kliinista ladketutkimusta kos-
kevan sdédntelyn kanssa. Lisdksi tismennettdisiin alueellisia eettisid toimikuntia koskevia sdin-
noksid. Lisdksi muutettaisiin menettelyé siitd, miten toimeksiantajalla olisi mahdollisuus hakea
alueellisen eettisen toimikunnan antamaan kielteiseen lausuntoon muutosta. Lausunnosta voisi
hakea oikaisua uuden valtakunnallisen eettisen toimikunnan erilliseltd muutoksenhakujaostolta.
Sen lausuntoon voisi hakea muutosta hallinto-oikeudelta.

Ladkelaissa sdddettdisiin edelleen tutkimuslédkkeiden valmistuksesta ja tuonnista siltid osin kuin
asiasta ei sdddetd Euroopan unionin lainsdddannossa. Kliinisestd lddketutkimuksesta annetussa
laissa ja ladketieteellisestd tutkimuksesta annetussa laissa sdddettiisiin henkilotietojen kasittelys-
td Euroopan unionin tietosuoja-asetus huomioon ottaen.
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Lakien voimaantulosta sdddettiisiin pddosin valtioneuvoston asetuksella. Voimaantuloaika riip-
puu kliinisid ladketutkimuksia koskevan Euroopan unionin asetuksen soveltamisajankohdasta.
Arvioitu voimaantuloaika on aikaisintaan vuoden 2021 jalkimmaisellad puoliskolla. HenkilGtieto-
jen kasittelya koskevat sddnnokset tulisivat kuitenkin voimaan mahdollisimman pian.

VALIOKUNNAN YLEISPERUSTELUT
Yleistd

Hallituksen esityksessé on kyse kliinisié ladketutkimuksia koskevan Euroopan unionin asetuksen
(N:0 536/2014, jaljempéand myos ladketutkimusasetus) kansallisista tdytdntoonpanotoimista. Tata
varten ehdotetaan séddettdviksi uusi laki kliinisestd lddketutkimuksesta, jossa padsdéntoisesti
sdddetddn niistd asioista, joita EU-asetuksessa edellytetddn ja mahdollistetaan kansallisesti sdé-
dettdviksi. Lisdksi ehdotetaan muutettavaksi ldédketieteellisestd tutkimuksesta annettua lakia
(488/1999), ladkelakia (395/1987) ja rikoslakia (39/1889). Ladketieteellisestd tutkimuksesta an-
nettuun lakiin ehdotetaan tehtévéksi useita muutoksia, jotta muusta lddketieteellisestd tutkimuk-
sesta sdddettdisiin ndiltd osin yhtenevéisesti kliinisté lddketutkimusta koskevan siéntelyn kanssa.

Ladketieteelliselld tutkimuksella on yksilén perusoikeuksien ndkdkulmasta liittymié useisiin pe-
rusoikeuksiin, joista keskeisimmat liittyvét ihmisarvoon, yksilon koskemattomuuteen seké yksi-
tyiseldmén ja henkilStietojen suojaan. Sosiaali- ja terveysvaliokunta pitdd ehdotettua sdintelya
perusteltuna ja tarkednd ndiden oikeuksien toteutumisen turvaamiseksi. Valiokunta korostaa toi-
saalta myds perustuslain turvaamaa tieteen vapautta ja toteaa, etté sité ei tule rajata enempéad kuin
on tarpeen esimerkiksi edelld mainittujen perusoikeuksien suojan toteutumiseksi.

Tutkijan pdtevyysvaatimukset

Ehdotetun ladketutkimuslain 3 §:ssé sdddetédén kliinisen ladketutkimuksen tutkijan pitevyysvaa-
timuksista. Sen mukaan tutkijan on oltava ldakéri tai hammaslaékari, jolla on asianmukainen am-
matillinen ja tieteellinen patevyys. Pykéldssé viitataan ladketutkimusasetuksen 2 artiklan 15 koh-
taan, joka mahdollistaa sen, ettd kliinisen ladketutkimuksen tutkija voisi kansallisen lainsdadéan-
ndn mukaan olla muukin ammattihenkild kuin l14ékéri tai hammaslaékéri.

Sivistysvaliokunta korostaa (s. 3), etté tieteen vapauden seké tieteellisen tutkimuksen avoimuu-
den ja sujuvuuden toteuttamiseksi tutkijan patevyysvaatimuksia koskevalla sddntelyll4 ei tule tar-
peettomasti sulkea pois eri tieteenalojen tutkijoiden mahdollisuuksia toimia kliinisen 14ddketutki-
muksen tutkijana. Sivistysvaliokunta pitdd tirkeéni, ettd lainsdddéntd antaa mahdollisuuden aset-
taa tutkimusryhma tutkijoineen siten, ettd siind on tutkittavan kohteen kannalta riittava tieteelli-
nen osaaminen eri tieteiden nédkokulmista ja ettd tutkimusryhmén toiminta voidaan organisoida
parhaalla mahdollisella tavalla. Sivistysvaliokunta katsoo, etti sosiaali- ja terveysvaliokunnan on
syytd arvioida kliinisen lddketutkimuksen tutkijan pétevyysvaatimusta koskevan sédédnnoksen
(ladketutkimuslain 3 §) véljentdmista siten, ettd 1d4karin ja hammasladkarin lisdksi myds muun
soveltuvan tutkinnon suorittanut voisi tulla kyseeseen sddnnoksessé tarkoitettuna tutkijana.
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Sosiaali- ja terveysvaliokunta kiinnittdd huomiota ladketutkimusasetuksen 2 artiklan 15 kohdan
lisdksi ladketutkimusasetuksen 49 artiklan 1 kohtaan, jonka mukaan "tutkijan on oltava kansalli-
sen lainsddddnnon médritelmin mukainen 14édkéri tai henkild, joka harjoittaa ammattia, jonka
asianomaisessa jasenvaltiossa tunnustetaan antavan pétevyyden toimia tutkijana tarvittavan poti-
laiden hoitoa koskevan tieteellisen tietimyksen ja asiantuntemuksen vuoksi". Valiokunta toteaa,
ettd voimassa olevan terveydenhuollon ammattihenkilGistd annetun lain (559/1994) 22 §:n mu-
kaan laillistettu 1ddkari paattad potilaan ladketieteellisestd tutkimuksesta, taudinméérityksestd ja
sithen liittyvastd hoidosta. Vastaavasti laillistettu hammaslaadkéri paéttaa potilaan hammaslééke-
tieteellisestd tutkimuksesta, taudinméérityksestd ja siihen liittyvistd hoidosta. Laillistetulla 144-
kérilld ja hammaslddkarilld on oikeus médrétd apteekista 1ddkkeitd, 1adkarilla 14akinnéllisté tai
ladketieteellistd tarkoitusta varten ja hammaslddkarilla hammasléédkinnéllistd tai hammaslaéke-
tieteellistd tarkoitusta varten. Suomessa siis vain ladkéri tai hammasléékéri voi pdattiaéd potilaan
hoidosta. Valiokunta korostaa, ettd kliinisessé lddketutkimuksessa on usein kyse yhti aikaa tutki-
muksesta ja hoidosta. Sairaanhoitaja voi méarata ladkkeitd hyvin rajatuissa tapauksissa (mainitun
lain 4 a luku), joihin ei sisélly tutkimusliaékkeiden méédrdédminen.

Sosiaali- ja terveysvaliokunta pitdd ehdotettua ladketutkimuslain 3 §:n sdénnostd perusteltuna.
Kliiniset lddketutkimukset ovat valiokunnan nikemyksen mukaan luonteeltaan ja riskiprofiilil-
taan sellaisia, joissa tutkijan on oltava lddkari tai hammasléékéri. Télloin sddnnds on myds linjas-
sa terveydenhuollon ammattihenkilditd koskevan lainsddddnnon kanssa. Ehdotettu sééntely ei
my0Oskddn muuta patevyysvaatimusten osalta tilannetta nykylainsdddant6on ndhden. Voimassa
olevan tutkimuslain 2 §:n 4 kohdan mukaan kliinisessa ladketutkimuksessa tutkijan on oltava 13-
kéri tai hammasladkari.

Valiokunta toteaa, ettéd tutkijan patevyyttd koskevat vaatimukset eivit estd sitd, ettd tutkimuksen
suorittamiseen voi osallistua muunkin koulutustaustan omaavia henkil6itd. Ladketutkimusase-
tuksen 49 artiklan 2 kohdan mukaan muilla kliinisen ladketutkimuksen suorittamiseen osallistu-
villa on oltava koulutukseen ja kokemukseen perustuva asianmukainen patevyys tehtéviensd hoi-
tamiseen. Kansallisessa laissa ei aseteta ndihin vaatimuksiin liittyvié lisdvaatimuksia.

Tutkittavalle annettavat tiedot
Ehdotetun tutkimuslain 5 a §:ssd sdddetddn tietoon perustuvasta suostumuksesta.

Sivistysvaliokunta toteaa (s.4), ettd tietojen antaminen tutkittaville tutkimuslain ehdotetun
5 a §:n 3 momentin mukaisesti voi olla vaikeaa, koska em. sddnndsehdotukseen sisiltyvii eri vaa-
timuksia voi olla vaikea noudattaa siten, ettd ne kaikki toteutuvat samanaikaisesti ja yhteismital-
lisesti. Mainitussa sdédnndsehdotuksessa edellytetddn mm., etté tutkittavalle annettavien tietojen
on oltava kattavia, tiiviitd, selkeitd, oleellisia ja maallikolle ymmérrettavia.

Sosiaali- ja terveysvaliokunta toteaa, ettd vastaava sddannds on kliinisid lddketutkimuksia koskien
ladketutkimusasetuksen 29 artiklan 2 kohdan b alakohdassa, ja pitdd ehdotettua tutkimuslain
sddnnodstd perusteltuna.

Olennaista tietojen antamisen eri vaatimusten tdyttdmisessd on valiokunnan ndkemyksen mu-
kaan tutkittavan tietoon perustuvan suostumuksen mahdollistaminen. Siten eri vaatimusten tulee
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tayttdd tietoon perustuvalle suostumukselle asetettavat edellytykset. Ndin ollen esimerkiksi tieto-
jen oleellisuuden vaatimuksen tulee valiokunnan nikemyksen mukaan tayttyé siten, ettd tutkitta-
valle annetaan suostumuksen antamisen ndkokulmasta oleelliset tiedot.

Johtuen tutkimushankkeiden sisdllollisistd seké toteutukseen liittyvistd eroavuuksista voi valio-
kunnan ndkemyksen mukaan olla mahdollista, ettd annettavia tietoja koskevat vaatimukset pai-
nottuvat eri tutkimuksissa jossain méérin perustellustikin eri tavoin. Valiokunta pitdd tirkeén,
ettd mahdollisia tulkintakdytinteiden eroja seurataan ja eettisten toimikuntien véliselld yhteis-
tyolla muodostetaan tarvittaessa kansallisesti yhtenéisié tulkintalinjauksia.

Oikeus tietojen antamiseen

Ehdotetussa tutkimuslain 5 a §:n 4 momentissa todetaan, ettd 1—3 momentissa annetut tiedot on
annettava keskustelussa, jonka kiy tutkimusryhman jésen, jolla on riittdvit tiedot kyseisesté 144-
ketieteellisestd tutkimuksesta ja tietoon perustuvaa suostumusta koskevasta lainsdddanndsta. Ky-
seiseen vaatimukseen tutkimusryhmén jésenen osallistumisesta viitataan myds ainakin lain 6 §:n
1, 3 ja 5 momentissa sekd 8 §:n 5 momentissa. Kliinisessa ladketutkimuksessa sovelletaan suo-
raan lddketutkimusasetusta (29 art. 2 kohdan c alakohta).

Sivistysvaliokunta toteaa (s. 4), ettd hallituksen esityksestd ei kdy ilmi, voiko sairaanhoitopiirin
tutkimushoitaja antaa tutkittavalle tiedot tutkimuksesta ja pyytdd tietoon perustuvan suostumuk-
sen nykykaytdnnon mukaisesti. Sivistysvaliokunta pitda tirkednd asian selventimisti, jotta sdén-
ndksen tulkinnanvaraisuus ei aiheuta tutkimustydlle ylimééaréisté haittaa.

Sosiaali- ja terveysvaliokunta toteaa, etté tutkimushoitaja voi olla tietojen antaja, jos hdnet on ni-
metty tutkimusryhmén jaseneksi ja jos hénellé on riittdvd osaaminen hankkeen luonne huomioon
ottaen antaa tiedot. Ehdotetun tutkimuslain 17 §:n 4 momentin 11 kohdan mukaan eettisen toimi-
kunnan tulee arvioida johtavan tutkijan, tutkijan ja muiden tutkimuksen toteuttamiseen keskei-
sesti osallistuvien soveltuvuus. Sddnndksen yksityiskohtaisten perustelujen mukaan (s. 157) il-
maisulla "muu tutkimuksen toteuttamiseen keskeisesti osallistuva" viitataan erityisesti henkildi-
hin, jotka antavat tietoja osana tietoon perustuvan suostumuksen hankkimista. Ladketutkimusten
osalta ladketutkimuslain 7 §:n 2 ja 5 momentit sisdltévit eettisen toimikunnan arviointivelvolli-
suutta koskevat viittaussadnnokset ladketutkimusasetukseen.

Vajaavaltaisen antama suostumus

Ladketutkimuslakiehdotuksen 14 §:ssd sdddetddn lapsen huoltajan antamasta suostumuksesta.
Vastaavasti huoltajan antamasta suostumuksesta sédédetdan tutkimuslakiehdotuksen 8 §:ssé.

Perustuslakivaliokunnan mielesti (s. 6) lakiechdotusten perustelulausumat huomioiden ei ole sel-
véd, onko tarkoitettu, ettd yhden huoltajan suostumus riittdé. Sosiaali- ja terveysvaliokunnan on
perustuslakivaliokunnan mukaan tarkasteltava huolellisesti sdantelyn kokonaisuutta ja tarvittaes-
sa tdsmennettiva sddntelyd. Perustuslakivaliokunnan mielestd oikeustila ei saa jaadéa téllaisessa
sddntelykontekstissa epaselviksi.
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Sosiaali- ja terveysvaliokunta toteaa, ettd myds lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta annettu
laki (361/1983), joka on lapsen huoltoa ja lasta koskevaa péditoksentekoa koskeva yleislaki, on
kirjoitettu siten, ettd huoltajan velvollisuuksia koskevat sdédnnokset on kirjoitettu yksikkdmuo-
toon. Yksikkomuoto on perusteltu siksi, ettd samat velvollisuudet koskevat kumpaakin tai useam-
pia huoltajia erikseen. Joskus lapsella ei myoskédn ole kuin yksi huoltaja.

Sosiaali- ja terveysvaliokunta ei pidé perusteltuna siétda nyt késiteltdvien lakiehdotusten yhtey-
dessi erikseen siitd, tarvitaanko suostumuksen antamiseen yhden vai kahden tai useamman huol-
tajan suostumus. Padsdantona on, kuten nyt késilld olevassa hallituksen esityksessékin (s. 15) to-
detaan, ettd huoltajat tekevit lasta koskevat paétokset lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta an-
netun lain (361/1983) 5 §:ssé tarkoitetulla tavalla yhdessi. Saman sdédnnoksen 2 momentissa sda-
detddn myd0s, ettd yhteistoimintavelvoitteesta voidaan poiketa tietyissd tilanteissa. Kyseisessé
sddannoksessd sdddetddn lisdksi, ettd asiasta, jolla on huomattava merkitys lapsen tulevaisuuden
kannalta, voivat huoltajat kuitenkin padttié vain yhdessé, jollei lapsen etu ilmeisesti muuta vaadi.
Taté sdédnnosté on valiokunnan saaman selvityksen mukaan vakiintuneesti tulkittu kéénteisesti si-
ten, ettd rutiiniluontoisia oikeustoimia, kuten verikokeen ottaminen lapsen veriarvojen tutkimista
varten tai muu rutiiniluontoinen asiointi, ei edellytd kuin yhden huoltajan myotévaikutusta. Hal-
lituksen esityksen perusteluissa (s. 15) viitatut eduskunnan oikeusasiamiehen ja Valtakunnalli-
sen terveydenhuollon neuvottelukunnan kannanotot perustuvat samaan poikkeusmahdollisuu-
teen ja sen vakiintuneeseen tulkintaan.

Edelld todetun perusteella valiokunta toteaa, ettd se, riittddako paatoksentekoon yhden huoltajan
suostumus, riippuu alaikéiselle tehtédvéin toimenpiteen luonteesta ja siitd, voidaanko sité pitda ru-
tiininomaisena. Osallistuminen ladketieteelliseen tutkimukseen ei monellekaan ole tapahtumana
rutiiniluontoinen. Ndin ollen ldht6kohtana valiokunnan nikemyksen mukaan téssé sééntelykon-
tekstissa on, ettd jos lapsella on kaksi huoltajaa, on perusteltua, ettd suostumus kysytdan molem-
milta huoltajilta ja mahdolliset ilmoitukset ldhetetdén molemmille huoltajille.

Valiokunta toteaa, ettd alaikdisen paitoksentekoa ja huoltajien asemaa koskevat mahdolliset
sddnndsmuutosten tarpeet on perusteltua arvioida yleisemmin terveydenhuoltoa koskien esimer-
kiksi potilaan ja asiakkaan itsemadrdamisoikeutta koskevassa laajemmassa lainsdddantohank-
keessa.

Alaikdisen asemaa koskeva sdéntely on perustuslakivaliokunnan mielesti osin muutenkin epésel-
vaa. Erityisesti tutkimuslakia koskevan ehdotuksen 8 §:n 6 momentin siéntely siséltda alaikdisen
mielipiteen merkityksestd monia sddnndksié, joiden keskindistd suhdetta on vaikea hahmottaa.
Sosiaali- ja terveysvaliokunnan on perustuslakivaliokunnan mukaan selkeytettiva sdéntelya.

Sosiaali- ja terveysvaliokunta ehdottaa, ettd tutkimuslakiehdotuksen 8 §:n 6 momentin sddnnok-
sid selkeytetddn jaljempéana yksityiskohtaisissa perusteluissa tarkemmin kuvatulla tavoin siten,
ettd niistd kdy paremmin ilmi sddnndsten keskindinen suhde.

Sééntelyd on perustuslakivaliokunnan mukaan myds syyté tdydentdd nimenomaisella sdannok-
selld siité, kenelle kuuluu vastuu tutkimuslakia koskevan ehdotuksen 7 ja 8 §:ssé tarkoitetun tut-
kittavan ymmartdmiskyvyn tai muun vastaavan kyvyn arvioimisesta.
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Sosiaali- ja terveysvaliokunta ehdottaa, etti perustuslakivaliokunnan lausunnon johdosta 2. la-
kiehdotuksen 7 ja 8 §:n sdéntelya tiltd osin tismennetdén siten kuin jdljempana yksityiskohtaisis-
sa perusteluissa todetaan. Valiokunta kiinnittdd huomiota lisdksi siihen, etti arvioijalla on oltava
riittdvd osaaminen arvion tekemiseen. My®ds téltd osin valiokunta ehdottaa séintelyé tdsmennet-
tavaksi.

Yksinkertaistettu suostumusmenettely

Perustuslakivaliokunnan lausunnossa todetaan (s. 7), ettd yksinkertaistetussa suostumusmenette-
lyssé tutkittavan on saatava edellytetyt tiedot tutkimussuunnitelman mukaisesti ennen tutkimuk-
seen ottamista ja tiedoista on kéytéva ilmi etenkin se, ettd tutkittava voi kieltdytya osallistumises-
ta ja vetdytyd tutkimuksesta. Tutkimuksen jatkamisen edellytyksend on, ettd tutkittava ei tiedot
saatuaan vastusta tutkimukseen osallistumista. Valiokunta myds katsoi, ettd ehdotetun sdannok-
sen suhde perustuslakivaliokunnan myotévaikutuksella (PeVL 1/2018 vp) sdéddettyyn sosiaali- ja
terveystietojen toissijaisesta kdytdstd annettuun lakiin (552/2019, toisiolaki) jaa epéselviksi. So-
siaali- ja terveysvaliokunnan on perustuslakivaliokunnan mukaan tarkkaan selvitettdvé lakiehdo-
tusten suhde toisiolakiin ja tarvittaessa tdsmennettdva siéntelya.

Sosiaali- ja terveysvaliokunta toteaa, ettd klusteritutkimusta koskevasta yksinkertaistetusta suos-
tumusmenettelystd ehdotetaan hallituksen esityksessé sdddettdvén 2. lakichdotuksen 10 b §:ssé ja
se koskee siten muuta ladketieteellistd tutkimusta kuin kliinistd ld8ketutkimusta. Kyse on siten
tutkimuslain soveltamisalaan kuuluvan tutkimuksen sééntelysté, joka kuuluu kansalliseen sovel-
tamisalaan.

Hallituksen esityksessé todetaan nimenomaisesti (s. 71), ettd klusteritutkimusta koskevaa yksin-
kertaistettua suostumusmenettelyé ei nyt késilld olevan esityksen yhteydessd ehdoteta otettavak-
si kdyttoon kliinisissd ladketutkimuksissa. Esityksessd on tuotu esiin yksinkertaistetun suostu-
musmenettelyn hyotyjd myos kliinisessd ladketutkimuksessa, mutta koska asiaan liittyy esityk-
sen mukaan oikeudellista epdvarmuutta, jota on tarkemmin kuvattu esityksen perusteluissa
(s. 70—71), ei sitd ehdoteta otettavaksi kiyttoon nyt késilld olevan esityksen yhteydessa kliini-
sissé lddketutkimuksissa. Asiaa voidaan esityksen perustelujen mukaan tarvittaessa arvioida
myohemmin uudelleen, kun eurooppalainen kokonaiskuva asiaan liittyen alkaa hahmottua.

Sosiaali- ja terveysvaliokunta toteaa, ettd yksinkertaistetun suostumuksen hyddyt tuotiin esiin
myos valiokunnan asiantuntijakuulemisissa. Valiokunta yhtyy esityksen perusteluissa todettui-
hin seké valiokunnan kuulemisissa esiin nostettuihin ndkemyksiin menettelyn hyodyistd. Valio-
kunta toteaa, ettd menettelyn kayttoonoton oikeudellisia edellytyksié on tarpeen seurata ja arvi-
oida ja valmistella siddosmuutokset, jos niiden tarvetta ilmenee.

Sosiaali- ja terveysvaliokunnan saaman selvityksen mukaan yksinkertaistetulla suostumusmenet-
telylld ei ole muusta tutkittavan osallistumiseen liittyvéstd suostumussééntelysti poikkeavaa yh-
teytta toisiolain soveltamisalaan. Toisiolain 2 §:n mukaan laissa annetaan EU:n tietosuoja-asetus-
ta tdydentdvit sddnnokset, kun 1 §:ssd tarkoitettuja henkilGtietoja (mm. sosiaali- ja terveyden-
huollon toiminnassa seké sosiaali- ja terveysalan ohjaus-, valvonta-, tutkimus- ja tilastotarkoituk-
sessa tallennetut henkildtiedot) késitelldin muun muassa tieteellisen tutkimuksen kayttotarkoi-
tukseen, vaikka niitd ei olisi alun perin tallennettu mainitussa tarkoituksessa. Klusteritutkimuk-
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sissa, kuten muissakin interventiotutkimuksissa, ldhtokohtaisesti kerdtddn uutta tietoa
tutkimuksellisessa tarkoituksessa.

Jéljempéna jaksossa "Esityksen suhde sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytostd annet-
tuun lakiin" késitelldén yleisemmin nyt ehdotetun tutkimuslainsdddanndn ja toisiolain suhdetta.

Hadtdtilatutkimus

Tutkimuslakiin ehdotetaan uutta 10 a §:44, jossa sdddetdédn tutkimuslain soveltamisalaan kuulu-
vien hétitilatutkimusten suorittamisen edellytyksistd. Pykdldn 1 momentin 1 kohdan mukaan
edellytyksenéd on, ettd on olemassa tieteellisesti perustellut syyt olettaa, etté tutkittavan osallistu-
misesta tutkimukseen voi koitua vilitontd hyotya tutkittavan terveydelle tai merkittdvad hyotya
hinen edustamaansa ryhmiidn kuuluvien terveydelle. Pykilan yksityiskohtaisten perustelujen
mukaan edellytys, jonka mukaan hy6ty voi kohdistua my6s hénen edustamalleen ryhmalle, poik-
keaa ladketutkimusasetuksen sdédntelysta.

Valtiosddntdisen itsemédraédmisoikeuden rajoituksia koskevan oikeasuhtaisuusvaatimuksen (ks.
PeVL 48/2014 vp, s. 3/I1) ndkdkulmasta nyt arvioitavassa hallituksen esityksessi ei ole perustus-
lakivaliokunnan mielestd (s. 5) riittédvésti perusteltu mahdollisuutta toteuttaa hitétilannetutki-
mukset ilman tutkittavan tai timén edustajan suostumusta myds sellaisissa tilanteissa, joissa tut-
kimuksesta koituva mahdollinen hydty ei kohdistuisi tutkittavalle itselleen, vaan hidnen edusta-
malleen ryhmalle. Liséksi sddntely on perustuslakivaliokunnan mukaan téltd osin Suomea sito-
van biolddketiedesopimuksen vastaista. Sosiaali- ja terveysvaliokunnan on perustuslakivaliokun-
nan mukaan muutettava 2. lakiehdotuksen 10 a §:44 poistamalla mahdollisuus hététilatutkimuk-
sen suorittamiseen hdnen edustamansa ryhmédn kuuluvien terveydelle koituvan hyddyn
perusteella. Tallainen muutos on edellytyksend 2. lakichdotuksen késittelemiselle tavallisessa
lainsdatdmisjarjestyksessé.

Sosiaali- ja terveysvaliokunta ehdottaa, etti sddntelyd muutetaan perustuslakivaliokunnan lau-
sunnon johdosta siten, ettd tutkimuslain 10 a §:std poistetaan sdéntely, joka mahdollistaa sellai-
sen hétdtilatutkimuksen suorittamisen, jossa odotettavissa oleva hyoty ei koidu valittomasti tut-
kittavalle itselleen, vaan tutkittavan edustamalle ryhmalle.

Hallituksen esityksessd ehdotetussa 10 a §:n 1 momentissa edellytetddn, ettd suostumus voidaan
hankkia vasta sen jélkeen, kun pédtos tutkittavan ottamisesta mukaan tutkimukseen on tehty, jos
suostumusta ei voida hankkia &killisen hengenvaaran aiheuttavasta tai muusta &dkillisestd vaka-
vasta sairaudesta tai vammasta johtuvan tilanteen kiireellisyyden vuoksi. Valiokunnan asiantun-
tijakuulemisissa nostettiin esille ndkemys siitd, etté lain tulisi mahdollistaa kliinisen hététilatut-
kimuksen tekemisen my®s muissa tilanteissa, joissa asian kiireellisyyden ja tutkittavan/potilaan
terveydentilan vuoksi suostumusta ei voi pyytdé ennalta.

Valiokunta pitdd ndkemysti perusteltuna ja toteaa, ettd ehdotettu tutkimuslain 10 a §:n 1 momen-
tin sanamuoto ei ndyttdisi sallivan sellaisen tutkimuksen tekemistd, jossa suostumusta ei ehdité
hankkia, kun kyse on potilaalla jo olevan sairauden tai vamman &killisesti vakavoitumisesta. Hal-
lituksen esityksesséd ehdotetun sanamuodon mukaan tutkimus ei olisi mydskéan sallittu esimer-
kiksi tilanteessa, jossa kiireellisyys ei johdu sairaudesta tai vammasta, vaan esimerkiksi myrky-
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tystilanteesta, jolloin &killisyys liittyy muuhun terveydentilan muutokseen. Valiokunta ehdottaa,
ettd sddnnostd tdydennetdédn kattamaan myos tutkittavan terveydentilan ékilliset muutokset.

Ehdotettu tutkimuslain 10 a §:n sdéntely perustuu pykéldn yksityiskohtaisten perustelujen mu-
kaan (s. 152) lddketutkimusasetuksen 35 artiklaan. Selvyyden vuoksi valiokunta toteaa, ettd nyt
ehdotetuilla tutkimuslain sanamuotoon tehdyilld tiydennyksilld ei ole tarkoitus ohjata ladketutki-
musasetuksen 35 artiklan tulkintaa.

Kuolleen tutkittavan henkilotietojen kdytto

Hallituksen esityksessé ehdotetaan uusia sdanndksid kuolleita tutkittavia koskevien henkil6tieto-
jen késittelysté (lddketutkimuslain 33 §:n 3 momentti sekd tutkimuslain 21 a §:n 4 momentti ja
21 b §:n 3 momentti). Sddnndsehdotusten mukaan tutkittavan kuoltua hinté koskevia tietoja saa
kisitelld pykéldssa sdddettyja tarkoituksia varten siind tutkimuksessa, jossa tietoja késiteltiin tut-
kittavan eldessd. Lisdksi pykélissi ehdotetaan sdddettaviksi, ettd kuolleen henkilon tietoja kési-
teltdessd on noudatettava vastaavia suojatoimia kuin eldvan henkilon tietoja késiteltdessa.

Sivistysvaliokunnan lausunnossa (s. 5—6) seké sosiaali- ja terveysvaliokunnan asiantuntijakuu-
lemisissa on tuotu esiin ndkemyksend, ettd ehdotettu muotoilu rajoittaa kuolleen tutkittavan tie-
tojen kéyttod enemméin kuin lainsddtijé on tietosuoja-asetuksen tapauksessa katsonut tarpeelli-
seksi eldvien henkildiden tietojen kohdalla. Ehdotettujen momenttien sanamuotojen mukaan
kuolleiden tutkittavien tietoja voidaan késitelld tutkimuksessa, jossa tietoja kdsiteltiin tutkittavan
eldessd, jolloin kirjaimellisen tulkinnan mukaan kuolleen tutkittavan tietoja ei voi ottaa mukaan
myo6hempiin jatkotutkimuksiin. Eldvien tutkittavien kohdalla on mahdollista esimerkiksi se, ettid
tutkimuslain mukaiseen léédketieteelliseen tutkimukseen osallistuvalle kerrotaan asianmukaisesti
siitd, ettd hdnen tietojaan tullaan kdyttdimain myds samaa alaa koskevissa jatkotutkimuksissa, ja
néistd jatkotutkimuksista informoidaan rekisterdityjé tietosuoja-asetuksen vaatimusten mukai-
sesti.

EU:n tietosuoja-asetus tai kansallinen tietosuojalaki eivit siéntele kuolleiden henkildiden tieto-
jen kasittelya. Hallituksen esityksen yksityiskohtaisissa perusteluissa (s. 131) tuodaan esille tar-
ve sddtid kyseinen sdannds selvyyden vuoksi.

Sosiaali- ja terveysvaliokunta toteaa, ettd ehdotetut sddnnokset jattdvit epaselvyyttd siitd, miten
tietyssa tutkimuksessa kerittyja tietoja tutkittavan kuoltua voidaan kéyttdd muihin tutkimuksiin,
ja kyseiset sddnndsehdotukset voivat aiheuttaa sellaisia esteitd tutkimukselle, joita sddnnoksia
valmistellessa ei ollut huomioitu. Sosiaali- ja terveysministeridltd saadun selvityksen mukaan
kuolleiden henkildiden tietojen kdytOsté ei asian periaatteellisen merkittdvyyden takia mydskéan
ole mahdollista laatia tiydentévid sdédnnoksid osana tdmén hallituksen esityksen eduskuntakésit-
telya.

Sosiaali- ja terveysvaliokunta toteaa, ettd asia vaatii liséselvitystd, ja pitdd perusteltuna téssi yh-
teydessd poistaa ehdotetut sddnndkset (lddketutkimuslain 33 §:n 3 momentti sekd tutkimuslain
21 a §:n 4 momentti ja 21 b §:n 3 momentti). Valiokunta painottaa asian kiireellisti selvittdmis-
tarvetta ja korostaa, ettd tarvittaessa saiddosmuutokset on annettava eduskunnalle kiireellisesti.
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Alueellisen lddtetieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan kokoonpano

Tutkimuslakiehdotuksen 16 §:ssé sdddetddn alueellisista 1ddketieteellisistd tutkimuseettisista toi-
mikunnista pitkdlti nykysdéntelyd vastaavasti (ladketieteellisestd tutkimuksesta annettu laki,
16 §). Ehdotetun sdénnoksen 1 momentin mukaan sairaanhoitopiirilld, jonka alueella on ladkari-
koulutusta antava yliopisto, tulee olla vahintdén yksi eettinen toimikunta (alueellinen eettinen toi-
mikunta). Alueellisen toimikunnan tulee seurata, ohjata ja arvioida tutkimuseettisten kysymysten
kisittelyd alueellaan. Toimikunnan asettaa sairaanhoitopiirin hallitus.

Pykéldn 2 momentissa ehdotetaan sdddettdvin, ettd alueelliseen ladketieteelliseen tutkimuseetti-
seen toimikuntaan sovelletaan, mitd kuntalaissa sdddetddn toimikunnista, ellei tutkimuslaissa toi-
sin sdddetd. Ehdotettua 2 momentin sdéintelya tismennetddn hallituksen esityksesséd nykyséénte-
lyyn néhden siten, ettd voimassa olevassa sddnnoksessd ei ole sddnndstd tutkimuslain ensisijai-
suudesta.

Valiokunnan asiantuntijakuulemisissa nousi esiin huoli siitd, sovelletaanko toimikuntaan kunta-
lain 58 §:n 3 momenttia eli sdénnosté, jossa sdddetdén poliittisista voimasuhteista toimielinten
kokoonpanossa.

Valiokunnan ndkemyksen mukaan hallituksen esityksessé ehdotettu tdsmennetty muotoilu sel-
keyttdd sitd, ettd toimikunnan kokoonpano méérittyy tutkimuslain sdéntelyn mukaisesti eiké tal-
16in kuntalain 58 §:n 3 momentin poliittisia voimasuhteita koskeva sdéntely tule sovellettavaksi.
Toimikunnissa ei siten sovelleta poliittisia voimasuhteita koskevaa siéntelyd. Muunlainen tulkin-
ta olisi valiokunnan ndkemyksen mukaan ongelmallinen johtuen toimikuntien toiminnan eettises-
td ja ei-poliittisesta luonteesta.

Toimikuntatyon koordinaatio

Esityksessd ehdotetaan perustettavaksi uusi valtakunnallinen lddketieteellinen tutkimuseettinen
toimikunta, jonka tehtdvéné on kaikkien Suomessa suoritettavien kliinisten lddketutkimusten eet-
tinen arviointi sekd erditd muita laissa méadriteltyja tehtédvid. Muutoksen yhteydessé nykyinen val-
takunnallinen l4éketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta TUKIJA lakkaisi toimimasta nykyi-
sessd muodossaan.

Sosiaali- ja terveysvaliokunta pitia sivistysvaliokunnan tavoin (s. 6) uuden valtakunnallisen 134-
ketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan perustamista kannatettavana. Keskitetty valtakunnal-
linen tyd vahvistaa tutkijoille tarjottavaa apua hankkeiden suunnitteluvaiheessa.

Sivistysvaliokunta katsoo, ettd ehdotettuun lainsdéddantoon liittyen on tarpeellista tarkastella tut-
kimushankkeiden eettisen arvioinnin toteuttamisen ja sen hallinnoinnin koordinointia valtakun-
nan tasolla. Lisdksi sivistysvaliokunnan mukaan on hyvé varmistaa alueellisten arviointitoimijoi-
den yhteistyé muut tutkimuseettiset toimijat huomioon ottaen.

Sosiaali- ja terveysvaliokunnan saaman selvityksen mukaan lainvalmistelussa on tunnistettu, ettd

TUKIJAn koordinoivan roolin poistuessa kansallisen yhteistyon yllépitdmisessé ja koordinoin-
nissa voi tulla haasteita. Uudelle kansalliselle toimikunnalle ei saadun selvityksen mukaan kui-
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tenkaan ehdoteta TUKIJAlla olevaa koordinointiroolia, koska uuden kansallisen toimikunnan
paétyd on kliinisten lddketutkimusten arviointi ja toimikunnalla tulee olemaan suuri ty6 uuden-
laisen arviointitydn kdynnistdmisessé ja suorittamisessa.

Sosiaali- ja terveysvaliokunta pitéd tirkedna tavoitteena sitd, ettd valtakunnallinen toimikunta te-
kee yhteistyotd alueellisten toimikuntien kanssa ottaen huomioon myos sille ehdotettu muutok-
senhakutehtdva tutkimuslain alaisissa tutkimuksissa. Valiokunta korostaa tarvetta seurata yhteis-
tyon toteutumista ja arvioida tarvetta velvoittavammalle koordinaatiotehtdvén sddntelylle.

Esittelymenettely ja virkavastuu

Tutkimuslakiehdotuksen 17 §:n 6 momentissa sdddetddn alueellisessa ladketieteellisessd tutki-
museettisessd toimikunnassa sovellettavasta esittelymenettelystd. Sen mukaan tutkimushank-
keen arviointia koskeva asia voidaan ratkaista toimikunnassa esittelysti. Esittelijén tulee olla toi-
mikunnan jdsen, mutta hdnen ei edellytetd olevan virkasuhteessa sairaanhoitopiiriin. Yksityis-
kohtaisten perustelujen (s. 157—158) mukaan on "jossain méérin epaselvid, onko ainakaan kai-
kissa tilanteissa kyseessé varsinainen hallinto-oikeudellinen esittely vai ennemmin toimikunnan
sisdinen tyOtapa, koska esittelyjd voivat tehdd myds esimerkiksi maallikot, jotka eivét todenni-
koisesti tee koko tutkimushankkeesta lddketieteellistd tai juridista arviointia". Koska nykyisté ké-
sittelytapaa ei haluta perustelujen mukaan estdd, ehdotetaan selvyyden vuoksi sdddettdviksi mah-
dollisuudesta kayttad esittelymenettelyd, mutta velvoitetta siihen ei olisi. Perusteluissa viitataan
lisdksi lakiehdotuksen 23 §:44n, jonka mukaan myos tutkimuseettisen toimikunnan jdseneen so-
velletaan sddnnoksid rikosoikeudellisesta virkavastuusta.

Perustuslakivaliokunta toteaa (s. 11), ettd sosiaali- ja terveysvaliokunnan on tdsmennettévé saén-
telyé alueellisesta ladketieteellisestd tutkimuseettisestd toimikunnasta tai toimikunnassa sovellet-
tavasta esittelymenettelysti siten, etté siitd ilmenee selvésti toimikunnassa noudatettavan esitte-
lymenettelyn suhde perustuslain sddnnoksiin vastuusta virkatoimista. Téllainen tdsmentéminen
on edellytyksend 2. lakiehdotuksen késittelemiselle tavallisen lain sddtdmisjarjestyksessa.

Sosiaali- ja terveysvaliokunta toteaa, ettd tismentdmisen toteuttamisvaihtoehtoja arvioitaessa on
keskeisend ldhtokohtana se, ettd toimikunnan antama lausunto on 17 §:n 5 momentin mukaan
luonteeltaan hallintopdétos. Téllaisella hyvin yksityiskohtaisten laissa sdédettyjen edellytysten
perusteella tehtivalld toimikunnan hallintopéaétokselld on yleensd merkittivid vaikutuksia ihmis-
ten keskeisten perusoikeuksien turvaamisen kannalta. Jo paédtoksenteon valmisteluun kohdistuu
siten korostettuja lainmukaisuuden, oikeusturvan ja hyvén hallinnon toteutumisen varmistamista
edellyttdvid vaatimuksia sen lisdksi, ettd pdatoksenteon perusteiden arviointi edellyttéa ladketie-
teellisten ndkokohtien huomioon ottamista. Ndmai seikat huomioon ottaen valiokunta ehdottaa,
ettd 17 §:n 6 momentin sédntely muutetaan velvoittavaksi siten, ettd toimikunnassa tapahtuvan
paétoksenteon tulee perustua esittelyyn.

Koska esittelija on saman momentin mukaan toimikunnan jisen, hineen kohdistuu lakiechdotuk-
sen 23 §:n mukaan rikosoikeudellinen virkavastuu ja vahingonkorvausvastuu méérdytyy vahin-
gonkorvauslain mukaan. Esittelijdén sovelletaan myos perustuslain 118 §:ssd méériteltyd esitte-
lijan virkavastuuta.
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Valiokunta ehdottaa, ettd vastaavasti 18 ¢ §:n 2 momentin sdénndstd muutetaan siten, ettd myos
muutoksenhakujaoston ratkaisun tulee tapahtua esittelysta.

Valiokunta ehdottaa liséksi tdsmennettdvéksi tutkimuslain 23 §:84, jossa sdddetddn alueellisen
ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan ja muutoksenhakujaoston jaseneen sovellettavas-
ta virkavastuusta. Perustuslain 118 §:n 1 momentin mukaan virkamies on vastuussa sellaisesta
monijdsenisen toimielimen péétoksestd, jota hdn on toimielimen jdsenend kannattanut. Perustus-
lain 118 §:n 2 momentin mukaan esittelijd on vastuussa siitd, mitd hénen esittelystéén on péitet-
ty, jollei hén ole jéttdnyt pddtdkseen eridvad mielipidettdén. Ndin ollen valiokunta ehdottaa, ettd
tutkimuslain 23 §:n 1 momenttiin lisétddn sddnnds, jonka mukaan esitteliji on vastuussa siité,
mité hénen esityksestddn on péétetty, jollei hin ole jittényt eridvdd mielipidettdan.

Esityksen suhde sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytostd annettuun lakiin

Perustuslakivaliokunta toteaa lausunnossaan (s. 7), ettd sosiaali- ja terveysvaliokunnan on tark-
kaan selvitettava lakiehdotusten suhde toisiolakiin ja tarvittaessa tdsmennettava sadntelyd. Myos
sosiaali- ja terveysvaliokunnan asiantuntijakuulemisissa on nostettu esiin tarve sddnnelld ehdote-
tun kliinisen lddketutkimusta koskevan sdéntelyn suhteesta toisiolakiin. Saaduissa asiantuntija-
lausunnoissa nostetaan esiin erityisesti kaksi ndkokohtaa: potilasrekisteriin sisiltyvien potilastie-
tojen késittely tutkimuksessa seké potilasrekisterissd olevien tietojen kisittely sen kartoittami-
seen, onko tietylld alueella tutkittavia tiettyyn tutkimukseen, jotta tutkimus kannattaa kyseiselld
alueella toteuttaa. Useissa lausunnoissa toivotaan, ettd lddketutkimuslaissa tai toisiolaissa sdddet-
tdisiin, ettei toisiolakia sovelleta kliinisissa 1d4ketutkimuksissa.

Valiokunnan sosiaali- ja terveysministerioltd saaman selvityksen mukaan hallituksen esityksen
valmistelun aikana arvioitiin mahdollisuutta sditié lakiin rajaus, ettei toisiolakia sovelleta ladke-
tieteellisessd interventiotutkimuksessa eli ei myoskéén kliinisessa ladketutkimuksessa. Valmiste-
lussa kuitenkin tunnistettiin, ettd téllainen kategorinen rajaus olisi ongelmallinen. Tallin jaisi
epaselvéksi muun muassa, mihin lakiin perustuen ja milld viranomaismenettelylld muita rekiste-
ritietoja, kuten Kansaneldkelaitoksen, Digi- ja véestotietoviraston, Tilastokeskuksen tai Eldketur-
vakeskuksen tietoja, voitaisiin luovuttaa kyseisiin tutkimuksiin.

Lisiksi jos toisiolain soveltamisalaa muutetaan siten, etté siitd nimenomaisesti rajataan kliiniset
ladketutkimukset (ja mahdollisesti myds tutkimuslain alaiset ldéketieteelliset tutkimukset) pois,
voisi tdma selvityksen mukaan johtaa vastakohtapéitelmiin sen soveltumisesta muuhun tutki-
mukseen esimerkiksi siten, etté lakia sovelletaan ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketie-
teellisestd kéytostd annetussa laissa (101/2001, kudoslaki) tarkoitettuihin ihmisperéisten niyttei-
den néytetutkimuksiin liittyviin tietoihin, biopankkilain mukaiseen biopankkitutkimukseen ja ei-
interventionaalisiin 1dékinnéllisten laitteiden tutkimuksiin. Kyseisten lakien suhdetta toisiolakiin
ei kuitenkaan ole vield kattavasti selvitetty.

Potilasrekistereihin sisdltyvien tietojen osalta tutkimuksen suorittaminen on usein samalla poti-
laan hoitoa, jolloin potilasasiakirjojen késittely téllaisessa tilanteessa ei saadun selvityksen perus-
teella ole toisiolaissa tarkoitettua tietojen késittelyd. Sen sijaan on tulkinnanvaraisempaa, kuuluu-
ko toisiolain soveltamisalaan se, ettd tutkittavaa koskevia aiemmin tallennettuja potilastietoja
kaytetdédn kliinisessé ladketutkimuksessa tai muussa ladketieteellisessé interventiotutkimuksessa.
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Saadun selvityksen perusteella valiokunta toteaa, ettd nyt ehdotettua séédntelyé on tarpeen tdyden-
tad sddnnoksilld potilastietojen késittelystéd tutkimuksessa, kun tutkittava on antanut tietoon pe-
rustuvan suostumuksen osallistua tutkimukseen. Tdssd yhteydessd on tarpeen sditdd edelld to-
detulla tavoin my0s potilastietojen kisittelystd niin sanotussa héatitilatutkimuksessa. Valiokunta
ehdottaa néiltd osin hallituksen esityksessd ehdotettuun sédéntelyyn muutoksia tdydentdmalla 1.
lakiehdotuksen 2 ja 33 §:84 sekd sdatdmalla lakiin uusi 34 § sekd tdydentdmalld 2. lakiehdotuk-
senS5a,2] aja2l b §:44 sekd sddtamalld lakiin uusi 21 c § siten kuin jdljempéné yksityiskohtai-
sista perusteluista tarkemmin ilmenee.

Sen sijaan kysymys siitd, miten tiedot yhdistetdén ja toisiolakia sovelletaan, jos tutkimuksessa
kiytetién potilastietojen liséksi my0s toisiolain soveltamisalaan kuuluvia muiden rekisterinpité-
jén tietoja, sekd kysymys siitd, miten potilasrekisterissa olevia tietoja késitellddn tutkittavien kar-
toittamiseksi ennen suostumuksen antamista, vaativat valiokunnan saaman selvityksen mukaan
jatkovalmistelua, jota on tarkoitus tehdd sosiaali- ja terveysministeridssd. Ehdotettujen potilastie-
tojen késittelyd koskevien sddnndsmuutosten tarkoituksena ei kuitenkaan ole sédtdd poissulke-
vasti siitd, ettei edelld todettua jatkovalmistelua vaativa tietojen késittely ole mahdollista.

Valiokunta toteaa, ettd jatkovalmistelua vaativat kysymykset tulee ratkaista nimenomaisesti toi-
siolain laajemman uudistamistarpeiden tarkastelun yhteydessd. Valiokunta pitdé erittdin tirkeé-
ni, ettd kliinisen ladketutkimuksen suhde toisiolakiin sekd muuhun sosiaali- ja terveydenhuollon
tietojen kasittelyd koskevaan sdéntelyyn tdsmennetéddn jatkossa. Toisiolain ongelmallinen suhde
muuhun lainsdddént66n on noussut valiokunnassa esiin mygs aiemmissa yhteyksissd, mm. StVM
11/2021 vp (s. 16), jonka pohjalta eduskunta antoi lausuman, jossa eduskunta edellyttdd, ettd hal-
litus kiirehtii sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallintaa koskevan siéntelyn kokonaisuudistuk-
sen valmistelua. Valiokunta kiirehtii edelleen toisiolain péivittdmistarpeita koskevan selvitys- ja
valmistelutyon tekemisté.

Voimaantulosddnndkset

Ladketutkimusasetusta sovelletaan kuuden kuukauden kuluttua siitd, kun komissio on julkaissut
Euroopan unionin virallisessa lehdessa ilmoituksen siit4, ettd arviointiprosessissa kaytettavat EU-
portaali ja EU-tietokanta ovat tiysin toimintakunnossa ja toiminnallisten eritelmien mukaiset
(HE, s. 176). Néin ollen hallituksen esityksessd ehdotetaan, ettd lain voimaantulosta séddetddn
valtioneuvoston asetuksella, koska esitystd annettaessa ei vield tiedetty, milloin EU:n ladketutki-
musasetusta aletaan soveltaa.

Sosiaali- ja terveysvaliokunta toteaa, ettd komissio julkaisi 31.7.2021 virallisessa lehdessd mai-
nitun ilmoituksen (Komission pdétds (EU) 2021/1240, annettu 13 péivand heindkuuta 2021, ih-
misille tarkoitettujen ladkkeiden kliinisissd lddketutkimuksissa kaytettivin EU-portaalin ja EU-
tietokannan vaatimustenmukaisuudesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o
536/2014 82 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuihin vaatimuksiin ndhden). Niin ollen lddketutkimus-
asetusta sovelletaan 31.1.2022 lahtien.

Koska ladketutkimusasetuksen soveltamisen alkamisajankohta on nyt ilmoitettu virallisesti, ei la-

kien voimaantulosta ole endi tarpeen sditii erikseen asetuksella myohempiané ajankohtana. So-
siaali- ja terveysvaliokunta ehdottaa, ettd 1.—4. lakichdotusten voimaantulosdadnndksid muute-
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taan siten, ettd niissd sdddetidén asetuksenantovaltuuden sijaan suoraan lddketutkimusasetuksen
soveltamiseen kytkeytyvéstd voimaantulosta. Valiokunta toteaa, ettd henkilStietojen késittelyja
koskeva sdéntely tulee kuitenkin voimaan ja sovellettavaksi hallituksen esityksen mukaisesti jo
aiemmin.

VALIOKUNNAN YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT
1. Laki Kliinisesta liddketutkimuksesta

2 §. Suhde muuhun lainséiddéntoon. Pykéldn 2 momentin potilasasiakirjoja koskevan viittaus-
sddnndksen sanamuotoa ehdotetaan muutettavaksi uuden 34 §:njohdosta. Samalla poistetaan tar-
peettomana potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain lyhytnimike (potilaslaki), koska ehdo-
tetussa kliinisestd 1ddketutkimuksesta annetussa laissa ei jéljempéna viitata mainittuun lakiin.

15 §. Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas tutkittavana. Pykélin sanamuotoa ehdotetaan yh-
denmukaistettavaksi lddketutkimusasetuksen 31, 32 ja 35 artiklan kanssa siten, etté tutkittavien
osalta on oltava tieteellisesti perustellut syyt olettaa, ettéd tutkimuksesta koituu sdénnoksessd mai-
nittua hyotya.

17 §. Toimikunnan muut tehtivit. Pykildn 1 momenttiin ehdotetaan lisdttavéksi uusi 4 kohta,
jossa sdddetddn valtakunnallisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan tehtdvéksi antaa
lausunto ladkinnéllisistd laitteista annetun lain 18 §:n 3 momentissa tarkoitetuista tutkimuksista.
Mainitussa momentissa sdddetdén, ettd tutkimuksen eettisen arvioinnin suorittaa valtakunnalli-
nen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta, jos kliininen laitetutkimus tai laitteen suori-
tuskykya koskeva tutkimus suoritetaan siten, ettd se yhdistetddn kliiniseen lddketutkimukseen.
Niin ollen ehdotettu tdydennys on valiokunnan ndkemyksen mukaan sdéntelyn yhtendisyyden ja
informatiivisuuden nakokulmasta sdédntelya selkeyttava.

Hallituksen esityksessé ehdotetut pykéldn 1 momentin 4—6 kohta siirtyvét lisdyksen johdosta
5—7 kohdaksi.

23 §. Tutkittavalle suoritettavat korvaukset. Sivistysvaliokunta kiinnittdd lausunnossaan
huomiota (s. 4—5) siihen, ettd pykéldssé laajennetaan lddketutkimusasetuksen kieltoa tarjota va-
jaakykyisiin tai alaikdisiin tutkittaviin tai raskaana oleviin tai imettéviin naisiin kohdistuvissa
kliinisissé ladketutkimuksissa taloudellisia kannustimia tai etuja lukuun ottamatta korvausta klii-
niseen ladketutkimukseen osallistumiseen vélittomasti liittyvistd kuluista ja ansionmenetyksista.
Ehdotuksen mukaan kielto kattaisi myds muut tutkittavat.

Laaketutkimusasetuksen mukaan alaikéiselle tutkittavalle tai tutkittavalle, jonka itsemadardamis-
kyky on alentunut (asetuksessa "vajaakykyinen tutkittava"), taikka heidén laillisesti nimetylle
edustajalleen eikd mydskdin raskaana olevalle tai imettdvélle naiselle saa tarjota taloudellisia
kannustimia tai etuja lukuun ottamatta korvausta kliiniseen ladketutkimukseen osallistumiseen
vélittomasti liittyvistd kuluista ja ansionmenetyksistd. Muita tutkittavia koskee ldéketutkimusase-
tuksen 28 artiklan 1 kohdan h alakohdan yleisempi sééntely, jonka mukaan tutkittaviin ei saa koh-
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distaa taloudellisia tai muita sopimattomia vaikutteita, jotta he osallistuisivat kliiniseen l4déketut-
kimukseen.

Sosiaali- ja terveysvaliokunta ehdottaa pykilédn 1 momenttia muutettavaksi siten, ettd siind mah-
dollistetaan kohtuullisen haittakorvauksen maksaminen muille kuin pykéldssd nimenomaisesti
mainituille tutkittaville. Valiokunta toteaa, ettd mahdollisuus tillaisen korvauksen maksamiseen
on téirked erityisesti terveiden vapaaehtoisten rekrytoinnin ndkokulmasta.

27 §. Tarkastukset. Pykéldn 2 momentin pysyviisluonteiseen asumiseen kéytettdvissa tiloissa
tapahtuvaa tarkastusta koskevaa sdénnosté ehdotetaan perustuslakivaliokunnan lausunnon (s. 12)
perusteella tismennettdvéksi siten, ettd ihmisten suojaamisen vélttaiméattomyyden sijaan edellyte-
tddn valttdimattdomyyttd ihmisten terveyden suojaamiseksi.

28 §. Oikeus saada tietoja. Pykildn 1 momenttiin ehdotetaan tehtdviksi tismennys Lidkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen lddketutkimusasetuksen 56—58 artiklassa tarkoitettuja tie-
toja koskevaan tiedonsaantioikeuteen. Hallituksen esityksessd olevasta muotoilusta jaa episel-
véksi, onko oikeus saada néiti tietoja sidottu vilttdiméattdomyyteen vai onko kyse momentin muu-
hun sdéntelyyn nidhden itsenéisesté tiedonsaantioikeudesta, jota ei koske valttamattomyysedelly-
tys. Momentin tdismennetyn sanamuodon mukaan keskuksella olisi oikeus saada valvontatehtd-
viensé toteuttamiseksi valttaimattomat 1adketutkimusasetuksen 56—58 artiklassa tarkoitetut tie-
dot.

Pykilan 2 momenttiin ehdotetaan kielellisesti korjattavaksi aluehallintovirastoa koskeva viittaus
yksikkdmuotoon.

30 §. Muutoksenhaku. Sosiaali- ja terveysvaliokunta ehdottaa, ettd sdannosta tarkistetaan laki-
valiokunnan esittaimalla tavalla (s. 2—3) siten, ettd lausuntoon ei saa erikseen hakea muutosta va-
littamalla. Mainittu lisdys on tarpeen, koska sdédnnds on esityksessé kirjoitettu muotoon, jonka
mukaan lausunnossa kisiteltyihin seikkoihin ei saisi lainkaan hakea muutosta valittamalla.

31 §. Kliinisti lddketutkimusta koskeva rikkomus. Lakivaliokunta katsoo, ettd rikosoikeu-
dellisen laillisuusperiaatteen kannalta ehdotettu pykélédn 1 momentin 7 kohdan muotoilu on mel-
ko avoin (s. 7—38). Sosiaali- ja terveysvaliokunta ehdottaa, ettd siithen tehdddn lakivaliokunnan
lausunnossa esitetty tdsmennys.

33 §. Henkilotietojen kisittely kliinisessi ladiketutkimuksessa. Pykildn 1 momenttia ehdote-
taan muutettavaksi siten, ettd siind tarkoitetun tietojen késittelyn on tarpeen sijasta oltava véltta-
métontd. Sosiaali- ja terveysvaliokunnan ndkemyksen mukaan timi on perusteltua késiteltiessé
arkaluonteisia tietoja.

Henkil6tietojen kasittelyd koskevaa 1 momentin 2 kohdan sééntelyd ehdotetaan tismennettaviak-
si hallituksen esityksessd ehdotettuun sanamuotoon nahden, jotta on selvii, ettd sdddetty késitte-
lyperuste kattaa myds tilanteen, jossa tutkimuksen aikana késitellddan henkil6tietoja, mukaan lu-
kien potilasasiakirjoihin sisdltyvié tietoja, kun tarkoituksena on tutkittavan turvallisuuden var-
mistaminen. Téll6in késittelyperuste kattaa jo ennen tutkimusta tallennettujen potilastietojen ka-
sittelyn esimerkiksi ennen tutkimusléékkeen antamista tai muun tutkimusintervention tekemista.
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Lisdksi 1 momentin 2 kohtaan ehdotetaan liséysté, joka mukaan késittelyn on oltava oikeasuh-
taista tutkittavan tai muiden ihmisten turvallisuuden varmistamiseen tai terveyden suojelemiseen
liittyvéén tavoitteeseen ndhden, jotta ehdotettu sééntely olisi tiltd osin yhdenmukainen tietosuo-
jalain 4 §:n 1 momentin 3 kohdan kanssa. Kyseisessé sdédnnoksessa sédddetdan henkildtietojen ka-
sittelysté, kun késittely on tarpeen tieteellista tai historiallista tutkimusta taikka tilastointia varten
ja se on oikeasuhtaista silld tavoiteltuun yleisen edun mukaiseen tavoitteeseen néhden.

Pykilian 2 momenttiin ehdotetaan lisdttdviksi 1 momenttia vastaava edellytys tietojen késittelyn
vélttdméattomyydesta.

Pykilan 3 momentin sdéntely kuolleen henkilon henkildtietojen kisittelystd ehdotetaan poistetta-
vaksi. Valiokunnan saaman selvityksen mukaan sdédnndksen sanamuoto voi johtaa paételmiin, et-
tei tutkimuksessa keréttyjé tietoja saisi kdyttdd mihinkddn muuhun tarkoitukseen kuin kyseiseen
tutkimukseen, ja siten saattaa aiheuttaa sellaisia esteitd tutkimukselle, joita sdédnnostd valmistel-
taessa ei ole huomioitu. Hallituksen esityksen mukaan (s. 131) oikeudesta késitelld kuolleen hen-
kilon tietoja ehdotetaan sdéddettivén selvyyden vuoksi. EU:n tietosuoja-asetus tai kansallinen tie-
tosuojalaki (1050/2018) eivit sddntele kuolleiden henkilGiden tietojen kisittelyd. Valiokunta ko-
rostaa yleisperusteluissa todettua asian kiireellistd selvittimistarvetta.

34 §. Potilasasiakirjoihin siséltyvien tietojen kiytto tutkimuksessa. Valiokunta echdottaa
uutta pykaléd, jossa sdddetddn oikeudesta saada ja kisitelld potilasasiakirjoihin sisdltyvié tietoja
tutkimuksessa potilaslaissa tai muussa laissa sédédetyn salassapitosdédnnoksen estimatta.

Ehdotetun pykéldn mukaan potilasasiakirjoihin sisdltyvié tietoja voi saada ja késitelld salassapi-
tosddnnosten estamattd sekd sen estdméttd, mitd sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta
annetussa laissa sdddetddn. Valiokunnan asiantuntijakuulemisissa on noussut esiin toisiolain epé-
selvd suhde hallituksen esityksessé ehdotettuihin sdénnoksiin. Pykéldn tarkoituksena on selkeyt-
tad sitd, miten potilasasiakirjoihin sisdltyvid tietoja, mukaan lukien ennen tutkimusta tallennettu-
japotilasasiakirjoihin siséltyvii tietoja, saa luovuttaa ja kisitelld tutkimuksessa. Potilasasiakirjoi-
hin sisdltyvien tietojen luovutus ja kisittely ei edellyté toisiolain mukaista tietolupaa eiké toisio-
lain sééntely muutoinkaan sovellu nédiden tietojen késittelyyn tdmén pykéldn mukaisessa potilas-
tietojen késittelyssd. Oikeus saada ja késitelld potilasasiakirjoihin siséltyvid tietoja kattaa seka
tiedot, jotka kertyvét tutkimuksen aikana, ettd potilasasiakirjoihin ennen tutkimusta merkityt tie-
dot. Potilasasiakirjoihin merkittyja tietoja voidaan pykélén nojalla luovuttaa myos toisesta ter-
veydenhuollon organisaatiosta tai toimintayksikostd kuin misséd tutkimusta tehddin tutkimuk-
seen liittyviin tarkoituksiin.

Pykildn 1 momentissa sédéddetty oikeus tietojen saantiin ja niiden késittelyyn on sidottu siihen,
onko se toimeksiantajan, hidnen edustajansa, tutkijan tai tutkimusryhmén jésenen tutkimukseen
liittyvien tehtdvien ja velvoitteiden hoitamiseksi valttdmatontd. Tutkimuksessa eri tahoilla on
sddntelyn ja esimerkiksi tutkimuksessa noudatettavan hyvén kliinisen tutkimustavan takia erilai-
sia tutkimushankkeen siséisié tehtévié ja velvoitteita. Potilasasiakirjoihin sisdltyvié tietoja saa ké-
sitelld vain vélttamattomyysperusteella kyseisen tehtivén tai velvoitteen hoitamiseksi. Tutkija
voi tarvita myds ennen tutkimusta kirjattuja potilastietoja, jos se on tarpeen esimerkiksi tutkitta-
van turvallisuuden varmistamiseksi.

16



Valiokunnan mietinté StVM 22/2021 vp

Valiokunnan saaman selvityksen mukaan toimeksiantajalle raportoidaan tutkimuksessa tyypilli-
sesti vain erdét mééritetyt potilasasiakirjoista kerétyt tiedot. Toimeksiantajan edustaja tarkoittaa
pykéléssé erityisesti monitoroijia, jotka toimeksiantajan toimeksiannosta itsendisesti varmistavat
tutkimuksessa raportoitujen tietojen luotettavuutta ja varmuutta. Toimeksiantaja voi tehda ladke-
tutkimusasetuksen 71 artiklan 2 kohdan nojalla sopimuksen niin sanotun CRO-yrityksen (Clini-
cal research organisation) kanssa tutkimukseen liittyvien sellaisten tehtévien suorittamisesta, jot-
ka edellyttavét potilastietojen kisittelyd. CRO-yritys ja sen palveluksessa oleva henkildkunta rin-
nastuvat pykéldssi mainittuihin tahoihin sopimuksessa sovittujen vastuiden mukaisesti.

Pykildn 2 momentin mukaan edellytyksené potilasasiakirjoihin merkittyjen tietojen saannille ja
kisittelylle on tutkittavan lddketutkimusasetuksen mukaisesti antama tietoon perustuva suostu-
mus osallistua tutkimukseen. Tietoon perustuvasta suostumuksesta sdddetdédn asetuksen 29 artik-
lassa. Tietoon perustuvan suostumuksen menettelyt seké tictosuoja-asetuksessa sdddetyt rekiste-
roidyn oikeuksia koskevat velvoitteet edellyttivit, ettd annettaessa tutkimuksesta tutkittavalle
tietoja ja tietoon perustuvan suostumuksen lomakkeessa kerrotaan potilastietojen kasittelysté
seka siitd, ettd antamalla tietoon perustuvan suostumuksen tutkimukseen osallistumiseksi tutkit-
tava suostuu myds potilastietojen kisittelyyn. Lisdksi hallituksen esityksen 33 §:n perusteluissa
todetun mukaisesti tulee kertoa, ettd tutkittavaa koskevia tietoja, mukaan lukien potilasasiakirjoi-
hin siséltyvid tietoja, voidaan késitelld, vaikka tutkittava peruuttaa suostumuksensa osallistua tut-
kimukseen. Ehdotetussa uudessa 34 §:ssd tarkoitettu suostumus osallistua tutkimukseen ei ole
tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukainen suostumus henkil6tietojen késit-
telylle vaan tietojen saannin ja kdyton oikeudellinen edellytys ja henkildtietojen késittelyn suoja-
toimi.

Pykildn 2 momentissa sidédetédn liséksi selvyyden vuoksi, ettd jos tutkittava ei lain 13 tai 14 §:n
nojalla voi itse antaa suostumustaan osallistua tutkimukseen, suostumuksen antaa hénen laillises-
ti nimetty edustajansa.

Pykildn 3 momentissa siédetddn potilastietojen kéytdstd hététilanteessa suoritettavassa tutki-
muksessa. Ndiden tutkimuksen tekemisen edellytyksistd sdddetddn ladketutkimusasetuksen 35
artiklassa. Sen mukaan tutkimus voidaan tehdéa vain silloin, kun dkillisen hengenvaaran aiheutta-
vasta tai muusta dkillisestd vakavasta sairaudesta johtuvan tilanteen kiireellisyyden vuoksi tutkit-
tava ei kykene antamaan tietoon perustuvaa suostumusta etukiteen eikd saamaan etukiteen tietoa
kliinisestd lddketutkimuksesta. Kyseisissd tutkimuksissa suostumus tutkimukseen osallistumi-
seksi pyydetéddn vasta sen jalkeen, kun péaatos tutkittavan ottamisesta mukaan kliiniseen ladketut-
kimukseen seké tutkimusinterventio on jo tehty.

Uuden 34 §:n johdosta hallituksen esityksessd ehdotetut 34—38 §:t siirtyvat 35—39 §:ksi.

39 §. Voimaantulo. Koska lddketutkimusasetuksen soveltamisen alkamisajankohta on nyt il-
moitettu virallisesti, ei lakien voimaantulosta ole enéé tarpeen hallituksen esityksesséd ehdotetulla
tavalla siétdd erikseen asetuksella myShempéné ajankohtana. Valiokunta ehdottaa voimaantulo-
sadnndstd muutettavaksi siten, ettd asetuksenantovaltuuden sijaan sidédetéédn suoraan ladketutki-
musasetuksen soveltamiseen kytkeytyvéstd voimaantuloajankohdasta.
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2. Laki ldédketieteellisestii tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta ja viliaikaisesta
muuttamisesta

3 §. Laiiketieteellisen tutkimuksen yleiset edellytykset ja lausuntomenettely. Pykilédn 6 mo-
mentin séédntely on valiokunnan ndkemyksen mukaan hallituksen esityksessd ehdotetussa muo-
dossaan siten kapea, ettd tutkimushankkeen uudelleenkésittelyn mahdollisuus on sidottu siihen,
ettd toimeksiantaja on tehnyt eettiselle toimikunnalle lain 5 §:n 4 momentissa tarkoitetun ilmoi-
tuksen. Sédntely ei tdssd muodossa huomioi esimerkiksi sellaista tilannetta, ettd toimeksiantaja
jattdd ilmoituksen tekemaéttd. Valiokunta toteaa, ettd tutkittavien turvallisuuden varmistamiseksi
on perusteltua, ettei uuden lausunnon antamisen mahdollisuutta ole sidottu ainoastaan kyseisen
ilmoituksen tekemiseen. Valiokunta ehdottaa, ettd sddnnostd tiydennetdén siten, ettd toimikunta
voi késitelld tutkimusta uudelleen silloinkin, jos se saa muuta kautta tietoonsa merkittivid seik-
koja, joiden perusteella asiaa on tarpeen kisitelld toimikunnassa.

5 a §. Tietoon perustuva suostumus. Pykilin 1 momentin 5 kohtaa ehdotetaan muutettavaksi
siten, etté siind sdddetddn velvoitteesta kertoa myds potilasasiakirjoihin siséltyvien tietojen, mu-
kaan lukien ennen tutkimuksen alkamista kirjattujen tietojen, késittelystd. Muutos liittyy
21 c §:ssd ehdotettaviin muutoksiin koskien toimeksiantajan, toimeksiantajan edustajan, tutkijan
ja tutkimusryhmén jasenen oikeutta saada ja késitelld potilasasiakirjoihin siséltyvid tietoja valtta-
méttomyysperusteella sekd 21 a §:n 1 momentin 2 kohtaan seké 21 b §:n 1 momentin 2 kohtaan
ehdotettaviin muutoksiin sallitusta kasittelysta.

6 §. Tietoon perustuvaa suostumusta koskevat asiakirjat. Valiokunta ehdottaa, ettd pykélan
1 ja 2 momenttien sanamuotoja tdsmennetéddn siten, ettd sddnnoksistd kdy selkedmmin ilmi, ettei
todistaja anna suostumusta tutkittavan puolesta, vaan ainoastaan vahvistaa suostumuksen anne-
tuksi.

7 §. Tutkittavan alentunut itseméiriamiskyky. Pykilddn ehdotetaan perustuslakivaliokun-
nan lausunnon johdosta lisattdvén uusi 3 momentti, jossa sdddetddn siitd, kenelle kuuluu vastuu
sen arvioimisesta, voiko henkild antaa tietoon perustuvan suostumuksen itsendisesti.

Erityisesti tutkittavien, joiden itsemédrdamiskyky on alentunut, kyvykkyyden arvioinnissa vaadi-
taan valiokunnan nikemyksen mukaan ladkérin patevyyttd, joten valiokunta ehdottaa, etti tutkit-
tavien kyvykkyyden arvioisi ndissé tapauksissa ldédkari, jolla on riittdva osaaminen arvioinnin te-
kemiseen. Ottaen huomioon, ettd tutkimusryhméén voi kuulua muitakin terveydenhuollon am-
mattihenkilGité, pitdd valiokunta perusteltuna, ettid vastuu kohdentuu tutkijalle, joka on ladkéri,
tai tutkimusryhmaéén kuuluvalle muulle 1d4kérille. Valiokunta ehdottaa, ettd siéntelyd tdsmenne-
tddn myds siten, ettd arvioijalla on oltava riittdvd osaaminen arvion tekemiseen.

Hallituksen esityksessé ehdotettu pykédldn 3 momentti siirtyy 4 momentiksi.
8 §. Alaikiinen tutkittavana. Pykéldn 2 momentin 1 kohtaan tehddén kielellinen korjaus.
Pykildn 6 momentin sééntelyd selkeytetddn perustuslakivaliokunnan lausunnon johdosta siten,

etté hallituksen esityksessd ehdotetun 6 momentin sddnndksisti kdy selkedmmin ilmi niiden kes-
kindinen suhde. Sddnndkset jaectaan kahteen momenttiin siten, ettd muutettu 6 momentti koskee
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sellaisia alaikdisid, jotka eivit voi antaa itsendistd suostumusta, mutta joiden suostumus vaadi-
taan huoltajan suostumuksen liséksi. Kyseessé on siten alaikéinen, joka kykenee muodostamaan
mielipiteen ja arvioimaan saamiaan tietoja. Lisdksi 6 momentti koskee tilanteita, joissa rinnak-
kaista suostumusta ei ole annettu, jolloin sité ei voida mydskéaén peruuttaa. Jos alaikdinen esimer-
kiksi tutkimuksen kestdessa kypsyy siten, ettd hin kykenee muodostamaan mielipiteen ja arvioi-
maan saamiaan tietoja, hdnen nimenomaista toivomustaan keskeyttié osallistumisensa on nouda-
tettava.

Pykalan uudeksi 7 momentiksi erotetaan sdénnds, joka koskee tilanteita, joissa alaikdinen vastus-
taa tutkimusta tai tutkimustoimenpidetts, mutta joissa alaikdinen ei tdytd 6 momentissa sééadetty-
ja edellytyksid, eli kyseiset tilanteet koskevat pienié lapsia.

Esityksessd ehdotettu 7 momentti siirtyy 8 momentiksi.

Valiokunta ehdottaa, ettd pykédldédn lisdtdén perustuslakivaliokunnan lausunnon johdosta uusi 9
momentti, jossa sdddetéddn siitd, kenelle kuuluu vastuu arvioida alaikéisen kykyd ymmaértaa tutki-
muksen tai tutkimustoimenpiteen merkitysté ja antaa suostumus.

Edelld 7 §:n 3 momentin tilanteissa tutkittavan kyvykkyyden arvioinnin tekee 1ddkari. Alaikiis-
ten tutkittavien kohdalla olisi valiokunnan ndkemyksen mukaan tapauskohtaisen harkinnan pe-
rusteella mahdollista, ettd asian voi arvioida muukin laillistettu terveydenhuollon ammattihenki-
16 kuten psykologi. Arvioinnin tekevéllé 1ddkarilld tai muulla laillistetulla terveydenhuollon am-
mattihenkil6llé tulee olla koulutus lasten kanssa tydskentelyd varten tai riittdvéa kokemus siité.

Eettisen toimikunnan on tutkimuslain 17 §:n 4 momentin 11 kohdan mukaan arvioitava johtavan
tutkijan, tutkijan ja muiden tutkimuksen toteuttamiseen keskeisesti osallistuvien patevyys. Jos
kyseessd on 7 tai 8 §:ssé tarkoitettuun tutkittavaan kohdistettava tutkimus, tulee osana 17 §:n 4
momentin 11 kohdan mukaista arviointia arvioida myos se, onko arvioinnin tekiji pateva teke-
méén alaikdisen ymmaérryskyvyn arvioinnin.

9 §. Raskaana oleva tai imettiva nainen tutkittavana. Perustuslakivaliokunnan lausunnon
mukaan (s. 3) pykildn 1 ja 2 momentin keskindinen suhde on erittdin tulkinnanvarainen ja vai-
keasti hahmottuva ja sosiaali- ja terveysvaliokunnan on perustuslakivaliokunnan mukaan syyté
selkeyttdd sddntelya.

Sosiaali- ja terveysvaliokunta toteaa, ettd pykéldn 1 momentissa sdddetién edellytyksisté, joiden
tdyttyessd raskaana oleva tai imettdva nainen saa olla tutkittavana raskauteen tai alkion, sikion,
vastasyntyneen tai imevéisikdisen lapsen terveyteen liittyvasséd tutkimuksessa. Pykéldn 2 mo-
mentissa puolestaan sdddetddn edellytyksistd olla mukana tutkimuksessa, jos tutkimus ei liity nai-
sen raskauteen tai alkion, sikion tai vastasyntyneen tai imevéisikdisen lapsen terveyteen eli, ku-
ten hallituksen esityksessé todetaan (s. 150), jossa tutkimuksen perustetta ei voida johtaa naisen
raskaudesta tai imetyksesti taikka alkioon, sikioon tai lapseen liittyvisté syistd. Valiokunta tote-
aa, ettd hallituksen esityksessd ehdotetun pykédldn 2 momentin muotoilu on mahdollista virheel-
lisesti tulkita koskevan tilannetta, jossa tutkimus ei liity kyseisen tutkittavana olevan naisen, al-
kion, sikion tai lapsen terveyteen, jolloin sdénnokselld voitaisiin katsoa olevan péallekkéisyytta 1
momentin 2 kohdan kanssa. Tdméin mahdollisen epédselvyyden vilttdmiseksi valiokunta ehdot-
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taa, ettd sdéntelya selkeytetéén siten, ettd sdédnnoksen alkuosasta poistetaan sana "naisen", jolloin
sadnnoksestd kdy selkedmmin ilmi, ettd momentissa sdddetddn edellytyksistd osallistua sellai-
seen tutkimukseen, jossa ei tutkita ylipadtidén raskauteen, imetykseen tai vastasyntyneiden tai
imeviéisikiisten lasten terveyteen liittyvid seikkoja eikd naisen tutkimukseen osallistumista muu-
tenkaan voida johtaa raskaudesta tai imettdmisestd taikka vastasyntyneiden tai imeviisikdisten
lasten terveyteen liittyvistd syistd. Ndin muutettuna ilmaisu on téltd osin yhtenevé 1 momentin sa-
namuodon kanssa.

10 §. Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas tutkittavana. Pykélin sanamuotoa ehdotetaan yh-
denmukaistettavaksi 7 §:n 2 momentin, 8 §:n 2 momentin, 9 §:n 1 momentin ja 10 a §:n 1 mo-
mentin sanamuotojen kanssa siten, ettd myds 10 §:ssé tarkoitettujen tutkittavien osalta on oltava
tieteellisesti perustellut syyt olettaa, ettd tutkimuksesta koituu hyotya.

10 a §. Hétitilanteissa suoritettavat tutkimukset. Valiokunta toteaa, ettd pykédldn 1 momen-
tin sanamuoto ei ndyttdisi sallivan tutkimuksen tekemisté tilanteessa, jossa suostumusta ei ehdité
hankkia, kun kyse on potilaalla jo olevan sairauden tai vamman akillisestd vakavoitumisesta. Va-
liokunta ehdottaa, ettd sddnndstd tdydennetédn kattamaan myos tutkittavan terveydentilan &killi-
set muutokset. Talloin sanamuoto kattaisi myds tilanteet, joissa kiireellisyys ei johdu sairaudesta
tai vammasta, vaan esimerkiksi myrkytystilanteesta, jolloin &killisyys liittyy muuhun terveyden-
tilan muutokseen. Muutoksesta johtuen myds pykéldn 2 momentin 2 ja 5 kohtaan lisétddn viit-
taukset terveydentilaan.

Pykilan 1 momentin 1 kohdasta ehdotetaan perustuslakivaliokunnan lausunnon johdosta poistet-
tavaksi sddnnds, joka mahdollistaa sellaisen hététilatutkimuksen suorittamisen, jossa odotettavis-
sa oleva hydty ei koidu valittomasti tutkittavalle itselleen, vaan tutkittavan edustamalle ryhmalle.

10 b §. Yksinkertaistettu suostumusmenettely klusteritutkimuksissa. Pykéldn 4 momentin
sddntely on ristiriidassa pykéldn 2 momentin 5 kohdan kanssa. Valiokunta ehdottaa, ettd 4 mo-
mentista poistetaan viittaus sellaisiin tutkittaviin, joiden puolesta suostumuksen antamiseen oi-
keutettu on kieltédnyt tutkimukseen osallistumisen. Pykéldn 2 momentin 5 kohdan mukaan erdéni
edellytyksend tutkimuksen tekemiselle yksinkertaistettua suostumusmenettelya kiyttden on, ettd
tutkittavina on vain 18 vuotta tiyttdneitd henkil6ité, jotka voivat timén lain nojalla antaa itse tie-
toon perustuvan suostumuksensa. Néin ollen pykaldssd sdddetyssd menettelysséd huoltaja, lailli-
nen edustaja tai muu henkild ei voi antaa suostumusta alaikdisen tutkittavan tai tutkittavan, jonka
itsemédraamiskyky on alentenut, puolesta.

17 §. Tutkimushankkeen arviointi. Perustuslakivaliokunnan lausunnon johdosta sosiaali- ja
terveysvaliokunta ehdottaa, ettd pykéldn 6 momentti muutetaan velvoittavaksi siten, ettd alueel-
lisessa ladketieteellisessd tutkimuseettisessd toimikunnassa asia on ratkaistava esittelysta.

18 ¢ §. Muutoksenhakujaostoon sovellettavat sdsinnokset. Perustuslakivaliokunnan lausun-
non johdosta sosiaali- ja terveysvaliokunta ehdottaa, ettd pykaldn 2 momentti muutetaan velvoit-

tavaksi siten, ettd muutoksenhakujaostossa asia on ratkaistava esittelysta.

21 §. Tutkittavalle suoritettavat korvaukset. Pykédlin 1 momentin séédntelyé tutkittavalle ja
hénen huoltajalleen, lahiomaiselleen, muulle ldheiselle ja hénen lailliselle edustajalleen makset-
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tavista korvauksista ehdotetaan tdsmennettivéksi ja yhdenmukaistettavaksi 1. lakiehdotuksen
23 §m sdéntelyn sanamuotojen kanssa. Sanamuotoa tdsmennetdén siten, ettd tutkittavalle ja ha-
nen edustajalleen voidaan korvata tutkimukseen osallistumiseen liittyvét vilittdmét kustannuk-
set ja ansionmenetykset. Tdmén liséksi tutkittavalle, joka ei ole alaikdinen, jonka itseméaraamis-
kyky ei ole alentunut tai joka ei ole raskaana tai imeté, voidaan suorittaa muustakin haitasta koh-
tuullinen korvaus. Myds voimassa olevassa tutkimuslain 21 §:ssd mahdollistetaan téllaisten kor-
vausten suorittaminen.

21 a §. Henkildtietojen Kisittely ldédketieteellisessd tutkimuksessa. Pykélin 1 momenttiin
tehddén vastaavat muutokset kuin 1. lakiehdotuksen 33 §:n 1 momenttiin. Pykéldn 3 momentti
ehdotetaan poistettavaksi edelld yleisperusteluissa seké 1. lakiehdotuksen 33 §:n kohdalla esite-
tyisté syistd johtuen.

21 b §. Henkilotietojen kisittely kliinisessi lddketutkimuksessa. Pykéildn 1 momenttiin teh-
déadn vastaavat muutokset kuin 1. lakiehdotuksen 33 §:n 1 momenttiin. Pykélédn 2 momentti eh-
dotetaan poistettavaksi edelld yleisperusteluissa seké 1. lakichdotuksen 33 §:n kohdalla esitetyis-
td syisté johtuen.

21 c §. Potilasasiakirjoihin sisilltyvien tietojen kiytto tutkimuksessa. Valiokunta ehdottaa
uutta pykéldd, jonka 1 momentti siséltdd 1. lakiechdotuksen 2 §:n 2 momenttia vastaavan viittaus-
sadnnoksen siité, ettd potilasasiakirjoista ja niiden séilyttdmisestd sédddetddn potilaslaissa ja poti-
lasasiakirja-asetuksessa.

Pykildn 2—4 momentti vastaavat 1. lakiehdotuksen uutta 34 §:44.

Pykildn 5 momentissa séddetddn potilasasiakirjoihin siséltyvien tietojen késittelystd 10 b §:ssé
tarkoitetussa klusteritutkimuksessa, jossa suostumusmenettely on yksinkertaistettu. Néissé tutki-
muksissa potilastietojen kisittelyn edellytyksend on suostumuksen saaminen tutkimukseen osal-
listumisesta siten kuin 10 b §:n 3 momentissa sdddetdan. Osana tdtd menettelya tutkittavalle on
kerrottava my0s potilasasiakirjoihin siséltyvien tietojen kisittelyst.

Pykéld koskee seka ladketieteellisid tutkimuksia, mukaan lukien myds laitetutkimuksia (21 a §),
ettd kliinisid lddketutkimuksia (21 b §). Kliinisia ladketutkimuksia koskeva 21 § b kumoutuu tut-
kimuslain muiden muutosten ja kliinisesti lddketutkimuksesta annetun lain tullessa voimaan tut-
kimuslain voimaantulosddnndksen 1 momentin nojalla. Mainittua pykalda sekd 21 c §:44 sovel-
letaan kuitenkin edelleen niihin kliinisiin ld&ketutkimuksiin, joihin lddketutkimusasetuksen 98 ar-
tiklan 1 kohdan ja tutkimuslain voimaantulosédénnoksen 2 momentin nojalla sovelletaan edelleen
ladketutkimusdirektiivid ja sitd toimeenpanevia kansallisia sddnnoksia.

22 b §. Muutoksenhaku alueellisen liiiketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausun-
toon. Pykéldn 2 momentin sddntelyd oikaisuvaatimuksen késittelevisti eettisestd toimikunnasta
ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd alueellisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan
antamaan lausuntomaksua koskevaan péétokseen saa vaatia oikaisua alueelliselta ladketieteelli-
seltd tutkimuseettiseltd toimikunnalta itseltdén. Ehdotetun 17 §:n 7 momentin mukaan sairaan-
hoitopiirin perimistd maksuista paéttéd sairaanhoitopiiri, joten toimikunnalla on muutoksenhaku-
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jaostoa paremmat mahdollisuudet arvioida esimerkiksi oikaisuvaatimuksen alaisen lausuntomak-
supdétdksen suhdetta sen omaan aiempaan kaytantoon.

Pykilan 3 momentin viittaussdénnos oikeudenkéytdstd hallintoasioissa annettuun lakiin ehdote-
taan siirrettdvan kielellisin tdsmennyksin maksua koskevan muutoksenhakusdannoksen yhtey-
teen 2 momentin loppuun.

23 §. Virkavastuu ja salassapito. Pykéldn 1 momenttiin, jossa sdddetddn alueellisen lddketie-
teellisen tutkimuseettisen toimikunnan ja muutoksenhakujaoston jéseneen sovellettavasta virka-
vastuusta, ehdotetaan perustuslakivaliokunnan lausunnon johdosta lisittéviksi sdédnnos esitteli-
jénvastuusta. Edelld lain 17 §:n 6 momenttiin ja 18 ¢ §:n 2 momenttiin tehtdvien muutosten myo-
td asia ratkaistaan alueellisessa toimikunnassa ja muutoksenhakujaostossa esittelysti. Esittelija
on 17 §:n 6 momentin ja 18 ¢ §:n 2 momentin mukaan toimikunnan/muutoksenhakujaoston jé-
sen. Perustuslain 118 §:n 1 momentin mukaan virkamies on vastuussa sellaisesta monijésenisen
toimielimen paitoksestd, jota hdn on toimielimen jédsenend kannattanut. Perustuslain 118 §:n
2 momentin mukaan esitteliji on vastuussa siitd, mitd hénen esittelystddn on péitetty, jollei hdn
ole jattanyt paatokseen eridvad mielipidettian.

27 §. Ladketieteellisti tutkimusta koskeva rikkomus. Pykildn 1 momentin 5 kohtaan ehdote-
taan tehtdvéksi lakivaliokunnan lausunnon (s. 7—S8) perusteella vastaava muutos kuin 1. lakieh-
dotuksen 31 §:4én.

Voimaantulo. Valiokunta ehdottaa voimaantulosddanndksen 1 momenttia muutettavaksi 1. la-
kiehdotuksen voimaantulosddnndksen tavoin siten, ettd asetuksenantovaltuuden sijaan sédédetédn
suoraan ladketutkimusasetuksen soveltamiseen kytkeytyvistd voimaantuloajankohdasta.

Henkilétietojen kisittelyd koskeva sééntely tulee voimaan ja sovellettavaksi hallituksen esityk-
sen mukaisesti jo aiemmin. Potilastietojen késittelyd koskevasta uudesta 21 ¢ §:std 1—3 momen-
tit ehdotetaan tulevan voimaan samanaikaisesti muiden henkilétietojen késittelyd koskevien
sadnndsten kanssa pian lain hyvéksymisen jdlkeen. Uuden 21 ¢ §:n 4 ja 5 momentit koskevat lain
10 a ja 10 b §:44, joten ne tulevat voimaan vasta, kun laki muutenkin tulee pédasiallisesti voi-
maan.

3. Laki lddkelain muuttamisesta

81 §. Pykéldn 2 momentin pysyviisluonteiseen asumiseen kaytettdvissa tiloissa tapahtuvaa tar-
kastusta koskevaa sdénnostd ehdotetaan perustuslakivaliokunnan lausunnon (s. 12) perusteella
tdsmennettiaviaksi siten, ettd ihmisten suojaamisen vélttdmattdmyyden sijaan edellytetdén véltta-
méttomyyttd ihmisten terveyden suojaamiseksi.

Voimaantulosdinnos. Valiokunta ehdottaa voimaantulosddnnostd muutettavaksi 1. lakiehdo-

tuksen voimaantulosddnndksen tavoin siten, ettd asetuksenantovaltuuden sijaan sidddetddn suo-
raan ladketutkimusasetuksen soveltamiseen kytkeytyvéastd voimaantuloajankohdasta.
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4. Laki rikoslain 44 luvun muuttamisesta

9 a §. Kliinisté liiiketutkimusta koskeva rikos. Pykildn 1 momentin 3 kohtaan ehdotetaan
tehtiviksi kielelliset korjaukset.

Voimaantulosdinnos. Valiokunta ehdottaa voimaantulosddannostd muutettavaksi 1. lakiehdo-

tuksen voimaantulosddnndksen tavoin siten, ettd asetuksenantovaltuuden sijaan sdddetddn suo-
raan ladketutkimusasetuksen soveltamiseen kytkeytyvéastd voimaantuloajankohdasta.

VALIOKUNNAN PAATOSEHDOTUS
Sosiaali- ja terveysvaliokunnan paitdsehdotus:

Eduskunta hyvdiksyy muutettuna hallituksen esitykseen HE 18/2020 vp sisdltyvdit 1.—4. la-
kiehdotuksen. (Valiokunnan muutosehdotukset)

Valiokunnan muutosehdotukset

Laki

kliinisesti ladketutkimuksesta

Eduskunnan péaétoksen mukaisesti sdddetién:

1 Iuku
Yleiset sasinnokset
1§
Soveltamisala
Tata lakia sovelletaan ihmisille tarkoitetun ladkkeen kliinisen ladketutkimuksen ennakkoarvi-

ointiin, suorittamiseen ja valvontaan siten kuin kliininen lddketutkimus on mééritelty ihmisille
tarkoitettujen lddkkeiden kliinisistd 1ddketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta
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annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 536/2014, jdljempéna /dd-
ketutkimusasetus. Tassé laissa annetaan ladketutkimusasetusta tdydentévét sadnnokset.

2§
Suhde muuhun lainsddddantoon

Témaén lain soveltamisalaan kuuluvaan kliiniseen lddketutkimukseen ei sovelleta ladketieteel-
lisestd tutkimuksesta annettua lakia (488/1999), jdljempéna tutkimusiaki. Kliinisessd ladketutki-
muksessa sovelletaan kuitenkin tutkimuslain 3 lukua, jollei ladketutkimusasetuksessa, tdssé lais-
sa, niiden nojalla annetuissa sdénnoksissé taikka muualla laissa toisin sédéddetd.

Tutkimuslddkkeistd ja oheislddkkeistd sekd niiden valvonnasta sdédetéédn 1ddketutkimusasetus-
ta tdydentivin osin ladkelaissa (395/1987). Potilasasiakirjoihin tehtdvistid merkinndista ja potilas-
asiakirjojen sdilyttdmisestd sdédetddn potilaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa (785/
1992);potitestaki; ja sen nojalla annetuissa sdédnnoksissé.

Tassd laissa annetaan luonnollisten henkildiden suojelusta henkilétietojen késittelyssd seké
néiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta annettua Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU) 2016/679 (yleinen tietosuoja-asetus), jdljempéana tie-
tosuoja-asetus, tdydentivit ja tdsmentdvit sddnndkset, kun henkilGtietoja késitellddn kliinisessa
ladketutkimuksessa tai sithen liittyen. Jos tdssi laissa sdddetdin toisin kuin tietosuojalaissa (1050/
2018), sovelletaan tdmin lain sddnnoksia.

2 luku

Erait Kliinisessé laaketutkimuksessa sovellettavat siannokset

38
Pdtevyysvaatimukset

Ladketutkimusasetuksen 2 artiklan 15 kohdassa tarkoitetun tutkijan on oltava laékéri tai ham-
maslédékéri, jolla on asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen pitevyys.

Ladketutkimusasetuksen 29 artiklan 2 kohdan c alakohdassa tarkoitetulla tutkimusryhmén ja-
senelld, joka antaa etukéteen kaytdvéssd keskustelussa tietoja osana tietoon perustuvan suostu-
muksen hankkimista, on oltava riittdvét tiedot kyseisestd kliinisestd tutkimuksesta seké tietoon
perustuvaa suostumusta koskevasta siéntelysté.

4§
Toimeksiantajan laillinen edustaja ja yhteyshenkild
Jos kliininen l4édketutkimus on tarkoitus suorittaa yksinomaan Suomen alueella tai yksin-
omaan Suomen ja muun kuin Euroopan unionin jésenvaltion tai Euroopan talousalueeseen kuu-

luvan valtion alueella, ja tutkimuksen toimeksiantaja ei ole sijoittautunut Euroopan unionin jéi-
senvaltioon tai Euroopan talousalueeseen kuuluvaan valtioon, on toimeksiantajan nimettévéa 144-
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ketutkimusasetuksen 74 artiklassa tarkoitettu laillinen edustaja. Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskus voi kuitenkin toimeksiantajan hakemuksesta myontdd luvan siihen, ettd laillisen
edustajan sijasta tutkimuksella on 74 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu yhteyshenkilo.

Toimeksiantaja, joka haluaa 1 momentissa sdddetyn mukaisesti nimeté yhteyshenkilon lailli-
sen edustajan sijasta, saa jattad kliinistd 1adketutkimusta koskevan hakemuksen lddketutkimus-
asetuksen 80 artiklassa tarkoitettuun EU-portaaliin vasta, kun Laékealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskuksen myonteinen pditds luvasta nimetd yhteyshenkild on lainvoimainen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus myontdd 1 momentissa tarkoitetun luvan, jos se
arvioi, ettei luvan myontédmisesté aiheudu merkittévia riskeja tutkittavien suojelulle ja oikeustur-
valle tai muille lddketutkimusasetuksen vaatimusten tdyttymiselle.

Jos kyse on Suomessa ja vihintddn yhdessd muussa Euroopan unionin jdsenvaltiossa tai Eu-
roopan talousalueeseen kuuluvassa valtiossa suoritettavasta kliinisestd lddketutkimuksesta eikd
tutkimuksen toimeksiantaja ole sijoittautunut Euroopan unioniin tai Euroopan talousalueeseen
kuuluvaan valtioon, Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus tekee lddketutkimusasetuksen
74 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun péadtoksen. Keskus tekee péédtoksen 3 momentissa sdddetyilld
perusteilla.

Téssd pykéldssa tarkoitetuissa hakemuksissa edellytetyisté tiedoista ja hakemusmenettelysta
voidaan antaa tarkempia sddnndksid valtioneuvoston asetuksella.

5§
Vakuutus tai muu vakuus
Toimeksiantajan on huolehdittava, ettd tutkittaville aiheutuvien vahinkojen korvaamiseksi on
voimassa vakuutus tai muu asianmukainen vakuus toimeksiantajan ja tutkijan vastuun kattami-
seksi.
3 luku
Kliinisen laiiketutkimuksen hakemuksen arviointi
68§
Hakemusasiakirjojen kieli
Ladketutkimusasetuksen liitteiden I ja II mukaisissa hakemusasiakirjoissa voi kéyttdé kielena

suomea, ruotsia tai englantia. Liitteen I 60 kohdan ja L osan mukaiset asiakirjat on kuitenkin toi-
mitettava suomeksi tai ruotsiksi.

78§
Suomi raportoivana jdsenvaltiona

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus suorittaa lddketutkimusasetuksessa raportoivalle
jasenvaltiolle sdddetyt tehtévit, ellei tissé laissa tai timén lain nojalla toisin sdddeti. Keskus suo-
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rittaa my0s asetuksen 5 artiklan 1 kohdassa séddetyt asianomaiseen jasenvaltioon kohdistuvat ra-
portoivan jésenvaltion valintaan liittyvét tehtévit.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus arvioi kliinistd ladketutkimusta koskevan hake-
muksen kaikkien lddketutkimusasetuksen 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen seikkojen osalta.
Jaljempénd 16 §:ssd tarkoitettu valtakunnallinen ldédketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta
(toimikunta) arvioi hakemuksen ladketutkimusasetuksen 6 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tar-
koitettuja seikkoja ja antaa lausunnon. Keskuksen tehtdvéni on 6 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun
arviointiraportin (arviointiraportin I osa) laatiminen.

Jos kliininen lddketutkimus suoritetaan useammassa kuin yhdesséd Euroopan unionin jésenval-
tiossa, toimikunnan on ilmaistava hakemuksesta vahintdédn alustava kantansa Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselle osana muille jdsenvaltioille toimitettavan arviointiraportin I osan
luonnoksen laadintaa. Toimikunnan on annettava lausuntonsa viimeistéén ladketutkimusasetuk-
sen 6 artiklan 5 kohdan c alakohdassa tarkoitetun koostamisvaiheen aikana.

Tehdessédn ladketutkimusasetuksen 6 artiklan 3 kohdan mukaisen paételmén kliinisen 14édke-
tutkimuksen hyvéksyttivyydestd, Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on otettava
huomioon toimikunnan lausunto. Toimikunnan kielteinen lausunto tai lausunto, jossa edellyte-
tddn joittenkin yksityiskohtaisten erityisehtojen tayttymistd ehtona hyviaksyttdvyydelle, sitoo kes-
kusta.

Toimikunta arvioi hakemuksen ladketutkimusasetuksen 7 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
seikkojen osalta. Toimikunta laatii liséksi kohdassa tarkoitetun arviointiraportin (arviointirapor-
tin Il osa) seka suorittaa muut 7 artiklassa asianomaiselle ja raportoivalle jdsenvaltiolle sdddetyt
tehtdvét. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi ilmaista toimikunnalle nékdkantoja ar-
viointia ja arviointiraportin laatimista varten.

8§
Suomi asianomaisena jdsenvaltiona

Kun Suomi on asianomainen jisenvaltio, mutta ei raportoiva jésenvaltio, Laékealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus suorittaa lddketutkimusasetuksen 5 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen
asianomaisen jésenvaltion ndkokantojen ja ndkokohtien esittdmiseen liittyvét tehtdvit.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus seké toimikunta arvioivat hakemuksen ja raportoi-
van jésenvaltion laatiman arviointiraportin [ osan 7 §:n 2 momentissa sdiddetyn tyonjaon mukai-
sesti.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus vastaa lddketutkimusasetuksen 6 artiklan 5 ja 8
kohdassa tarkoitetusta nékdkantojen toimittamisesta raportoivalle jadsenvaltiolle. Keskuksen on
tuotava esiin toimikunnan esittimit ndkokannat.

Arviointiraportin II osan arvioinnissa sovelletaan 7 §:n 5 momentissa siédettya.

93§
Kliinisen lddketutkimuksen huomattavaa muutosta koskeva arviointi
Jos Suomi on raportoiva jasenvaltio ja suoritetaan lddketutkimusasetuksen III luvussa tarkoi-

tettu huomattavaa muutosta koskeva arviointi, sovelletaan 7 §:ssd sdddettyd tyonjakoa ja menet-
telyja.
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Suomen ollessa asianomainen jdsenvaltio mutta ei raportoiva jasenvaltio, hakemuksen arvioin-
nissa sovelletaan 8 §:ssd sdddettyd tyonjakoa ja menettelyd. Toimikunta suorittaa ladketutkimus-
asetuksen 20 ja 22 artiklassa asianomaiselle jasenvaltiolle sdddetyt tehtévit, ellei tissé laissa tai
tdmén lain nojalla toisin sdédets.

Tétéd pykélad sovellettaessa 7 ja 8 §:n viittausten ladketutkimusasetuksen 5—7 artiklan sijaan
sovelletaan 17, 18 ja 20—22 artiklan vastaavia validointia ja arviointia koskevia sddnnoksié.

10§
Asianomaisen jdsenvaltion lisddminen myohemmdssd vaiheessa

Jos Suomi on raportoiva jdsenvaltio ja arvioidaan uuden valtion lisddmistd asianomaiseksi ja-
senvaltioksi ladketutkimusasetuksen 14 artiklan mukaisesti, sovelletaan 7 §:ssd sdddettyd tyonja-
koa ja menettelyé.

Jos Suomi lisdtéddn uudeksi asianomaiseksi jasenvaltioksi, Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskus suorittaa uudelle asianomaiselle jasenvaltiolle 14 artiklassa sdédetyt tehtévit, ellei tas-
sd laissa tai tdimén lain nojalla toisin sdédetd. Hakemuksen arvioinnissa sovelletaan 8 §:ssd sdé-
dettyd tyonjakoa ja menettelyd. Toimikunta suorittaa 14 artiklan 7 ja 8 kohdassa tarkoitetut teh-
tavat.

Tata pykaldd sovellettaessa 7 ja 8 §:n viittausten ladketutkimusasetuksen 5—7 artiklan sijaan
sovelletaan 14 artiklan vastaavia validointia ja arviointia koskevia sddnnoksia.

11§
Kliinistd lddketutkimusta koskeva pddtos

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus tekee lddketutkimusasetuksen 8 artiklan 1 kohdas-
sa, 14 artiklan 3 kohdassa, 19 artiklan 1 kohdassa, 20 artiklan 5 kohdassa ja 23 artiklan 1 kohdas-
sa tarkoitetut paitokset siitd, onko kliiniselle lddketutkimukselle myonnetty lupa, onko sille
myonnetty lupa tietyin edellytyksin vai onko lupa evitty, ja ilmoittaa niistd toimeksiantajalle.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tehtévé on liséksi muodostaa kanta ja ilmoit-
taa Euroopan komissiolle, muille jasenvaltioille ja toimeksiantajalle, jos Suomi vastustaa rapor-
toivan jasenvaltion paitelmaa ladketutkimusasetuksen 8 artiklan 2 kohdan, 14 artiklan 4 kohdan
tai 19 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Toimikunnan kliinisté ladketutkimusta koskeva kielteinen lausunto sitoo keskusta sen tehdes-
sd paatoksen ja sen muodostaessa kantaansa tdssd pykéldssd mainituissa artikloissa ja tissd laissa
sdddetyn mukaisesti.

Hakemuksen arviointia ja pdatoksentekoa koskevista menettelyistd voidaan antaa tarkempia
sadnnoksié valtioneuvoston asetuksella.
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12§
Yhteistyé hakemuksen arvioinnissa

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen ja toimikunnan on tehtéva yhteisty6té kliinista
ladketutkimusta koskevan hakemuksen korkealaatuisen arvioinnin ja arvioinnin menettelyjen su-
juvuuden varmistamiseksi. Keskus ja toimikunta kuitenkin arvioivat hakemuksen itseniisesti.

Sen liséksi, mitd tdssé laissa ja sen nojalla sdédetéédn, hakemuksen arviointia ja yhteisty6té voi-
daan toteuttaa ainakin seuraavin tavoin:

1) toimikunta voi ilmaista keskukselle ndkdkohtia hakemuksen validointia varten;

2) toimikunta voi osallistua arviointiraportin I osan viimeistelyyn;

3) toimikunta ja keskus voivat tarjota toisilleen neuvoja hakemusta koskevissa tai yleisissé tie-
teellisissd, eettisissd, oikeudellisissa ja kdytdnnollisissa kysymyksissa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on otettava toimikunnan ilmaisemat seikat
asianmukaisesti huomioon.

4 luku
Tutkittavat
13§
Tutkittavan alentunut itsemddrddmiskyky

Ladketutkimusasetuksen 2 artiklan 2 kohdan 19 alakohdassa ja 31 artiklassa tarkoitettu tutkit-
tava on henkild, joka sairaudesta, vammasta tai muusta vastaavasta, muusta kuin vain ikaén liit-
tyvéstd syystd johtuen ei kykene ymmartdmadn ladketutkimusasetuksen 29 artiklan mukaisesti
annettuja tietoja siten, ettd hén pystyisi tietojen perusteella antamaan itsendisesti tietoon perustu-
van suostumuksen osallistua kliiniseen ladketutkimukseen.

Ladketutkimusasetuksen 2 artiklan 2 kohdan 20 alakohdan mukainen laillisesti nimetty edus-
taja, jolla on valtuudet antaa tietoon perustuva suostumus 1 momentissa tarkoitetun tutkittavan
puolesta, on henkildn laillinen edustaja, tai jos laillista edustajaa ei ole, hénen ldhiomaisensa tai
muu ldheinen henkilo.

14 §
Alaikdinen tutkittava

Alle 18-vuotias saa olla tutkittava vain, jos kliinisessé ladketutkimuksessa hdneen sovelletaan
ladketutkimusasetuksen alaikiistd koskevia ja timén lain sd&nnoksia.

Alle 18-vuotiaan tutkittavan ladketutkimusasetuksen 2 artiklan 2 kohdan 20 alakohdan mukai-
nen laillisesti nimetty edustaja, jolla on valtuudet antaa tietoon perustuva suostumus alaikdisen
tutkittavan puolesta, on hdnen huoltajansa tai muu hénen laillinen edustajansa.

Jos kuitenkin tutkittava on tiyttdnyt 15 vuotta, saa hén itse antaa tietoon perustuvan suostu-
muksen ladketutkimusasetuksen 32 artiklan 1 kohdan g alakohdan i alakohdan mukaiseen tutki-
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mukseen, ellei hin ikéddnsé, kehitystasoonsa sekd sairauden tai tutkimuksen laatuun néhden ole
kykenemitdn ymmaértdméain tutkimuksen tai tutkimustoimenpiteen merkitystéd. Télloinkin huol-
tajalle tai lailliselle edustajalle on ilmoitettava asiasta.

Jos alle 18-vuotias tutkittava, joka ei saa olla tutkittavana ilman huoltajansa tai muun laillisen
edustajansa suostumusta, kykenee muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan hénelle tutkimuk-
sesta annettuja tietoja, edellytetddn myds hidnen kirjallista suostumustaan.

15§
Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas tutkittavana

Sen lisdksi, mité ladketutkimusasetuksessa ja tdssé laissa sédddetdén tietoon perustuvasta suos-
tumuksesta, vankeuslaissa (767/2005) tarkoitettu vanki, tutkintavankeuslaissa (768/2005) tarkoi-
tettu tutkintavanki, mielenterveyslain (1116/1990) 3 tai 4 luvun nojalla tutkimuksessa tai hoidos-
sa oleva taikka muun lain perusteella vapautensa menettényt saa olla tutkittavana vain, jos on ole-
massa tieteellisesti perustellut syyt olettaa, ettd tutkimuksesta koituu suoraa hyotya hénen tervey-
delleen tai hyotyéd hdnen sukulaisensa taikka muun tdssé pykélédssé tarkoitetun héinen oman viite-
ryhmiénsé terveydelle.

5 luku
Eettinen toimikunta
16 §
Valtakunnallinen lddketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston yhteydessé toimii itsendinen ja riippumaton
valtakunnallinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta. Valtioneuvosto asettaa toimikun-
nan sosiaali- ja terveysministerion esityksestd neljiaksi vuodeksi kerrallaan.

Toimikunnassa on oltava edustettuna ainakin kliinisten lddketutkimusten, 1adketieteen, tilasto-
tieteen, etiikan ja oikeustieteen asiantuntemus seké erityisesti potilaiden ndkemyksid edustava
maallikkoedustus.

Asettaessaan toimikunnan valtioneuvosto nimittdé toimikunnan puheenjohtajan seké tarpeel-
lisen médrén varapuheenjohtajia, jotka voivat toimia my0s toimikunnan muina jésenind. Valtio-
neuvosto nimittdd lisdksi vahintddn 30 henkildd toimikunnan muiksi jiseniksi. Valtioneuvosto
voi tdydentdd ja muuten muuttaa toimikunnan kokoonpanoa sen toimikauden aikana.

Jos toimikunnan puheenjohtaja, varapuheenjohtaja tai muu jasen eroaa tai kuolee kesken toi-
mikauden, sosiaali- ja terveysministerid voi nimittdd tdmaén tilalle toisen henkilon jéljelld olevak-
si toimikaudeksi. Nimitys on tehtdvé, jos toimikunnan kokoonpano ei muuten tiytd 2 ja 3 mo-
mentissa sdddettyja edellytyksid. Lisdksi sosiaali- ja terveysministeri¢ voi muuttaa toimikunnan
kokoonpanoa, jos se arvioi, ettei joku tai etteivit jotkut jdsenistd voi jatkaa eettisessé toimikun-
nassa sidonnaisuuksiensa tai muiden erityisten syiden takia.
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Toimikunta voi tdmén lain mukaisia arviointeja tehdessédén toimia jaostoihin jakautuneena.
Toimikunnan erillisend jaostona toimivasta lddketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin
muutoksenhakujaostosta sdddetién tutkimuslaissa.

Toimikunta voi kutsua pysyvii tai tilapdisid asiantuntijoita osallistumaan arviointity6hon.

Toimikunnalla on pysyvé sihteeristd, jota johtaa pditoiminen pédsihteeri. Toimikunnalla voi
lisdksi olla muuta henkildstod. Pysyvén sihteeriston jdsenid ja muuta henkilostod tulee olla riitté-
vésti, jotta toimikunnan tehtévét voidaan hoitaa lddketutkimusasetuksessa seki tissd laissa sdi-
dettyjen velvoitteiden mukaisesti.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia sédénnoksid toimikunnan tehtdvien to-
teuttamistavoista, toiminnan organisoinnista seki pysyvén sihteeriston tehtévista.

17 §
Toimikunnan muut tehtdvdt

Sen liséksi, mitd muualla tdssé laissa ja muussa laissa sdddetddn toimikunnan tehtévisti, sen
tehtdvani on

1) antaa biopankkilain (688/2012) 6 §:ssé tarkoitettu biopankin perustamista koskeva lausun-
to;

2) antaa biopankkilain 27 §:ssi tarkoitettu lausunto silloin, kun mainitussa pykéléssa tarkoitet-
tu tutkimus on kliininen lddketutkimus;

3) antaa ihmisten elimien, kudoksien ja solujen laéketieteellisestd kaytostd annetun lain (101/
2001) 11, 19, 20 ja 21 a §:ssé tarkoitettu lausunto silloin, kun elimid, kudoksia tai soluja on tar-
koitus kayttad kliinisessa ladketutkimuksessa;

4) antaa lausunto ladkinnéllisista laitteista annetun lain (719/2021) 18 §:n 3 momentissa tar-
koitetuista tutkimuksista;

5) toimia kliinisid lddketutkimuksia koskevien tutkimuseettisten kysymysten asiantuntijana;

6) osallistua kansainviliseen kliinisid lddketutkimuksia koskevia tutkimuseettisid kysymyksia
koskevaan viranomaisyhteistyohon;

7) edistdd kliinisisté ladketutkimuksista kiytavad kansalaiskeskustelua.

Tassd pykéldssd sdddettyjen tehtdvien késittelystd toimikunnassa voidaan antaa tarkempia
sadnnoksié valtioneuvoston asetuksella.

18 §
Toimikunnan kokoonpano

Toimikunta on péétosvaltainen, kun puheenjohtajan tai varapuheenjohtajan liséksi ldsné on vé-
hintdédn kuusi jasentd. Hakemusta koskevaa eettisti arviointia tehtiessa késittelyyn on osallistut-
tava vahintién yksi maallikkojésen.

Kun toimikunta késittelee tdssé laissa tarkoitettuja asioita, késittelysséd on oltava edustettuna
asiassa tarpeellinen ladketieteen alan asiantuntemus seké oikeudellinen ja eettinen asiantuntemus.

Toimikunnassa on oltava edustettuina tai kuultavina pediatrian alan asiantuntija, kun toimi-
kunta késittelee alaikéiselle tehtdvdd kliinistd lddketutkimusta, sekd asiantuntija, joka tuntee
asianomaista sairautta tai vammaa, kun toimikunta kisittelee 13 §:ssé tarkoitetulle tutkittavalle
tehtidvaa kliinistd lddketutkimusta. Toimikunnassa on oltava edustettuna tai kuultavana séteilyn
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ladketieteellisen kdyton asiantuntija, jos kliinisessd lddketutkimuksessa on tarkoitus kohdistaa
tutkittavaan siteilylain (859/2018) 4 §:n 10 kohdassa tarkoitettua ladketieteellista altistusta. Toi-
mikunta voi kuulla asiantuntijoita my6s muulloin. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen virkamiestd voidaan kuulla asiantuntijana.

Edelld 3 momentissa tarkoitettu asiantuntija ei saa osallistua toimikunnan péétoksentekoon.
Asiantuntijan suullisen kuulemisen sijasta toimikunta voi pyytié héanelti kirjallisen lausunnon.

19§
Asian kdsittely toimikunnassa

Toimikunnan on timén lain mukaista asiaa késitellessdin pyrittava yksimielisyyteen.

Kun toimikunta késittelee 7 §:n 3 momentin mukaista alustavaa kantaansa tai antaa tutkimuk-
sesta lausunnon, vahintidén kahden kolmasosan kisittelyyn osallistuvista jésenisté on puollettava
kantaa tai lausuntoa, jotta se katsotaan toimikunnan myonteiseksi kannaksi tai lausunnoksi.

Lausuntoon voidaan liittd4 erityisehtoja edellytyksenéd tutkimuksen hyviaksyttdvyydelle. Naméa
erityisehdot on kirjattava lausuntoon yksityiskohtaisesti.

Jos toimikunta ei ole muuta kuin 2 momentissa tarkoitettua asiaa késitellessddn yksimielinen,
toimikunnan kanta péitetdin yksinkertaisella enemmistdll4. Aéinten mennessé tasan on puheen-
johtajan tai hénen poissa ollessaan varapuheenjohtajan, d4ni ratkaiseva.

Jaljempéna 20 §:n 2 momentissa tarkoitettu valtuutus voidaan antaa vain, jos toimikunta on
yksimielinen.

20§
Valtuudet toimia toimikunnan puolesta

Sen estamaéttd, mitd 18 ja 19 §:ssd sdddetddn, 12 §:n 2 momentissa tarkoitetun tehtdvén voi toi-
mikunnan puolesta hoitaa ja siithen liittyvan paiatoksen tehdd puheenjohtaja, varapuheenjohtaja,
jésen tai pysyvin sihteeriston jésen, jos asia ei merkitykseltdén ole sellainen, etté se vaatii toimi-
kunnan kasittelya.

Puheenjohtajan, varapuheenjohtajan, jdsenen ja pysyvén sihteeristdn jisenen valtuuttaa 1 mo-
mentissa tarkoitettuihin toimiin toimikunta. Edelld 12 §:n 1 momentin 3 kohdassa tarkoitetun teh-
tdvan hoitamiseen ei kuitenkaan tarvita toimikunnan antamaa valtuutusta. Pysyva sihteeristo voi
myos hoitaa ladketutkimusasetuksen 20 artiklan 1—3 kohdassa sdédetyt tehtdvét ilman erillistd
valtuutusta.

21§
Toimikunnan kokoukset

Toimikunta voi kisitelld lausuntoasiaa ja muuta asiaa sekd péattdd lausunnon sisillostd ko-
kouksessa, jossa ldsnéolijat ovat paikalla samassa tilassa (favallinen kokous) tai sdhkdisessa toi-
mintaympéaristossd osin tai kokonaan tapahtuvassa kokouksessa (sdhkoinen kokous). Edella
12 §:n 2 momentissa sdddetyt asiat ja 20 §:n 2 momentin mukainen valtuutus voidaan liséksi ké-
sitelld sahkoisesti (s@hkoinen pddtoksentekomenettely).
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Tavallisesta kokouksesta, sihkoisestd kokouksesta ja sédhkoisestd padtoksentekomenettelystd
pidetdin poytikirjaa.

6 luku
Maksut ja korvaukset
22 §

Tutkimuslddkkeiden, muiden tuotteiden ja menetelmien maksuttomuus ja poikkeukset maksutto-
muudesta

Tutkimuslddkkeet, oheislddkkeet, niiden antamiseksi kdytettdvat ladkinnélliset laitteet seké
tutkimussuunnitelmassa nimenomaisesti edellytettyjen menetelmien kustannukset ovat tutkitta-
valle maksuttomia, ellei niiden maksullisuuteen ole perusteltua syyta.

Edelld 1 momentissa tarkoitetuista perustelluista syistd voidaan séétda valtioneuvoston asetuk-
sella.

23§
Tutkittavalle suoritettavat korvaukset

Ladketutkimusasetuksen 31 artiklan 1 kohdan d alakohdassa, 32 artiklan 1 kohdan d alakoh-
dassa ja 33 artiklan d kohdassa sdédetién kiellosta tarjota 13 ja 14 §:ssé tarkoitetuille tutkittaville
ja heidin laillisesti nimetyille edustajilleen seké tutkittavina oleville raskaana oleville tai imetta-
ville naisille taloudellisia etuja tai kannustimia sekd mahdollisuudesta maksaa korvauksia. Muul-
le tutkittavalle voidaan tutkimukseen osallistumiseen valittomasti liittyvien kulujen ja ansiome-
netysten korvaamisen lisdksi suorittaa myds muusta haitasta kohtuullinen korvaus.

Korvausten perusteista ja maéristd voidaan antaa tarkempia sdédnnoksié valtioneuvoston ase-
tuksella.

24§
Toimikunnan palkkiot ja korvaukset
Toimikunnan puheenjohtajan, varapuheenjohtajan ja jisenten palkkioiden ja korvausten perus-
teista sekd asiantuntijoille maksettavien palkkioiden perusteista paéttda sosiaali- ja terveysminis-
terio.

Matkakustannusten korvausten osalta noudatetaan kulloinkin voimassa olevaa valtion virka- ja
tydehtosopimusta matkakustannusten korvaamisesta.
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25§
Toimijoilta perittivit maksut

Kliinisen lddketutkimuksen eettisestd ja tieteellisestd arvioinnista voidaan perié yksi yhteinen
maksu ladketutkimusasetuksen 86 ja 87 artiklassa sdédetyn mukaisesti. Maksu jaetaan toimikun-
nan ja Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen valilla.

7 luku
Valvonta, muutoksenhaku ja seuraamukset
26 §
Ohjaus ja valvonta

Kliinisten lddketutkimusten ohjaus ja valvonta kuuluvat sosiaali- ja terveysministerion alaise-
na Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus on lddketutkimusasetuksen 83 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettu kansallinen yhteyspiste.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on toimivaltainen viranomainen suorittamaan 1a4-
ketutkimusasetuksen 44 artiklassa sdddetyn arvioinnin seké 77 artiklassa tarkoitetut korjaavat toi-
menpiteet ja se suorittaa muut 77 artiklassa asianomaiselle jdsenvaltiolle sdddetyt toimenpiteet.
Keskus on toimivaltainen viranomainen suorittaman myds muut ldéketutkimusasetuksen noudat-
tamisen valvontaan ja kdytdnnon toimeenpanoon liittyvit tehtavét, ellei tdssé laissa tai muussa
laissa toisin sééddetd.

Henkildtietojen késittelyn valvonnan osalta toimivaltainen viranomainen on tietosuojavaltuu-
tettu.

27§
Tarkastukset

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on toimivaltainen viranomainen suorittamaan 134-
ketutkimusasetuksen 78 artiklassa ja yksityiskohtaisista jérjestelyistd hyvien kliinisten kéytinto-
jen tarkastusmenettelyjd varten Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 536/
2014 mukaisesti annetussa komission tiytdntdonpanoasetuksessa (EU) 2017/556, jaljempéani
taytantéonpanoasetus, siadetyt tarkastukset.

Taytantdonpanoasetuksen 10 artiklan 4 kohdassa tarkoitetut asiakirjat on annettava Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle maksutta. Tarkastus voidaan tehdd myds pysyviisluontei-
seen asumiseen kéytettavissé tiloissa, jos on todenndkoisté syytd epdilld kliinisen lddketutkimuk-
sen suorittamisen vaarantavan ihmisen terveyden ja tarkastuksen suorittaminen on valttimatonta
ihmisten terveyden suojaamiseksi taikka tarkastuksen suorittaminen on muuten valttdmatonta
taytdntdonpanoasetuksen 6 artiklassa tai 10 artiklan 2 tai 3 kohdassa sédédetyn velvoitteen toteut-
tamiseksi.
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tarkastajien toimivaltuuksista sdddetdén tdy-
tantoonpanoasetuksen 10 artiklassa. Keskus voi nimeté tarkastusryhméén 4 artiklassa sdddetyt
edellytykset tdyttavien tarkastajien lisidksi keskuksen muita virkamiehid asiantuntijoiksi. Tallai-
sen asiantuntijan toimivaltuudet ovat samat kuin tdytintdonpanoasetuksessa tarkoitetun tarkasta-
jan.

Jos Léaidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus katsoo vilttimattomistéd syistéd tarvitsevansa
tarkastuksessa avuksi ulkopuolista asiantuntijaa, se voi nimeti ja ottaa tarkastukseen mukaan til-
laisen asiantuntijan. Téllaisen menettelyn edellytykseni on, ettd keskus itse vastaa tarkastuksen
padasiallisesta suorittamisesta ja tehdyistd johtopaatoksista.

Ulkopuolinen asiantuntija saa avustavassa roolissaan osallistua tdytdntoonpanoasetuksen 6 ar-
tiklassa tai 10 artiklan 2 ja 3 kohdassa tarkoitettuihin toimenpiteisiin ja salassapitosddnndsten es-
tamattd ndhdd mainituissa kohdissa tarkoitetut tiedot. Ulkopuolinen asiantuntija ei saa osallistua
pysyviisluonteiseen asumiseen kiytettdvissa tiloissa tehtdvain tarkastukseen. Asiantuntijalla on
oltava tarvittava koulutus ja kokemus tehtévéan.

Muiden Euroopan unionin jésenvaltioiden ja Euroopan talousalueeseen kuuluvien valtioiden
kuin Suomen tarkastajilla ja tarkastusryhmien asiantuntijoilla on omasta pyynnostién tai Lédkea-
lan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen pyynnosti oikeus péédstd Suomen alueella tutustumaan
tutkimuspaikkoihin, joissa tehddédn kliinistd lddketutkimusta, muiden kliiniseen lddketutkimuk-
seen liittyvien tahojen tiloihin ja toimintaan seké salassapitosddnndsten estdmaéttd tutkimukseen
liittyviin tietoihin. Saatuaan tiedon ulkomaisen viranomaisen kliiniseen ldéketutkimukseen koh-
distuvasta, Suomessa tehtévésté tarkastuksesta, toimeksiantajan on ilmoitettava siitd keskuksel-
le. Keskuksen tarkastaja ja asiantuntija saavat osallistua Suomen rajojen ulkopuolella suoritetta-
vaan tarkastukseen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus laatii ja vahvistaa tdytdntdonpanoasetuksen 3 ar-
tiklan 1 kohdassa tarkoitetun tarkastuksia koskevan laatujarjestelmén sekd yllapitdd 4 artiklan 8
kohdassa tarkoitettua rekisterid. Liséksi se laatii 7 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitetut hy-
vén kliinisen tutkimustavan noudattamisen tarkastamisessa kéytettdvit menettelytavat, ja saattaa
niitd koskevat tiedot julkisesti saataville.

28 §
Oikeus saada tietoja

Toimeksiantajan, tutkijan, muun tutkimusryhmén jdsenen, toimeksiantajan laillisen edustajan,
toimeksiantajan yhteyshenkilon seké sen oikeushenkildn tai luonnollisen henkildn, jonka tiloissa
kliinisté lddketutkimusta suoritetaan, on pyydettiessi annettava Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskukselle kliiniseen ladketutkimukseen liittyvét tiedot ja selvitykset, jotka ovat vélttimat-
tomat keskukselle lddketutkimusasetuksessa, tdssé laissa tai muussa laissa taikka Euroopan unio-
nin sdddoksessi sdddettyjen tehtdvien suorittamiseksi. Keskuksella on oikeus saada edelld tarkoi-
tetuilta tahoilta valvontatehtéviensd toteuttamiseksi vélttdméttomat tiedot tutkittavien potila-
sasiakirjoista sekd valvontatehtdvienséd toteuttamiseksi vélttamattomat ladketutkimusasetuksen
56—58 artiklassa tarkoitetut tiedot. Edelld 27 §:n 6 momentissa tarkoitetussa tilanteessa muun
Euroopan unionin jasenvaltion ja Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion kuin Suomen tar-
kastajalla ja asiantuntijalla on oikeus saada samat tiedot kuin keskuksella on.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto, aluehallintovirasto, Verohallinto, Kansanela-
kelaitos, alueellinen lddketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta ja 16 §:ssé tarkoitettu toimi-
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kunta ovat velvollisia pyynndstd antamaan Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle 148-
ketutkimusasetuksessa, tdytdntdonpanoasetuksessa ja téssi laissa sidddettyjen tehtdvien suoritta-
miseksi valttdmattomat tiedot. Mainitut viranomaiset saavat toimittaa tutkittavien suojaamisen
kannalta valttimattoméksi arvioimansa tiedon keskukselle myds omasta aloitteestaan.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen oikeuteen luovuttaa lddketutkimusasetuksen,
taytdntdonpanoasetuksen tai timén lain nojalla saamiaan tietoja sovelletaan lddkelain 90 §:84, el-
lei ladketutkimusasetuksessa tai sen nojalla toisin sééddetd.

Tésséd pykalédssa tarkoitetut tiedot saadaan ilmoittaa ja asiakirjat voidaan toimittaa Lédkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle salassapitosdénnosten estimaitti. Tiedot ja asiakirjat on an-
nettava keskukselle maksutta.

29§
Uhkasakko

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi asettaa lddketutkimusasetuksen 77 artiklan
1 kohdan mukaista korjaavaa toimenpidettd koskevan paitoksen, 28 §:n mukaisen tieto- ja asia-
kirjapyynnon ja muun ladketutkimusasetuksessa, tiytintdonpanoasetuksessa tai tdssé laissa sda-
detyn velvollisuuden tdyttamiseen liittyvan paitoksen noudattamisen tehosteeksi uhkasakon.

30 §
Muutoksenhaku

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen timén lain nojalla ja ladketutkimusasetuksen
77 artiklan nojalla tekeméén padtdkseen saa vaatia oikaisua. Oikaisuvaatimuksesta sdddetddn hal-
lintolaissa (434/2003). Jos asia, johon oikaisuvaatimus kohdistuu, koskee toimikunnan lausun-
nossa késiteltyd seikkaa, pyytdd keskus toimikunnalta lausunnon, ellei se ole ilmeisen tarpeeton-
ta.

Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen sdddetdén oikeudenkdynnisté hallintoasioissa an-
netussa laissa (808/2019).

Edelld 4 ja 11 §:ssé tarkoitettua paétosta ja ladketutkimusasetuksen 77 artiklan nojalla tehtyé
paétostd on noudatettava muutoksenhausta huolimatta, jollei hallintotuomioistuin toisin mééras.

Toimikunnan antamaan kliinista 14dketutkimusta koskevaan lausuntoon ei saa erikseen hakea
muutosta valittamalla.

318§
Kliinistd lddketutkimusta koskeva rikkomus
Joka tahallaan tai torkeésti huolimattomuudesta
1) esittdd kliinisen lddketutkimuksen hakemuksen arviointia varten toimitetussa asiakirjassa

totuudenvastaisen tai harhaanjohtavan tiedon, joka on omiaan olennaisesti vaikuttamaan kliini-
sen ladketutkimuksen hyviksyttdvyyteen;
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2) harjoittaa kliinista ladketutkimusta ilman ldéketutkimusasetuksen 8 artiklan 1 kohdan, 14 ar-
tiklan 3 kohdan, 19 artiklan 1 kohdan, 20 artiklan 5 kohdan tai 23 artiklan 1 kohdan nojalla myon-
nettyd lupaa tai olennaisella tavalla lupaedellytysten vastaisesti;

3) harjoittaa kliinistd ldéketutkimusta, vaikka Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on
ladketutkimusasetuksen 77 artiklan 1 kohdan b alakohdan nojalla keskeyttanyt kliinisen lddketut-
kimuksen;

4) harjoittaa kliinistd ladketutkimusta olennaisella tavalla lddketutkimusasetuksen 29, 31 tai 32
artiklassa taikka tdmén lain 13 tai 14 §:ssd sédddetyn tietoon perustuvaa suostumusta koskevan
sddntelyn vastaisesti;

5) laiminly0 olennaisella tavalla lddketutkimusasetuksen 38 artiklan 1 kohdassa, 41—43 tai 46
artiklassa, 53 artiklan 1 kohdassa tai 54 artiklan 2 kohdassa sdddetyn kirjaamis-, dokumentoimis-,
toimittamis-, raportoimis-, paivittdmis- tai ilmoitusvelvoitteen;

6) kirjaa, késittelee tai tallentaa tietoa olennaisella tavalla lddketutkimusasetuksen 56 artiklan
1 kohdan vastaisesti taikka laiminlyd olennaisella tavalla lddketutkimusasetuksen 57 artiklassa
sdddetyn kantatiedoston yllépitoon liittyvén velvoitteen tai 58 artiklassa sdédetyn arkistointiin
liittyvén velvoitteen; taikka

7) kohdistaa tutkittavaan tai muuhun 23 §:n 1 momentissa tarkoitettuun henkild6n taloudelli-
sia tai muita sopimattomia vaikutteita ladketutkimusasetuksen 28 artiklan 1 kohdan h alakohdas-
sa, 31 artiklan 1 kohdan d alakohdassa, 32 artiklan 1 kohdan d alakohdassa, 33 artiklan d kohdas-
sa tai 23 §:sséd sdddetyn vastaisesti siten, ettd se on omiaan olennaisesti vaikuttamaan tutkittavan
tai muun henkilon paatdksentekoon,

on tuomittava, jollei teosta muualla laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta, kliinistd lddketut-
kimusta koskevasta rikkomuksesta sakkoon.

Edelld 1 momentissa rangaistavaksi sdddetysti menettelystd tuomitaan rangaistukseen se, jon-
ka velvollisuuksien vastainen teko tai laiminlydnti on. Tété arvioitaessa on otettava huomioon
asianomaisen asema, hinen tehtdviensa ja toimivaltuuksiensa laatu ja laajuus sekd muutenkin ha-
nen osuutensa lainvastaisen tilan syntyyn ja jatkumiseen.

32§
Viittaus rikoslakiin
Rangaistus kliinistd lddketutkimusta koskevasta rikoksesta sdddetddn rikoslain (39/1889) 44
luvun 9 a §:ssé. Rangaistus tdmén lain 37 §:ssé sdddetyn salassapitovelvollisuuden rikkomisesta

sdddetddn rikoslain 38 luvun 1 tai 2 §:ssé, jollei teko ole rangaistava rikoslain 40 luvun 5 §:n mu-
kaan tai siitd muualla laissa sdédetd ankarampaa rangaistusta.
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8 luku
Erindiset safinnokset
338§
Henkildtietojen kdsittely kliinisessd lddketutkimuksessa

Henkildtietoja saa késitelld kliinisessd ladketutkimuksessa tietosuoja-asetuksen 6 artiklan
1 kohdan e alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan nojalla, jos késittely on valttdmatonta:

1) tutkimuksen suorittamiseen liittyvén tietojen luotettavuuteen ja varmuuteen liittyvén vel-
voitteen noudattamiseksi taikka muuten lddkkeen tutkimiseksi tai sen laadun, tehon tai turvalli-
suuden varmistamiseksi; tai

2) tutkittavan tai muiden ihmisten turvallisuuden varmistamiseksi tai terveyden suojelemisek-
si ja késittely on oikeasuhtaista tdhén tavoitteeseen ndhden.

Henkildtietoja saa késitelld kliinisessd ladketutkimuksessa tietosuoja-asetuksen 6 artiklan
1 kohdan ¢ alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan nojalla, jos kasittely on valttimatonta:

1) ladketutkimusasetuksen VI tai VII luvussa tai 52—54 artiklassa sdddetyn velvoitteen tai
muun vastaavan mainitussa asetuksessa sdddetyn velvoitteen noudattamiseksi;

2) ladketutkimusasetuksen 77—79 artiklan, tdytantdonpanoasetuksen tai tdmén lain 28 §:n
1 momentin perusteella olevan tietojen luovutukseen liittyvén velvoitteen noudattamiseksi; tai

3) lddketutkimusasetuksen 58 artiklassa tarkoitetun arkistointivelvoitteen toteuttamiseksi.

sektorin toimija.
34 § (Uusi)
Potilasasiakirjoihin sisdltyvien tietojen kdytto tutkimuksessa

Salassapitosddanndsten estaméttd seké sen estdméttd, mitd sosiaali- ja terveystietojen toissijai-
sesta kaytosti annetussa laissa (552/2019) saddetdaén, toimeksiantajalla, hinen edustajallaan, tut-
kijalla ja tutkimusryhmain jasenelld on oikeus saada ja késitelld potilasasiakirjoihin merkittyja tie-
toja tutkimuksen suorittamiseksi ja tutkimukseen liittyvan laissa sdddetyn velvoitteen noudatta-
miseksi, jos tietojen saanti ja késittely on valttimatontd toimeksiantajan, hdnen edustajansa, tut-
kijan tai tutkimusryhmén jésenen tutkimukseen liittyvén tehtidvin tai velvoitteen hoitamiseksi.

Edellytyksena potilasasiakirjoihin siséltyvien tietojen saamiselle ja tietojen muulle kisittelylle
on, ettd tutkittava on antanut tietoon perustuvan suostumuksensa osallistua tutkimukseen siten
kuin lagketutkimusasetuksessa sdddetdan. Jos tutkittava ei timén lain 13 tai 14 §:n nojalla voi itse
antaa tietoon perustuvaa suostumusta osallistua tutkimukseen, edellytyksené potilasasiakirjoihin
sisdltyvien tietojen saamiselle ja tietojen muulle késittelylle on, ettd tutkittavan mainitussa pyka-
lissé tarkoitettu laillisesti nimetty edustaja on antanut tietoon perustuvan suostumuksensa tutki-
mukseen osallistumiselle ja 14 §n 4 momentissa tarkoitetussa tilanteessa myds tutkittava itse on
antanut osallistumiseen suostumuksensa.
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Jos tutkimus on ladketutkimusasetuksen 35 artiklassa tarkoitettu hététilanteessa suoritettava
kliininen lddketutkimus, potilasasiakirjoihin siséltyvia tietoja on oikeus saada ja késitelld tutki-
muksessa 1 momentissa sdddetylld tavalla, jos 35 artiklassa sdddetyt edellytykset tutkimuksen
suorittamiselle tiyttyvét. Oikeudesta kieltdd kliinisessd ladketutkimuksessa saatujen tietojen
kaytto saadetddn ladketutkimusasetuksen 35 artiklan 3 kohdassa.

35§
Hallintomenettelyd koskevan lainsddddnnon soveltaminen

Ladketutkimusasetuksen ja tdmén lain mukaiseen kliinistd ladketutkimusta koskevan hake-
muksen kisittelyyn ei sovelleta hallintolakia, ellei tdssé laissa toisin séddeta.

Edelld 1 momentista sdddetysti poiketen:

1) toimikuntaan sovelletaan hallintolain 2 lukua, 21 §:44 ja 8 a lukua;

2) Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukseen sovelletaan hallintolain 2 lukua, 21 §:44
sekid 7 aja 8 a lukua; lisdksi sovelletaan hallintolain 46—49 §:n sdannoksié siten, ettd mainituissa
pykélissa tarkoitettujen asiakirjojen ei tarvitse olla keskuksen tdmén lain 11 §:n tai 26 §:n 3 mo-
mentin mukaisen paitoksen liitteind, vaan ne voidaan toimittaa erillisiné asiakirjoina.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen késitellesséd 4 §:ssd tarkoitettua hakemusasiaa
taikka muuta lddketutkimusasetuksen tai timén lain mukaista, muuta kuin 1 ja 2 momentissa tar-
koitettua asiaa, sovelletaan hallintolakia, ellei lddketutkimusasetuksessa tai tdssi laissa toisin sda-
detd.

Ladketutkimusasetuksen ja tdmén lain mukaiseen asian késittelyyn ei sovelleta sdhkoisesté
asioinnista viranomaistoiminnassa annettua lakia (13/2003). Mainittua lakia sovelletaan kuiten-
kin tdmén lain 4 §:ssé tarkoitetun hakemusasian késittelyyn ja muutoksenhakuasian késittelyyn.

Sen liséksi, mitd 6 §:ssé sdddetddn, kielilaissa (423/2003) sdddetystd poiketen Léadkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus ja toimikunta saavat ladketutkimusasetuksen tai tdmén lain mu-
kaista asiaa késitellessdéin kdyttda asian tyo- tai késittelykielend suomen ja ruotsin kielen lisdksi
englannin kielta.

36§
Selvitykset sidonnaisuuksista

Toimikuntaan jdseniksi ehdotettavien on ennen toimikunnan asettamista annettava sosiaali- ja
terveysministeridlle kirjallinen selvitys taloudellisista sidonnaisuuksistaan ja muista sidonnai-
suuksistaan, joilla voi olla merkitysté tehtédvéan hoitamisessa.

Hakemusten arviointiin osallistuvien toimikunnan jésenten ja asiantuntijoiden on annettava
ladketutkimusasetuksen 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu vuosittainen selvitys sidonnaisuuksis-
taan kirjallisesti sosiaali- ja terveysministeriolle.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksessa hakemuksen arviointiin osallistuvat toimit-
tavat 2 momentissa tarkoitetun selvityksen ja tarkastajat toimittavat tdytantoonpanoasetuksen
5 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun sidonnaisuusilmoituksen Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksesta annetun lain (593/2009) 3 §:n nojalla toimivaltaiselle taholle.
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378§
Esteellisyys ja virkavastuu

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen virkamiehen seké toimikunnan jasenen ja asi-
antuntijan esteellisyydestd hdnen osallistuessaan tdmén lain mukaiseen menettelyyn sovelletaan,
mité hallintolaissa sdddetéén virkamiehen esteellisyydestd. Edelld 27 §:n 4 momentissa tarkoitet-
tuun asiantuntijaan sovelletaan lisdksi tdytantoonpanoasetuksen 5 artiklan 1 ja 2 kohtaa.

Toimikunnan jdseneen ja 27 §:n 4 momentissa tarkoitettuun asiantuntijaan sovelletaan rikos-
oikeudellista virkavastuuta koskevia sdédnnoksid heidin suorittaessaan tdssd laissa tarkoitettuja
tehtidvid. Vahingonkorvausvastuusta sdddetdin vahingonkorvauslaissa (412/1974).

38§
Salassapito
Joka ladketutkimusasetuksen, sen nojalla annettujen sddanndksien tai timén lain mukaisia asioi-
ta kasiteltdessd on saanut tietoonsa tutkimussuunnitelmaa koskevia luottamuksellisia tietoja, tie-
toja toisen henkilon ominaisuuksista, terveydentilasta, henkilokohtaisista oloista tai taloudellises-
ta asemasta tai tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 1 kohdan mukaisesta asiasta taikka elinkeinonhar-
joittajan liikesalaisuuksia, ei saa sivulliselle ilmaista ndin saamiaan tietoja, ellei ladketutkimus-
asetuksessa, sen nojalla annetuista sddnnoksissa, tdssé laissa tai muussa laissa toisin sdddeta.
39§

Voimaantulo

Tama laki tulee voimaan  pdivand kuuta 20 .

Laki

lidketieteellisesti tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta ja viliaikaisesta muuttami-
sesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

kumotaan ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain (488/1999) 6 a §, 2 a luvun otsikko
sekd 10 d—101ja 14§,
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sellaisina kuin ne ovat, 6 a § laissa 143/2015, 2 a luvun otsikko ja 10d, 10 e ja 10 g § laissa 295/
2004, 10 f § laissa 794/2010 sekd 10 h ja 10 i § laissa 780/2006,

muutetaan 1—3, 5,6, 7—10 ja 10 a—10 ¢ §, 3 luvun otsikko, 12 §:n 1 momentti sekd 16—21,
23,24,27ja 28 §,

sellaisina kuin niistd ovat 1, 10, 16, 17 ja 20 § laissa 794/2010, 2 ja 18 § osaksi laeissa 295/2004
ja 794/2010, 3 § laeissa 295/2004, 780/2009 ja 794/2010, 5 § osaksi laeissa 780/2009 ja 794/
2010, 6, 10 a, 10 b, 19 ja 24 § laissa 295/2004, 7 ja 8 § osaksi laissa 295/2004, 10 c § laissa 780/
2009, 23 § osaksi laissa 671/2018 sekd 27 ja 28 § laissa 375/2009,

siirretddn muutetut 10 a—10 ¢ § 2 lukuun sekd

lisdtddn lakiinuusi4 a,5a,7 a, 18 a—18 cja 21 a §, viliaikaisesti uusi 21 b § seké uusi 21 c ja
22 b § seuraavasti:

1§
Soveltamisala

Tata lakia sovelletaan ladketieteelliseen tutkimukseen silti osin kuin siitd ei lailla toisin sddde-
ta.

Tata lakia ei sovelleta kliiniseen ladketutkimukseen. Kliinisestd lddketutkimuksesta sdddetdan
ihmisille tarkoitettujen l1ddkkeiden kliinisistd 1ddketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY ku-
moamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 536/2014, jal-
jempéna lddketutkimusasetus, kliinisestd ladketutkimuksesta annetussa laissa ( / ), jaljempéand
lddketutkimuslaki seki niiden nojalla annetuissa sadnnoksissa.

Edelld 2 momentissa sdddetystd poiketen kliinisessé lddketutkimuksessa sovelletaan 3 lukua,
jollei ladketutkimusasetuksessa, lddketutkimuslaissa, niiden nojalla annetuissa sdénnoksissé taik-
ka muualla toisin sédddeta.

23§
Mddritelmdit

Téssd laissa tarkoitetaan:

1) lddketieteelliselld tutkimuksella sellaista tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai ihmisen al-
kion taikka sikion koskemattomuuteen ja jonka tarkoituksena on lisétd tietoa terveydestd, saira-
uksien syistd, oireista, diagnostiikasta, hoidosta, ehkiisystd tai tautien olemuksesta yleensi ja
joka ei ole kliininen lddketutkimus siten kuin kliininen lddketutkimus on maéaéritelty ladketutki-
musasetuksessa; 3 luvussa ladketieteellisella tutkimuksella tarkoitetaan myo6s kliinisté 1adketutki-
musta,

2) alkiolla hedelmoityksen tuloksena syntynyttd eldvad solujoukkoa, joka ei ole kiinnittynyt
naisen elimistoon;

3) sikiolld naisen elimistoon kiinnittynytté eldvai alkiota;

4) tutkijalla henkil6a, joka vastaa lddketieteellisen tutkimuksen suorittamisesta tutkimuspai-
kassa;

5) toimeksiantajalla henkilda, yritystd, laitosta tai organisaatiota, joka vastaa lddketieteellisen
tutkimuksen aloittamisesta, hallinnoimisesta ja rahoituksen jérjestimisest;
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6) tutkimussuunnitelmalla asiakirjaa, jossa kuvataan ladketieteellisen tutkimuksen tavoitteet,
koeasetelma, menetelmiit, tilastolliset ndkdkohdat ja organisointi; se kattaa myds tutkimussuun-
nitelman myéhemmit versiot ja sen muutokset; ja

7) klusteritutkimuksella 1aéketieteellista tutkimusta, jossa tutkittavat jaetaan ryhmiin interven-
tioiden toteuttamista varten sen sijaan, ettd tutkimustoimenpiteitd kohdennetaan yksittdisiin tut-
kittaviin.

38
Lddketieteellisen tutkimuksen yleiset edellytykset ja lausuntomenettely

Ladketieteellisessd tutkimuksessa on kunnioitettava ihmisarvon loukkaamattomuuden periaa-
tetta.

Tutkittaviin ei saa kohdistaa taloudellisia tai muita sopimattomia vaikutteita, jotta he osallis-
tuisivat ldédketieteelliseen tutkimukseen.

Toimeksiantajan on laadittava ennen ldéketieteelliseen tutkimukseen ryhtymistd asianmukai-
nen tutkimussuunnitelma. Ladketieteellinen tutkimus on suunniteltava siten, ettd tutkittaville ai-
heutuu mahdollisimman véhén kipua, haittaa, pelkoa ja muita ennakoitavia riskejé. Liséksi tutki-
mus on suunniteltava siten, etté riskikynnys ja rasitusaste on tutkimussuunnitelmassa méiritelty
erikseen ja niitd seurataan jatkuvasti.

Ennen ladketieteelliseen tutkimukseen ryhtymisté tutkimussuunnitelmasta seké sen perusteel-
la laadituista asiakirjoista ja menettelyistd on saatava toimivaltaisen alueellisen liddketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan mydénteinen kirjallinen lausunto. Lausunto voidaan antaa sdhkoi-
sesti.

Jos toimeksiantaja muuttaa tutkimussuunnitelmaansa tai sen perusteella laadittuja asiakirjoja
tai menettelyitd siten, ettd muutos voi vaikuttaa tutkittavien turvallisuuteen, tai se muuttaa tutki-
muksen tukena kiytettyjen tieteellisten asiakirjojen tulkintaa tai jos muutos on muutoin merkit-
tdvé, toimeksiantajan on pyydettdvd muutoksesta lausunto toimivaltaiselta alueelliselta ladketie-
teelliseltd tutkimuseettiseltd toimikunnalta. Tutkimusta ei saa jatkaa muutetun suunnitelman mu-
kaisesti, ennen kuin toimivaltainen alueellinen lddketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta on
antanut muutetusta suunnitelmasta mydnteisen lausunnon. Jos toimikunnan lausunto sisiltdi eh-
toja, on suunnitelmaa muutettava lausunnossa edellytetylld tavalla ennen tutkimuksen jatkamis-
ta. Jos lausunto on kielteinen tai siséltdd ehtoja, tutkimusta saadaan kuitenkin jatkaa alkuperdisen
suunnitelman mukaisesti, jollei tutkittavien turvallisuus edellytd tutkimuksen keskeyttdmisté tai
lopettamista.

Toimivaltainen alueellinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta voi 5 §:n 4 momen-
tissa tarkoitetun ilmoituksen saatuaan taikka muuten saatuaan tutkittavien turvallisuuteen tai tut-
kimuksen eettisyyteen liittyvad merkittavaa tietoa kisitelld saamiaan tietoja ja tarvittaessa antaa
tutkimuksesta uuden lausunnon. Tutkimusta ei saa jatkaa, jos toimikunta asiaa késiteltydén antaa
kielteisen lausunnon taikka asettaa tutkimuksen jatkamiselle ehtoja, joita toimeksiantaja ei tutki-
muksessaan voi noudattaa tai ei jostain muusta syysti noudata.
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4a§
Pdtevyysvaatimukset

Tutkijalla on oltava kyseisen tutkimuksen tekemiseksi tarvittava asianmukainen ammatillinen
ja tieteellinen patevyys.

Tutkittavien ladketieteellisestd hoidosta vastaavan on oltava ladkéri, jolla on asianmukainen
pétevyys, tai jos kyseessd on hammaslédéketieteellinen tutkimus, hammaslaékari, jolla on asian-
mukainen patevyys.

58
Toimeksiantaja ja johtava tutkija

Ladketieteelliselld tutkimuksella on oltava toimeksiantaja. Tutkija voi toimia my0s toimeksi-
antajana.

Ladketieteelliselle tutkimukselle on oltava nimettyné tutkimuspaikkakohtaiset johtavat tutki-
jat. Johtava tutkija toimii lddketieteellistd tutkimusta tutkimuspaikassa suorittavan tutkijaryhmén
vastuullisena johtajana. Jos tutkimuksessa tai tutkimuspaikassa on vain yksi tutkija, toimii hin
myos johtavana tutkijana.

Toimeksiantajan on huolehdittava siité, ettd tutkimusta varten on kiytettdvissd patevéd henki-
16kunta, asianmukaiset tilat, riittdvit vélineet ja laitteet ja ettd tutkimus voidaan muutoinkin suo-
rittaa turvallisissa olosuhteissa. Toimeksiantajan on varmistettava, ettd 14dketieteellisessa tutki-
muksessa otetaan huomioon tutkimusta koskevat sdénnokset. Johtava tutkija huolehtii ndiden
edellytysten tdyttymisestd tutkimuspaikassa.

Toimeksiantajan ja tutkimuspaikassa johtavan tutkijan on keskeytettédva tutkimus heti, jos tut-
kittavan turvallisuus sitd edellyttdd. Jos tutkimusta toteutettaessa ilmenee tutkimuksen toteutta-
miseen liittyvid uusia tietoja, joilla voi olla merkitysté tutkittavien turvallisuudelle, on toimeksi-
antajan ja johtavan tutkijan toteutettava vilittomasti tutkittavien suojelemiseksi tarvittavat varo-
toimenpiteet. Tutkimuksen keskeyttdmisesté tutkittavan turvallisuuteen liittyvisté syistd, uusista
tiedoista ja tutkittavan turvallisuuden perusteella toteutetuista toimenpiteistd on toimeksiantajan
salassapitosdénnosten estimitté ilmoitettava viivytyksettd toimivaltaiselle alueelliselle lddketie-
teelliselle tutkimuseettiselle toimikunnalle ja tutkimuspaikalle.

Toimeksiantaja vastaa yhteydenpidosta alueellisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimi-
kunnan, 18 a §:ssi tarkoitetun ladketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin muutoksenhaku-
jaoston (muutoksenhakujaosto) ja viranomaisen kanssa. Toimeksiantaja voi kuitenkin sopia joh-
tavan tutkijan tai, jos heité on useita, jonkun heisti kanssa, ettd tima hoitaa yhteydenpidon. Toi-
mikunta, muutoksenhakujaosto ja toimivaltainen viranomainen voivat kuitenkin velvoittaa toi-
meksiantajan itse hoitamaan yhteydenpidon.

5a§
Tietoon perustuva suostumus

Thmiseen kohdistuvaa lddketieteellistd tutkimusta ei saa suorittaa ilman tutkittavan tietoon pe-
rustuvaa suostumusta. Jotta tutkittavan antaman suostumuksen katsotaan olevan tietoon perustu-
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va suostumus, on kaikkien tdssé pykéldssd ja 6 §:ssd sdddettyjen edellytysten taytyttdva. Jiljem-
pana 7 ja 8 §:ssd tarkoitettujen tutkittavien osalta on lisdksi 7, 7 a ja 8 §:ssd sdddettyjen edellytys-
ten taytyttava.

Tutkittavalle on annettava tutkimuksesta tiedot, joiden perusteella hdn voi ymmaértaa:

1) ladketieteellisen tutkimuksen luonteen, tavoitteet, hyodyt, vaikutukset, riskit ja haitat;

2) tutkittavan suojaa koskevat oikeudet ja takeet, erityisesti hinen oikeutensa kieltdytyé osal-
listumasta tai keskeyttéd osallistumisensa tutkimukseen milloin tahansa ilman kielteisid seuraa-
muksia ja perusteluja antamatta;

3) olosuhteet, joissa ladketieteellinen tutkimus suoritetaan, mukaan lukien tutkittavan ladketie-
teelliseen tutkimukseen osallistumisen oletettu kesto;

4) mahdolliset hoitovaihtoehdot ja seurantatoimet, jos tutkittavan osallistuminen lééketieteel-
liseen tutkimukseen keskeytyy;

5) etta tutkittavaa koskevia potilasasiakirjoihin siséltyvia tietoja ja tutkimuksessa keréttyja tie-
toja voidaan késitelld, vaikka tutkittava peruuttaa suostumuksensa osallistua tutkimukseen. Re-
kisterdidyn oikeudesta saada tieto itseddn koskevien henkilGtietojen késittelystd sdddetdan luon-
nollisten henkil6iden suojelusta henkilotietojen kasittelyssa sekd ndiden tietojen vapaasta liikku-
vuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) 2016/679 (yleinen tietosuoja-asetus) jaljempana tietosuoja-asetus.

Tutkittavalle annettavien tietojen on oltava kattavia, tiiviitd, selkeitd, oleellisia ja maallikolle
ymmairrettavid. Lisdksi on annettava tieto vahingonkorvausta koskevista jarjestelyista ja ladketie-
teellisen tutkimuksen tulosten saatavuudesta.

Téssd pykaldssd tarkoitetut tiedot on annettava keskustelussa, jonka kdy tutkimusryhmén jé-
sen, jolla on riittévit tiedot kyseisestd lddketieteellisestd tutkimuksesta ja tietoon perustuvaa suos-
tumusta koskevasta lainsdadannostd. Keskustelussa on varmistettava, etté tutkittava on ymmarta-
nyt tiedot. Keskustelussa on kiinnitettdva huomiota erityisryhmien ja yksittdisten tutkittavien tie-
dontarpeisiin seka tietojen antamisessa kaytettdviin menetelmiin. Tutkittavalle on annettava riit-
tavésti aikaa tehdd paédtoksensd ladketieteelliseen tutkimukseen osallistumisesta.

Edelld 2 ja 3 momentissa tarkoitetut tiedot on laadittava myds kirjallisina, ja niiden on oltava
tutkittavan saatavilla. Tiedot voivat olla my&s sdahkdisesti saatavilla, mutta tutkittavan pyynnosté
tiedot on kuitenkin annettava paperilla. Tutkittavalle on annettava lisétietoja tarvittaessa antavan
tahon yhteystiedot.

Tutkittava saa keskeyttid ladketieteelliseen tutkimukseen osallistumisensa milloin tahansa pe-
rusteluja antamatta peruuttamalla tietoon perustuvan suostumuksensa. Suostumuksen peruutta-
misesta ja téstd seuraavasta tutkimuksen keskeyttdmisestd ei saa aiheutua kielteisid seurauksia
tutkittavalle.

Jos tutkittava ei tdssé laissa sdddetyn mukaisesti voi itse antaa tietoon perustuvaa suostumus-
taan, tiedot on annettava tdimén lain mukaan hénen puolestaan suostumuksen antamiseen oikeu-
tetulle henkildlle. Télloin tésséd pykaldssd sdddettyjd sddnnoksid sovelletaan téllaiseen henkildon.

6§
Tietoon perustuvaa suostumusta koskevat asiakirjat
Tietoon perustuva suostumus on annettava kirjallisesti, pdivéttava ja seka tutkittavan etté tut-

kimuksesta tiedot antaneen tutkimusryhmén jédsenen allekirjoitettava. Jos tutkittava ei kykene kir-
joittamaan, hin voi antaa suostumuksensa asianmukaisia vaihtoehtoisia keinoja kdyttden véhin-
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tddn yhden puolueettoman todistajan 14sné ollessa. Tdlloin todistaja vahvistaa suostumuksen saa-
duksi allekirjoittamalla ja paivadmalla tietoon perustuvan suostumusta koskevan asiakirjan. Tut-
kittavalle on toimitettava kopio asiakirjasta, jolla tietoon perustuva suostumus annettiin.

Kirjallisen suostumuksen vaatimuksesta voidaan poiketa, jos tutkittavan nimen, henkildtun-
nuksen tai muiden vastaavien suoraan yksildivien tietojen antaminen voisi olla tutkittavan edun
vastaista ja tutkimuksesta aiheutuu hinelle vain vdhdinen rasitus eika siitd ole haittaa hanen ter-
veydelleen. Téllaisen suostumuksen antaminen on tehtévé vahintdén yhden puolueettoman todis-
tajan 14dsné ollessa. Todistaja vahvistaa suostumuksen saaduksi allekirjoittamalla ja pdivaamalla
tietoon perustuvan suostumuksen hankkimista koskevan asiakirjan. Tutkimusasiakirjoihin ei til-
16in merkité tutkittavan nimed, henkildtunnusta eikd muita vastaavia suoraan yksildivia tietoja.

Suostumus voidaan antaa my0s sédhkoisesti, jolloin 1 momentissa sédédetystd poiketen ei tarvi-
ta tutkittavan ja tutkimuksesta tiedot antaneen tutkimusryhmén jésenen yhteisesti allekirjoitta-
maa asiakirjaa. Hankittaessa suostumus séhkoisesti on erityisesti huolehdittava, ettd tutkittavan
tietosuoja on asianmukainen ja etti suostumuksen antajan tunnistaminen voidaan tehda luotetta-
vasti.

Jos tutkittava ei tdssé laissa sdddetyn mukaisesti voi itse antaa tietoon perustuvaa suostumus-
taan, tisséd pykélissd sdddettyd menettelyd sovelletaan henkil6on, joka tdmén lain mukaan on oi-
keutettu antamaan tietoon perustuvan suostumuksen tutkittavan puolesta.

Tietoon perustuva suostumus on dokumentoitava. Jos tutkittavana on 7 §:ssi tarkoitettu tutkit-
tava, jolla on alentunut itsemaédradmiskyky, tai 8 §:ssé tarkoitettu alaikédinen tutkittava, osana tie-
toon perustuvan suostumuksen hankkimista tutkimuksesta tiedot antaneen tutkimusryhmén jase-
nen on myds dokumentoitava tutkittavan 7, 7 a ja 8 §:n mukaisesti hankittu oma kanta.

Suostumusasiakirjan siséllostd ja suullisesta suostumuksesta tutkimusasiakirjoihin merkitta-
visté tiedoista seké séhkoisen suostumuksen hankkimiseen liittyvistd tarkemmista edellytyksisté
ja menettelyistd voidaan antaa tarkempia sddnndksié valtioneuvoston asetuksella.

78
Tutkittavan alentunut itsemddrddmiskyky

Henkilo, joka sairaudesta, vammasta tai muusta vastaavasta, muusta kuin vain ikéén liittyvasta
syystd johtuen ei kykene ymmaértiméén 5 a §:n mukaisesti annettuja tietoja siten, ettd han pystyi-
si annettujen tietojen perusteella antamaan itsendisesti 5 a ja 6 §:ssé sdddetyn tietoon perustuvan
suostumuksen osallistua ldédketieteelliseen tutkimukseen, voi olla tutkittavana vain, jos tutkimus
on oleellinen téllaisten tutkittavien kannalta ja yhtd valideja tietoja ei voi saada tutkimuksista, jot-
ka on suoritettu henkililld, jotka voivat antaa 5 a ja 6 §:n mukaisen tietoon perustuvan suostu-
muksen tai muilla tutkimusmenetelmilld. Tutkimuksen tulee liittyé vélittomasti tutkittavalla ole-
vaan sairauteen tai vammaan.

Edelld 1 momentissa sédddetyn lisdksi edellytetdén, ettd on olemassa tieteellisesti perustellut
syyt olettaa, etté:

1) tutkimukseen osallistumisesta koituu tutkittavan terveydelle vilitontd hyotyé, joka on siitd
koituvia riskejé tai rasituksia suurempi; tai

2) tutkimukseen osallistumisesta koituu hydtyé tutkittavan edustaman véestoryhmén tervey-
delle; tutkimuksen tulee liittyd vilittdmaésti tutkittavan hengenvaaralliseen tai toimintakykyéa
alentavaan sairauteen tai vammaan ja tillaisesta tutkimuksesta saa koitua vain erittdin pieni riski
ja rasitus tutkittavalle verrattuna tutkittavan sairauden tai vamman tavanomaiseen hoitoon.
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Arvion siitd, voiko henkil6 antaa tietoon perustuvan suostumuksen itsendisesti, tekee tutkija,
joka on ladkéri tai tutkimusryhméén kuuluva muu ladkéri. Arvioijalla on oltava riittdvd osaami-
nen arvion tekemiseen. (Uusi 3 mom.)

Edelld 1 momentissa tarkoitettu tutkittava saa olla tutkittavana vain, jos tutkittava on osallis-
tunut paatoksentekoon 7 a §:n mukaisesti ja 7 a §:n 2 momentin mukaan suostumuksen antami-
seen oikeutettu henkild on antanut siihen kirjallisen suostumuksensa sen jélkeen, kun hinelle on
annettu 5 a §:n 2 ja 3 momentissa sdddetyt tiedot 5 a ja 6 §:ssé sdddetylld tavalla.

7a§
7 §.:8sd tarkoitetun tutkittavan osallistuminen pdcdtoksentekoon

Tutkimuksessa on varmistettava, ettd 7 §:ssd tarkoitettu tutkittava voi osallistua suostumuksen
antamiseen mahdollisuuksiensa mukaan. Tutkittavaa on kuultava ja hinelle on annettava 5 a §:n
2 ja 3 momentissa sdddetyt tiedot tutkittavalle ymmaérrettdvalld tavalla. Tiedot antaa sellainen tut-
kija tai tutkimusryhmén jésen, jolla on riittdvd osaaminen vuorovaikutukseen tutkittavan kanssa.
Tiedot on annettava kayttdmélld vuorovaikutuskeinoja, jotka ovat tutkittavan yksildllisen tar-
peen mukaisia. Tutkittavalle on annettava riittdvisti aikaa muodostaa nikemyksensa tutkimuk-
seen osallistumisesta.

Edelld 5 a ja 6 §:ssé tarkoitetun tietoon perustuvan suostumuksen osallistua lddketieteelliseen
tutkimukseen voi antaa tutkittavan puolesta hdnen laillinen edustajansa, tai jos laillista edustajaa
ei ole, hinen ldhiomaisensa tai muu ldheinen henkil6nsé. Tietoon perustuvan suostumuksen an-
tamiseen oikeutetun on otettava huomioon tutkittavan ilmaisema tahto ja tutkittavan etu.

Jos tutkittava on ennen 7 §:n 1 momentissa tarkoitettujen olosuhteiden alkamista antanut tie-
toon perustuvan suostumuksensa tai on kieltdytynyt antamasta sité, on tutkittavan suostumusta tai
kielteistd kantaa noudatettava.

Tietoon perustuvan suostumuksen antamiseen oikeutetun ja tutkijan on noudatettava tutkitta-
van ilmaisemaa tahtoa kieltdytyéd osallistumasta 14éketieteelliseen tutkimukseen tai tutkimustoi-
menpiteeseen seké toivetta keskeyttdd osallistumisensa milloin tahansa. Suostumuksen peruutta-
miseen sovelletaan 5 a §:n 6 momenttia.

83§
Alaikdinen tutkittavana

Alaikédinen saa olla tutkittavana vain, jos samoja tieteellisid tuloksia ei voida saavuttaa muilla
tutkittavilla.

Alaikédisen tutkimisen edellytyksend on 1 momentissa sidédetyn lisdksi, ettd on olemassa tie-
teellisesti perustellut syyt olettaa, etta:

1) tutkimukseen osallistumisesta koituu kyseisen alaikdisen terveydelle vlitontd hyotya, joka
on siitd koituvia riskej ja rasituksia suurempi; tai

2) tutkimukseen osallistumisesta koituu hyotyé alaikdisen edustamalle véestoryhmén tervey-
delle ja tdllaisesta tutkimuksesta aiheutuu vain erittiin pieni riski ja rasitus alaikiiselle; jos ala-
ikdiselld on sairaus tai vamma, riski ja rasitus arvioidaan verrattuna alaikéisen sairauden tai vam-
man tavanomaiseen hoitoon.
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Alaikdinen saa olla tutkittavana vain, jos hdnen huoltajansa tai muu hénen laillinen edustajan-
sa on antanut siihen tietoon perustuvan suostumuksensa sen jilkeen, kun huoltajalle tai muulle
lailliselle edustajalle on annettu 5 a §:n 2 ja 3 momentissa tarkoitetut tiedot 5 a ja 6 §:ssd sdédde-
tyllé tavalla.

Edelld 3 momentissa sdddetysté poiketen, jos alaikdinen on tdyttanyt 15 vuotta, saa hén itse an-
taa tietoon perustuvan suostumuksen 2 momentin 1 kohdassa tarkoitettuun tutkimukseen, jollei
hén ikédénsid, kehitystasoonsa seké sairauden, vamman tai tutkimuksen laatuun ndhden ole kyke-
nemitdn ymmartdmaén tutkimuksen tai tutkimustoimenpiteen merkitystd. Talldinkin huoltajalle
tai lailliselle edustajalle on ilmoitettava asiasta, jollei tutkimushankkeen luonne huomioon ottaen
poikkeuksellisesti ole perusteltua, ettd alaikdinen saa kieltdd ilmoittamisen.

Alaikéistd on kuultava ja hdnelle on annettava mahdollisuus osallistua tietoon perustuvan suos-
tumuksen antamiseen ikénsé ja kehitystasonsa mukaisesti. Alaikdiselle on annettava 5 a §:n2ja3
momentissa tarkoitetut tiedot tavalla, joka vastaa hdnen ikdénsa ja kehitystasoaan. Kyseiset tie-
dot antaa sellainen tutkija tai tutkimusryhmén jdsen, jolla on koulutus lasten kanssa tydskentelyé
varten tai kokemusta siité.

Jos alle 18-vuotias, joka 3 tai 4 momentin mukaan ei saa olla tutkittavana ilman huoltajansa tai
muun laillisen edustajan suostumusta, kykenee muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan saa-
miaan tietoja, edellytetdén myos hénen kirjallista suostumustaan. Suostumuksen peruuttamiseen
sovelletaan 5 a §:n 6 momenttia. Tutkijan on noudatettava alaikidisen tutkittavan, joka kykenee
muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan saamiaan tietoja, nimenomaista toivomusta kieltdytya
osallistumasta lddketieteelliseen tutkimukseen tai keskeyttdd osallistumisensa milloin tahansa.

Jos alaikiinen tutkittava vastustaa tutkimusta tai tutkimustoimenpidetté, on hanen mielipidet-
tddn hénen ikdnsa ja kehitystasonsa huomioon ottaen noudatettava. (Uusi 7 mom.)

Kun alaikiinen tutkittava, jonka puolesta huoltaja tai muu laillinen edustaja on antanut suos-
tumuksen, tiyttié tassd pykadlissa sdddetyt edellytykset sille, ettd hén voisi antaa itsendisesti tie-
toon perustuvan suostumuksensa, on hianelle kerrottava oikeudestaan halutessaan keskeyttaa tut-
kimukseen osallistumisensa.

Arvion siitd, voiko 15 vuotta tayttdnyt antaa itse 4 momentissa tarkoitetun suostumuksen, ky-
keneekd alle 18-vuotias muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan saamiaan tietoja 6 momentissa
tarkoitetulla tavalla ja tayttédako alaikdinen 8 momentissa sédédetyt edellytykset, tekee tutkija, joka
on laillistettu terveydenhuollon ammattihenkilo tai tutkimusryhméén kuuluva muu laillistettu ter-
veydenhuollon ammattihenkild. Arvioijalla on oltava koulutus lasten kanssa tydskentelyd varten
tai riittdva kokemus siitd. (Uusi 9 mom.)

93§
Raskaana oleva tai imettavd nainen tutkittavana

Raskaana oleva tai imettdva nainen saa olla tutkittavana raskauteen tai alkion, sikion, vastasyn-
tyneen tai imevéisikéisen lapsen terveyteen liittyvéssé tutkimuksessa vain, jos samoja tieteellisid
tuloksia ei voida saavuttaa muita tutkimalla ja on olemassa tieteellisesti perustellut syyt olettaa,
etta:

1) tutkimukseen osallistumisesta koituu kyseiselle raskaana olevan tai imettdvén naisen taikka
alkion, sikion tai lapsen terveydelle vélitontd hyotyd, joka on siitd koituvia riskejé ja rasituksia
suurempi; tai
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2) tutkimukseen osallistumisesta koituu hy6tyé raskaana olevien tai imettévien naisten taikka
alkioiden, sikididen, vastasyntyneiden tai imevéisikdisten lasten terveydelle ja tutkimuksesta ai-
heutuu raskaana olevalle tai imettéville naiselle, alkiolle, sikidlle tai lapselle vain erittdin pieni
riski ja rasitus.

Jos tutkimus ei liity raiser raskauteen tai alkion, sikidn tai vastasyntyneen tai imeviisikdisen
lapsen terveyteen, raskaana oleva tai imettdva nainen voi olla tutkittavana, jos tutkimuksesta koi-
tuu raskaana olevalle tai imettévélle naiselle, alkiolle, sikiolle tai lapselle vain erittdin pieni riski
Jja rasitus.

10§
Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas tutkittavana

Sen lisdksi, mitd tdssd laissa sdddetddn tietoon perustuvasta suostumuksesta, vankeuslaissa
(767/2005) tarkoitettu vanki, tutkintavankeuslaissa (768/2005) tarkoitettu tutkintavanki, mielen-
terveyslain (1116/1990) 3 tai 4 luvun nojalla tutkimuksessa tai hoidossa oleva taikka muun lain
perusteella vapautensa menettényt saa olla tutkittavana vain, jos on olemassa tieteellisesti perus-
tellut syyt olettaa, ettd tutkimuksesta koituu suoraa hydtyé hénen terveydelleen tai hyotyd hdnen
sukulaisensa taikka muun téssé pykéldssa tarkoitetun hédnen oman viiteryhmaénsé terveydelle.

10a§
Hitdtilanteissa suoritettavat tutkimukset

Jos #killisen hengenvaaran aiheuttavasta tai muusta dkillisestd vakavasta sairaudesta tai vam-
masta taikka tutkittavan terveydentilan dkillisestd muutoksesta johtuvan tilanteen kiireellisyyden
vuoksi tutkittavalle tai sille, joka on 7 a §:n 2 momentin tai 8 §:n 3 momentin mukaan oikeutettu
antamaan tietoon perustuvan suostumuksen hdnen puolestaan, ei voida etukéteen antaa tietoja tut-
kimuksesta eikd hankkia etukédteen tietoon perustuvaa suostumusta, tutkimusta koskevia tietoja
voidaan antaa ja tietoon perustuva suostumus voidaan hankkia sen jélkeen, kun pditds tutkitta-
van ottamisesta mukaan tutkimukseen on tehty. Edellytykseni on, etté:

1) on olemassa tieteellisesti perustellut syyt olettaa, ettd tutklttavan osalhstumlsesta tutklrnuk-
seen voi k01tua vahtonta hyotyé tutklttavan terveydelle

B

2) tutklrnus liittyy vélittdmasti sithen tutkittavan sairauteen, vammaan tai terveydentilan muu-
tokseen, jonka vuoksi tietojen antaminen ja tietoon perustuvan suostumuksen saaminen tutkitta-
valta tai silté, joka on oikeutettu antamaan tietoon perustuvan suostumuksen hinen puolestaan, ei
ole mahdollista;

3) tutkijan tiedossa ei ole, etti tutkittava tai se, joka on oikeutettu antamaan tietoon perustuvan
suostumuksen tutkittavan puolesta, on vastustanut tutkimukseen osallistumista;

4) tutkimus on luonteeltaan sellainen, etté se voidaan suorittaa ainoastaan hitétilanteissa; ja

5) tutkimuksesta tutkittavalle aiheutuva riski ja rasitus ovat erittdin pienet verrattuna tutkitta-
van sairauden, vamman tai terveydentilan tavanomaiseen hoitoon.

Edelld 1 momentin nojalla suoritetun intervention jilkeen on pyydettiva tietoon perustuva
suostumus tutkittavan tutkimukseen osallistumisen jatkamiseksi seuraavasti:
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1) jos tutkittava on alaikdinen tai kyseessé on tutkittava, jonka itseméédrddmiskyky on alentu-
nut, tutkijan on annettava 5 a §:n 2 ja 3 momentissa tarkoitetut tiedot ilman aiheetonta viivastysté
tutkittavalle ja sille, joka on oikeutettu antamaan tietoon perustuvan suostumuksen hdnen puoles-
taan, sekd pyydettdva tietoon perustuva suostumus 7, 7 a ja 8 §:ssé sdddettyjen menettelyjen mu-
kaisesti;

2) muiden kuin 1 kohdassa tarkoitettujen tutkittavien osalta tutkijan on annettava 5 a §:n2ja 3
momentissa tarkoitetut tiedot ja pyydettidva tietoon perustuva suostumus ilman aiheetonta viivis-
tysté tutkittavalta, tai jos tutkittava ei intervention jdlkeen kykene antamaan tietoon perustuvaa
suostumusta, tutkittavan ldhiomaiselta tai muulta ldheiseltd henkildlta.

Jos tietoon perustuva suostumus on 2 momentin 2 kohdan mukaisesti saatu tutkittavan ldhi-
omaiselta tai muulta ldheiseltd henkil6ltd, tietoon perustuva suostumus tutkimukseen osallistumi-
sen jatkamiseksi on saatava tutkittavalta valittomaésti, kun hén kykenee sen antamaan.

Jos tutkittava tai se, joka on oikeutettu antamaan tietoon perustuvan suostumuksen hianen puo-
lestaan, ei anna suostumusta, hénelle on ilmoitettava hinen oikeudestaan kieltdd tutkimuksessa
saatujen tietojen kaytto.

10b§
Yksinkertaistettu suostumusmenettely klusteritutkimuksissa

Klusteritutkimuksessa tietoon perustuva suostumus voidaan hankkia tissi pykaldssa tarkoite-
tulla yksinkertaistetulla menettelylla.

Yksinkertaistettua menettelyd voidaan kayttas, jos:

1) ladketieteellisen tutkimuksen menetelmét edellyttivat, ettd tutkittavien valinta tapahtuu ryh-
matasolla;

2) tutkimusinterventiot ovat ndytt60n perustuvia ja niitd tukee interventioiden turvallisuutta ja
tehoa koskeva julkaistu tieteellinen tieto tutkimussuunnitelmassa kuvaillulla tavalla;

3) tutkimusinterventioita tehddén tavanomaisen laéketieteellisen kéytdnnon mukaisesti;

4) yliméédréisten diagnostisten- tai seurantamenetelmien aiheuttama lisériski tai -rasitus tutkit-
tavien turvallisuudelle verrattuna tavanomaiseen ladketieteelliseen kdytintdon on erittdin pieni;

5) tutkittavina on vain 18 vuotta téyttineita henkilditd, jotka voivat timén lain nojalla antaa itse
tietoon perustuvan suostumuksensa; ja

6) tutkimussuunnitelmassa perustellaan, miksi tietoon perustuva suostumus hankitaan yksin-
kertaistetulla menettelyll4, ja kuvataan tutkittavalle annettavien tietojen laajuus seki tiedottami-
sen tavat.

Yksinkertaistetussa suostumusmenettelyssé tietoon perustuva suostumus katsotaan saaduksi,
jos:

1) tutkittavalle annetaan 5 a §:n 2 ja 3 momentissa sééddetyt tiedot tutkimussuunnitelman mu-
kaisesti; ja

2) tutkittava ilmaisee suostumuksensa osallistua kyseiseen tutkimukseen.

Tutkijan on dokumentoitava 3 momentin mukaisesti saadut suostumukset. Tutkijan on varmis-
tettava, ettd ladketieteellistd tutkimusta varten ei kerdtd tietoja tutkittavilta, jotka kieltdytyvét

osallistumasta ldédketieteelliseen tutkimukseen mﬁmdeﬂﬁue}e%ue%&nmﬂﬁeeﬂﬂﬁamﬁee&m-
keutettu—eontdehinyt—tutkimukseen—osathistumisen;—eikd kerdtd uusia tietoja tutkittavilta, jotka

ovat keskeyttineet osallistumisensa tutkimukseen. Kieltdytymisten osalta tutkimusasiakirjoihin
saa merkitéd ainoastaan kieltdytyneiden lukumééran.
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10c§
Vakuutus tai muu vakuus

Toimeksiantajan on tarvittaessa huolehdittava, etti tutkittaville aiheutuvien vahinkojen kor-
vaamiseksi on voimassa vakuutus tai muu asianmukainen vakuus toimeksiantajan ja tutkijan vas-
tuun kattamiseksi.

3 luku
Alkiotutkimus
12 §
Suostumus alkiotutkimukseen

Naisen elimiston ulkopuolella olevaan alkioon kohdistuvaan ldéketieteelliseen tutkimukseen
ei saa ryhtyé ilman sukusolujen luovuttajan kirjallista suostumusta. Luovuttajalle on annettava
5 a §:n 2 ja 3 momentissa tarkoitetut tiedot 5 aja 6 §:ssé sdddetylld tavalla. Suostumuksen peruut-
tamiseen sovelletaan, mitd 5 a §:n 6 momentissa sdddetién.

16 §
Alueelliset lidketieteelliset tutkimuseettiset toimikunnat

Sairaanhoitopiirilld, jonka alueella on lddkarikoulutusta antava yliopisto, tulee olla véhintdén
yksi alueellinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta. Toimikunnan tulee seurata, ohjata
ja arvioida tutkimuseettisten kysymysten késittelyd alueellaan. Toimikunnan alue kattaa erikois-
sairaanhoitolain (1062/1989) 9 §:ssd ja sen nojalla annetuissa sdénnoksissé tarkoitetun erityisvas-
tuualueen. Toimikunnan asettaa sairaanhoitopiirin hallitus.

Alueelliseen lddketieteelliseen tutkimuseettiseen toimikuntaan sovelletaan, mitd kuntalaissa
(410/2015) sdéddetddn toimikunnista, ellei tdssd laissa toisin sdddeta.

17 §
Tutkimushankkeen arviointi

Tutkimushankkeen arvioi ennakolta ja antaa siitd lausunnon se alueellinen lddketieteellinen
tutkimuseettinen toimikunta, jonka alueella tutkimus on p#dasiassa tarkoitus suorittaa tai, jos til-
laista pédasiallista suoritusaluetta ei ole, toimeksiantajan valitsema sellainen alueellinen ladketie-
teellinen tutkimuseettinen toimikunta, jonka alueella tutkimusta suoritetaan.

Jos tutkimussuunnitelmaan tai sen perusteella laadittuihin asiakirjoihin tai menettelyihin on
tarkoitus tehdd 3 §:n 5 momentissa tarkoitettu muutos, asian kisittelee se alueellinen ladketieteel-
linen tutkimuseettinen toimikunta, joka antoi tutkimuksesta lausunnon. Tdma toimikunta késitte-
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lee lausuntoasian my®s silloin, kun muutoksenhakujaosto on antanut tutkimuksesta tai aiemmas-
ta suunnitelman muutoksesta lausunnon.

Toimeksiantajan on tehtidvd 5 §:n 4 momentissa tarkoitettu ilmoitus sille alueelliselle 1ddketie-
teelliselle tutkimuseettiselle toimikunnalle, joka antoi tutkimuksesta lausunnon. Ilmoitus teh-
dédn kyseiselle toimikunnalle my®6s silloin, kun muutoksenhakujaosto on antanut tutkimuksesta
tai suunnitelman muutoksesta lausunnon.

Alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan on arvioitava tutkimussuunnitelma
ja sille toimitettu muu asiakirja-aineisto ja otettava harkinnassaan huomioon erityisesti seuraavat
seikat:

1) 4 §:ssé sdddettyjen edellytysten noudattaminen;

2) ladketieteellisen tutkimuksen tarpeellisuus ja merkitys;

3) tutkimuksen ja sen suunnittelun asianmukaisuus ottaen huomioon tilastolliset ndkdkohdat,
tutkimuksen koeasetelma ja menetelmat;

4) hyodyn ja riskien arvioinnin asianmukaisuus ja niitd koskevien johtopditdsten perustelta-
vuus;

5) tietoon perustuvaa suostumusta koskevien vaatimusten noudattaminen, mukaan lukien tie-
toon perustuvaa suostumusta varten annettavan aineiston asianmukaisuus sekd suostumuksen
saamiseksi noudatettava menettely;

6) perustelut sille, ettd tutkimus kohdistuu 7 tai 8 §:ssd tarkoitettuihin tutkittaviin;

7) perustelut sille, ettid tutkimus kohdistuu 9, 10 tai 10 a §:ssé tarkoitettuihin tutkittaviin tai
muussa erityisessa tilanteessa oleviin tutkittaviin;

8) perustelut sille, ettd tutkimus suoritetaan 10 b §:ssé tarkoitetulla tavalla;

9) tutkittavien rekrytoimiseen liittyvét yksityiskohtaiset menettelytavat;

10) tutkijoille maksettavan palkkion tai korvauksen seké tutkittavalle ja hdnen ldheisilleen suo-
ritettavan korvauksen suuruus tai madrdytymisperusteet ja asiaan mahdollisesti liittyvét menette-
lytavat;

11) johtavan tutkijan, tutkijan ja muiden tutkimuksen toteuttamiseen keskeisesti osallistuvien
patevyys;

12) tutkimuksessa kaytettdvien tilojen ja varustuksen asianmukaisuus;

13) perusteet, joiden mukaisesti tutkimuksesta mahdollisesti aiheutuva vahinko korvataan ja
vahingon tai kuolemantapauksen johdosta suoritettavan korvauksen kattamiseksi otetut vakuu-
tukset ja muut jérjestelyt.

Lausunnossa on esitettdva perusteltu ndkemys siitd, onko tutkimus eettisesti hyviaksyttéva.
Toimikunnan tutkimushankkeesta antama lausunto on hallintolaissa (434/2003) tarkoitettu hal-
lintopaitds.

Asia ratkaistaan toimikunnassa esittelysté. Esittelijan on oltava toimikunnan jdsen. Esittelijan
ei tarvitse olla virkasuhteessa sairaanhoitopiiriin.

Sairaanhoitopiiri voi perié lausunnosta maksun. Maksun perimisessé on sovellettava valtion
maksuperustelain (150/1992) 6 §:ssi sdddettyjd perusteita.
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18 §
Alueellisen toimikunnan kokoonpano

Alueellisessa ladketieteellisessd tutkimuseettisessé toimikunnassa on oltava puheenjohtaja ja
véhintdin kuusi muuta jésentd, joista yksi toimii varapuheenjohtajana. Heill4 tulee olla tarvittava
méérd varajasenid. Toimikunnan varajésenten ei tarvitse olla henkilokohtaisia.

Alueellisessa liadketieteellisessd tutkimuseettisesséd toimikunnassa on oltava edustettuna tutki-
musetiikan, lddketieteen, terveys- tai hoitotieteen ja oikeustieteen asiantuntemus. Vahintién kah-
den jdsenistd on oltava maallikoita.

Lausunnosta paitettiessd tulee paatoksentekoon osallistua toimikunnan puheenjohtaja tai va-
rapuheenjohtaja ja véhintdin puolet muista jasenistd, kuitenkin vdhintdén neljd muuta jésenta.
Lausunnosta péétettdessd jasenistd ainakin yhden on oltava maallikko ja ainakin kahden tutki-
musyksikon ulkopuolisia henkildita.

Alueellinen lddketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta voi kokouksessaan kuulla toimeksi-
antajia, tutkijoita ja asiantuntijoita. Toimikunnassa tulee olla edustettuna tai kuultavana séteilyn
ladketieteellisen kéyton asiantuntija, jos tutkimuksessa on tarkoitus kohdistaa tutkittavaan sétei-
lylain (859/2018) 4 §:n 10 kohdassa tarkoitettua ladketieteellisté altistusta. Toimikunta voi pyy-
tdd myo0s kirjallisia asiantuntijalausuntoja.

Alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan kokoonpanosta voidaan séétai tar-
kemmin valtioneuvoston asetuksella.

18a§
Lddketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin muutoksenhakujaosto

Ladketutkimuslain 16 §:ssé tarkoitetun valtakunnallisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toi-
mikunnan erillisend jaostona toimii ldéketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin muutoksen-
hakujaosto.

Muutoksenhakujaosto késittelee alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan
3 §:n 4—6 momentin mukaisista lausunnoista tehdyt oikaisuvaatimukset.

Valtioneuvosto asettaa muutoksenhakujaoston samassa yhteydessé kuin se asettaa valtakun-
nallisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan sosiaali- ja terveysministerion esitykses-
td neljiksi vuodeksi kerrallaan.

18b§
Muutoksenhakujaoston kokoonpano

Valtioneuvosto nimittdd muutoksenhakujaoston puheenjohtajan seké véhintién yhden ja enin-
tadn kolme varapuheenjohtajaa. Valtioneuvosto nimittié liséksi véhintdan yhdeksén henkil6 toi-
mikunnan muiksi jéseniksi seké tarvittavan médrén varajdsenid. Varajisenet eivét ole henkil6-
kohtaisia.

Muutoksenhakujaostossa on oltava edustettuina ainakin tutkimusetiikan, lddketieteen, ter-
veys- tai hoitotieteen, etiikan ja oikeustieteen asiantuntemus. Véhintdan kahden jésenistd on ol-
tava maallikkoja.
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Muutoksenhakujaosto on pditdsvaltainen antamaan lausunnon, kun ldsné on puheenjohtaja tai
varapuheenjohtaja seké puolet jasenistd, kuitenkin véhintdén kuusi muuta jédsenti. Lausunnon an-
tamisesta pédtettdessi ldsnd on oltava ladketieteen ja oikeustieteen asiantuntijuutta edustavat ja-
senet sekéd ainakin yksi maallikko.

Muutoksenhakujaosto voi kokouksessaan kuulla toimeksiantajia, tutkijoita ja asiantuntijoita.
Muutoksenhakujaosto voi pyytdd myds kirjallisia asiantuntijalausuntoja.

Jos muutoksenhakujaoston puheenjohtaja, varapuheenjohtaja tai muu jdsen eroaa tai kuolee
kesken toimikauden, sosiaali- ja terveysministeri nimittdé hénen tilalleen uuden jésenen jéljella
olevaksi toimikaudeksi. Sosiaali- ja terveysministerid voi muuttaa muutoksenhakujaoston ko-
koonpanoa, jos se arvioi, ettei joku jasen voi jatkaa muutoksenhakujaostossa sidonnaisuuksiensa
tai muiden erityisten syiden takia.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia sdanndksié oikaisuvaatimuksen késitte-
lystd muutoksenhakujaostossa.

18¢§
Muutoksenhakujaostoon sovellettavat sddannokset

Asian késittelyyn muutoksenhakujaostossa sovelletaan hallintolain oikaisuvaatimusmenette-
lyd koskevia sdénnoksii, ellei tdssé laissa tai muussa laissa toisin sdddetd. Oikaisuvaatimus toi-
mitetaan muutoksenhakujaostolle.

Asia ratkaistaan muutoksenhakujaostossa esittelystd. Esittelijan on oltava toimikunnan jésen.

Muutoksenhakujaostoon sovelletaan 17 §:n 4 ja 5 momenttia sekéd lddketutkimuslain 21 ja
24 §:34.

19§
Jisenen ja asiantuntijan sidonnaisuudet ja esteellisyys

Alueelliseen lddketieteelliseen tutkimuseettiseen toimikuntaan ja muutoksenhakujaostoon ji-
seniksi ehdotettavien on ennen eettisen toimikunnan asettamista annettava kirjallinen selvitys ta-
loudellisista sidonnaisuuksistaan sekd muista sidonnaisuuksista, joilla voi olla merkitysté tehté-
vén hoitamisessa. Alueelliseen ladketieteelliseen tutkimuseettiseen toimikuntaan jaseneksi ehdo-
tettava antaa selvityksen sairaanhoitopiirin hallitukselle ja muutoksenhakujaostoon jéseneksi eh-
dotettava sosiaali- ja terveysministeridlle. Jdsenen on my0s ilmoitettava viivytyksettd sidonnai-
suuksissaan tapahtuneet merkitykselliset muutokset.

Alueellisen ldédketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan ja muutoksenhakujaoston jdsenen
ja asiantuntijan esteellisyyteen sovelletaan, mitd hallintolaissa sdddetddn virkamiehen esteelli-
syydesta.
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20§
Alueellisten lddketieteellisten tutkimuseettisten toimikuntien yhteistyo

Alueellisten laédketieteellisten tutkimuseettisten toimikuntien on tehtdvé yhteistyotd ladketie-
teellisten tutkimuseettisten asioiden seurannassa, ohjauksessa ja koordinoinnissa. Toimikuntien
toiminnan eettisessé arvioinnissa on perustuttava yhtenéisiin toimintatapoihin ja linjauksiin.

Alueelliset ladketieteelliset tutkimuseettiset toimikunnat voivat antaa yhteisid kannanottoja
ladketieteellistd tutkimusta koskevista tutkimuseettisistd kysymyksista.

21§
Tutkittavalle suoritettavat korvaukset

Tutkittavalle, hdanen huoltajalleen, ldhiomaiselleen, muulle 14heiselle ja hinen lailliselle edus-
tajalleen ei saa suorittaa tutkimukseen osallistumisesta palkkiota. Tutkimukseen osallistumiseen
liittyvat véalittomat kustannukset ja ansionmenetykset voidaan kuitenkin korvata. Muulle kuin 7,
8 ja 9 §:ssié tarkoitetulle tutkittavalle voidaan liséksi suorittaa myds muusta haitasta kohtuullinen
korvaus.

Korvausten perusteista ja maéristd voidaan antaa tarkempia sdédnnoksié valtioneuvoston ase-
tuksella.

2l a§

Henkilotietojen kdsittely lddketieteellisessd tutkimuksessa

Laaketleteelhsessa tutklrnuksessa henkllotletOJa saa kasr[ella }uefmeHﬂr%eﬂ—heﬁkﬁméeﬂ—%ueje—

"tletosu0Ja asetuksen 6 artlklan 1 kohdan e alakohdan ja 9
artiklan 2 kohdan 1 alakohdan nojalla, jos késittely on vélttdméatonta kansanterveyden suojaamis-
tarkoituksessa:

1) tutkittavana olevan asian kdyttotarkoituksen, suorituskyvyn, ominaisuuksien, vaikutusten
tai vaikuttavuuden selvittdmiseksi tai arvioimiseksi taikka sen laadun, tehon tai turvallisuuden
varmistamiseksi; tai

2) tutkittavan tai muiden ihmisten turvallisuuden varmistamiseksi tai terveyden suojelemisek-
si ja kasittely on oikeansuhtaista tdhén tavoitteeseen néhden.

Ladketieteellisessd tutkimuksessa henkildtietoja saa késitelld tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1
kohdan ¢ alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan nojalla, jos kisittely on valttimatonta:

1) haittatapahtuman tai -vaikutuksen ilmoittamiseen liittyvin velvoitteen tai muun turvallisuu-
teen liittyvén raportointivelvoitteen noudattamiseksi;

2) tutkimukseen liittyvén muun ilmoitus- tai selvitysvelvoitteen taikka tiedon tai asiakirjan sii-
lyttdmiseen liittyvén velvoitteen noudattamiseksi; tai

3) viranomaiselle annettavan tiedon luovutukseen liittyvéin velvoitteen noudattamiseksi.

Henkil6tietoja tutkimuksessa késiteltdessd sovelletaan tietosuojalain (1050/2018) 6 §:n 2 mo-
menttia.
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21b§

Henkilotietojen kdsittely kliinisessd lddketutkimuksessa

Sen estdmaittd, mitd 21 a §:ssd sdddetddn, henkilGtietoja saa késitelld kliinisessa lddketutkimuk-
sessa tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan no-
jalla, jos késittely on vélttimatonta:

1) tutkimuksen suorittamiseen liittyvén tietojen luotettavuuteen ja varmuuteen liittyvén vel-
voitteen noudattamiseksi taikka muuten lddkkeen tutkimiseksi tai sen laadun, tehon tai turvalli-
suuden varmistamiseksi; tai

2) tutkittavan tai muiden ihmisten turvallisuuden varmistamiseksi tai terveyden suojelemisek-
si ja késittely on oikeasuhtaista tdhin tavoitteeseen nahden.

Henkildtietoja saa késitelld kliinisessd ladketutkimuksessa tietosuoja-asetuksen 6 artiklan
1 kohdan ¢ alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan nojalla, jos késittely on tarpeen:

1) haittatapahtuman tai -vaikutuksen ilmoittamiseen liittyvin velvoitteen tai muun turvallisuu-
teen liittyvén raportointivelvoitteen noudattamiseksi;

2) tutkimukseen liittyvén muun ilmoitus- tai selvitysvelvoitteen taikka tiedon tai asiakirjan sii-
lyttdmiseen liittyvan velvoitteen noudattamiseksi; tai

3) viranomaiselle annettavan tiedon luovutukseen liittyvéin velvoitteen noudattamiseksi.

21 ¢ § (Uusi)

Potilasasiakirjoihin sisdltyvien tietojen kdytto tutkimuksessa

Potilasasiakirjoihin tehtdvistd merkinndista ja potilasasiakirjojen sdilyttdmisestd siddetdan po-
tilaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa (785/1992) ja sen nojalla annetuissa sddnnoksissa.

Salassapitosddnnosten estimattd sekd sen estdmatti, mitd sosiaali- ja terveystietojen toissijai-
sesta kaytosta annetussa laissa (552/2019) saddetaén, toimeksiantajalla, hinen edustajallaan, tut-
kijalla ja tutkimusryhmain jasenelld on oikeus saada ja késitelld potilasasiakirjoihin merkittyjéa tie-
toja tutkimuksen suorittamiseksi ja tutkimukseen liittyvan laissa sdddetyn velvoitteen noudatta-
miseksi, jos tietojen saanti ja késittely on vélttdméatontd toimeksiantajan, hidnen edustajansa, tut-
kijan tai tutkimusryhmén jésenen tutkimukseen liittyvén tehtdvén tai velvoitteen hoitamiseksi.

Edellytyksené potilasasiakirjoihin sisdltyvien tietojen saamiselle ja tietojen muulle késittelylle
on, ettd tutkittava on antanut tietoon perustuvan suostumuksensa osallistua tutkimukseen siten
kuin téssa laissa saddetddn. Jos tutkittava ei timén lain 7 tai 8 §:n nojalla voi itse antaa tietoon pe-
rustuvaa suostumusta osallistua tutkimukseen, edellytyksena potilasasiakirjoihin sisiltyvien tie-
tojen saamiselle ja tietojen muulle késittelylle on tietoon perustuvan suostumuksen osallistua tut-
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kimukseen saaminen siltd, joka tdimén lain nojalla on oikeutettu antamaan suostumuksen tutkit-
tavan puolesta. Jos 8 §:n mukaan on hankittava myds alaikdisen tutkittavan oma suostumus tut-
kimukseen osallistumiselle silloin kun tutkittava ei voi itsendisesti antaa tietoon perustuvaa suos-
tumusta osallistua tutkimukseen, tarvitaan myos tutkittavan oma suostumus.

Jos tutkimus on 10 a §:ssé tarkoitettu hatdtilanteessa suoritettava tutkimus, potilasasiakirjoi-
hin sisdltyvid tietoja on oikeus saada ja késitelld tutkimuksessa 2 momentissa sdaddetylld tavalla,
jos 10 a §:ssd artiklassa sdaadetyt edellytykset tutkimuksen suorittamiselle tayttyvét. Oikeudesta
kieltdd tutkimuksessa saatujen tietojen kaytto sdddetddn 10 a §:n 4 momentissa.

Jos tutkimus on 10 b §:sséd tarkoitettu klusteritutkimus, potilasasiakirjoihin sisiltyvié tietoja on
oikeus saada ja kdsitelld tutkimuksessa 2 momentissa séddetyllé tavalla, jos tutkittava on antanut
suostumuksensa osallistua tutkimukseen siten kuin 10 b §:n 3 momentissa sdddetaan.

22b§
Muutoksenhaku alueellisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausuntoon

Alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausuntoon ei saa hakea muutosta
valittamalla hallinto-oikeuteen.

Alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan antamaan lausuntoon saa vaatia oi-
kaisua muutoksenhakujaostolta. Alueellisen laédketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan anta-
maan lausuntomaksua koskevaan paatokseen saa kuitenkin vaatia oikaisua alueelliselta ladketie-
teelliseltd tutkimuseettiseltd toimikunnalta. Oikaisuvaatimukseen sovelletaan, mitd hallintolaissa
saddetdéin. Muutoksenhaussa hallintotuomioistuimeen sovelletaan, mitd oikeudenkdynnistéd hal-
lintoasioissa annetussa laissa sdddetdan (808/2019).

23§
Virkavastuu ja salassapito

Alueellisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan ja muutoksenhakujaoston jdseneen
sovelletaan rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia sddnndksié hénen suorittaessaan tdssé lais-
sa tarkoitettuja tehtévid. Vahingonkorvausvastuusta sdddetdin vahingonkorvauslaissa (412/
1974). Esittelija on liséksi vastuussa siitd, mitd hénen esityksestddn on paitetty, jollei hén ole jét-
tanyt eridvaa mielipidettdan. Alueellisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan jésenen,
joka on virkasuhteessa sairaanhoitopiirin kuntayhtyméin, vastuusta sdddetéén liséksi kunnalli-
sesta viranhaltijasta annetussa laissa (304/2003).

Joka tdmén lain mukaisia asioita késitellessédén on saanut tietoonsa tutkimussuunnitelmaa kos-
kevia luottamuksellisia tietoja, tietoja toisen henkilén ominaisuuksista, terveydentilasta, henkild-
kohtaisista oloista tai taloudellisesta asemasta tai tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 1 kohdan mukai-
sesta asiasta taikka elinkeinonharjoittajan liikesalaisuuksia, ei saa sivulliselle ilmaista néin saa-
miaan tietoja, ellei tissd laissa tai muussa laissa toisin sdddeta.
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24§
Asetuksenantovaltuus

Tutkimussuunnitelman sisillostd ja muodosta, muiden tutkimusasiakirjojen laatimisesta ja séi-
lytyksestd, alueelliselle lddketieteelliselle tutkimuseettiselle toimikunnalle toimitettavasta lau-
suntolomakkeesta ja siihen liitettdvistd asiakirjoista sekd tutkittaville annettavista tiedoista sdéde-
tddn tarvittaessa tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

27§
Lddketieteellistd tutkimusta koskeva rikkomus

Joka tahallaan tai torkedstd huolimattomuudesta

1) esittdd ldédketieteellisen tutkimuksen eettistd arviointia varten toimitetussa asiakirjassa to-
tuudenvastaisen tai harhaanjohtavan tiedon, joka on omiaan olennaisesti vaikuttamaan lddketie-
teellisen tutkimuksen hyviksyttdvyyteen,

2) harjoittaa ladketieteellistd tutkimusta ilman toimivaltaisen eettisen toimikunnan mydnteisté
lausuntoa tai olennaisella tavalla lausunnossa asetettujen ehtojen vastaisesti,

3) jatkaa ladketieteellistd tutkimusta vastoin 3 §:n 6 momentin mukaista lausuntoa tai lausun-
nossa asetettuja ehtoja,

4) harjoittaa ladketieteellistd tutkimusta olennaisella tavalla 5 a, 6,7,7 a, 8, 10 atai 10 b §:ssé
sdddettya tietoon perustuvaa suostumusta koskevan sidintelyn vastaisesti, taikka

5) kohdistaa tutkittavaan tai muuhun 21 §:n 1 momentissa tarkoitettuun henkilo6n taloudelli-
sia tai muita sopimattomia vaikutteita 3 §:n 1 momentissa tai 21 §:ssd sdddetyn vastaisesti siten,
ettd se on omiaan olennaisesti vaikuttamaan tutkittavan tai muun henkilon paitoksentekoon,

on tuomittava, jollei teosta muualla laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta, lddketieteellistdi
tutkimusta koskevasta rikkomuksesta sakkoon.

Edelld 1 momentissa rangaistaviksi sdddetystd menettelysti tuomitaan rangaistukseen se, jon-
ka velvollisuuksien vastainen teko tai laiminlydnti on. Tété arvioitaessa on otettava huomioon
asianomaisen asema, hinen tehtdviensa ja toimivaltuuksiensa laatu ja laajuus sekd muutenkin ha-
nen osuutensa lainvastaisen tilan syntyyn ja jatkumiseen.

28 §
Viittaukset rikoslakiin

Rangaistus ladketieteellistd tutkimusta koskevasta rikoksesta sdddetdin rikoslain (39/1889) 44
luvun 9 b §:ssd. Rangaistus laittomasta alkioon puuttumisesta sdédetddn rikoslain 22 luvun
3 §:ssé ja laittomasta perimddn puuttumisesta rikoslain 22 luvun 4 §:ssi. Rangaistus tdimén lain
23 §:ssd sdddetyn salassapitovelvollisuuden rikkomisesta sdddetddn rikoslain 38 luvun 1 ja
2 §:ssd, jollei teko ole rangaistava rikoslain 40 luvun 5 §:n mukaan tai siitd muualla laissa sdddeti
ankarampaa rangaistusta.
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Téma laki tulee voimaan  péivéni kuuta 20 . Tdmén lain 21 a,21 bja21 ¢ §:n 1—3 mo-
mentti tulevat kuitenkin voimaan jo paivéné kuuta 20 . Tdmén lain 6 a § kumoutuu samana pii-
vand, kun 21 a, 21 bja21 ¢ §:n 1—3 momentti tulevat voimaan ja lain 21 b § lakkaa olemasta voi-
massa, kun tdma laki tulee muilta osin voimaan.

Tamén lain voimaan tullessa voimassa olleita kliinisid ladketutkimuksia koskevia sdannoksia
sekd 21 b §:44 sen voimassaolon péétyttyd sovelletaan kliiniseen lddketutkimukseen siten kuin
ladketutkimusasetuksen 98 artiklassa sdddetidén hyvén kliinisen tutkimustavan noudattamista ih-
misille tarkoitettujen laékkeiden kliinisissé tutkimuksissa koskevien jasenvaltioiden lakien, ase-
tusten ja hallinnollisten méériysten ldhentdmisestd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/20/EY soveltamisesta. Témén lain voimaan tulon jalkeen ei kuitenkaan sovelle-
ta sddnnoksid, jotka koskevat timin lain voimaan tullessa voimassa olleissa sddnnoksissa tarkoi-
tettua valtakunnallista 1ddketieteellistd tutkimuseettistd toimikuntaa.

Témén lain voimaantulon jélkeen kliinisen ldéketutkimuksen eettistd arviointia koskevat asiat
kisittelee 1ddketutkimuslain 16 §:ssi tarkoitettu valtakunnallinen ladketieteellinen tutkimuseetti-
nen toimikunta. Jos kuitenkin timén lain voimaan tullessa voimassa olleiden sdénnosten mukaan
aloitetusta kliinisestd lddketutkimuksesta haetaan tutkimussuunnitelman muutosta siten, ettd
muutokseen sovelletaan timén lain voimaan tullessa voimassa olleita sddnnoksid, kisittelee tut-
kimussuunnitelman muutoksen se alueellinen eettinen toimikunta, joka antoi tutkimukselle
myonteisen lausunnon.

Muita ladketieteellisid tutkimuksia kuin kliinisid ladketutkimuksia koskevan asian, joka oli vi-
reilld timén lain voimaan tullessa, késittelyyn sovelletaan tdmén lain voimaan tullessa voimassa
olleita sdannoksid. Jos tillaiseen tutkimukseen, tai sellaiseen tutkimukseen, josta alueellinen eet-
tinen toimikunta on antanut lausunnon ennen timén lain voimaantuloa, haetaan tutkimussuunni-
telman muutosta, sovelletaan tutkimussuunnitelman arviointiin timén lain voimaan tullessa voi-
massa olleita sddnnoksid. Niihin ei kuitenkaan sovelleta lain voimaan tullessa voimassa ollutta
3 §:n 4 momenttia. Jos alueellinen eettinen toimikunta antaa kielteisen lausunnon tidssd momen-
tissa tarkoitettuun asiaan, muutoksenhakuun sovelletaan 22 b §:44.

Laki

laakelain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

kumotaan ladkelain (395/1987) 86 § ja sen edelld oleva véliotsikko, 87, 87 a—87 d ja 88 §,

sellaisina kuin ne ovat, 86 ja 88 § laissa 296/2004 seki 87 ja 87 a—=87 d § laissa 773/2009,

muutetaan 15 aja 15b §, 17 §:n 1 momentin 6 kohta ja 3 momentti, 77 §:n 1 momentti seké
89§,
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sellaisina kuin ne ovat, 15 a § laeissa 773/2009 ja 1200/2013, 15 b § laeissa 296/2004 ja 773/
2009, 17 §:n 1 momentin 6 kohta laissa 853/2004 ja 3 momentti laissa 1200/2013, 77 §:n 1 mo-
mentti laissa 208/2019 sekd 89 § laeissa 1112/2010 ja 789/2016, sekd

lisdtddn lakiin siitd lailla 853/2005 kumotun 81 §:n tilalle uusi 81 § ja 88 a §:n, sellaisena kuin
se on laissa 773/2009, edelle uusi viliotsikko, seuraavasti:

15a§

Tutkimuslddkkeiden valmistus ihmisille tarkoitettujen l4ddkkeiden kliinistd 1ddketutkimusta
varten ja téllaisten ldékkeiden tuonti Euroopan talousalueen ulkopuolelta edellyttavit Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen lupaa. Luvan saamisen edellytyksisti sekd keskuksen nou-
dattamista menettelyistd sdddetdén ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden kliinisistd ladketutkimuk-
sista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksen (EU) N:o 536/2014 (lddketutkimusasetus) 61 artiklan 2—4 kohdassa. Lupaan voidaan liit-
tad lddkkeen valmistusta, luovutusta ja kiyttod koskevia sekd muita ladketurvallisuuden edellyt-
tdmid ehtoja. Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa sidénnoksid luvan kattavuudesta seka
menettelyssd sovellettavista aikarajoista.

Ladketutkimusasetuksen 61 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitetun péatevyysvaatimukset
tayttavan henkilon on tiytettava lddkedirektiivin 49 artiklan 2 ja 3 kohdassa sdddetyt pétevyys-
vaatimukset. Edelld 1 momentissa tarkoitetun luvanhaltijan on mahdollistettava se, ettd patevyys-
vaatimukset tdyttava henkild voi suorittaa tehtavénsa.

Tutkimuslddkkeiden hyvisti tuotantotavoista sdddetddn Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:o 536/2014 tdydentdmisestd tismentdmaélld ihmisille tarkoitettujen tutkimus-
ladkkeiden hyvén tuotantotavan periaatteet ja ohjeet seki tarkastuksia koskevat jarjestelyt anne-
tussa komission delegoidussa asetuksessa (EU) 2017/1569 (tutkimuslddkkeiden hyvid tuotantota-
poja koskeva delegoitu asetus).

Ladketutkimusasetuksen 61 artiklan 5 kohdassa sééddettyjd poikkeuksia 1 momentissa tarkoi-
tettuun lupaan sovelletaan sairaala-apteekkiin ja lddkekeskukseen. Lédkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus antaa méaéridyksid 61 artiklan 6 kohdassa tarkoitetuista vaatimuksista.

Edelld 1 momentissa tarkoitettu luvanhaltija saa teettdd tutkimuslédkkeitd sopimusvalmistuk-
sena sekd suorituttaa sopimusanalysointia kokonaan tai osittain toisella 1 momentissa saddetyt
edellytykset tayttavilld luvanhaltijalla. Edelld 4 momentissa tarkoitettu sairaala-apteekki ja 1d4-
kekeskus saa suorituttaa sopimusanalysointia kokonaan tai osittain 1 momentissa sdddetyt edel-
lytykset tayttévilld luvanhaltijalla. Ladkeaineen tai 1d4kevalmisteen vapauttamisanalyysejé teke-
vélld sopimusanalysoijalla on oltava 1 momentin mukainen lupa.

Edelld 1 momentissa tarkoitettu luvanhaltija saa valmistaa myyntiluvattomia oheislddkkeité
ladketutkimusasetuksen 65 artiklassa sdddetyn mukaisesti.

Tutkimus- ja oheisldékkeiden pakkausmerkinnéisté sdddetddn lddketutkimusasetuksen X lu-
vussa. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus antaa méaardykset kielid koskevista vaatimuk-
sista.

I15b§

Thmisille tarkoitettujen ldékkeiden kliinistd ladketutkimusta suorittavalle, kliinisestd 1ddketut-
kimuksesta annetun lain ( / ) 3 §:n 1 momentissa tarkoitetulle tutkijalle saavat luovuttaa tutki-
muslddkkeitd 15 a §n 1 momentissa tarkoitettu luvanhaltija, lddketukkukauppa sekd omaa toi-
mintaansa varten 17 §:n nojalla tutkimusléédkkeitd tuonut sairaala-apteekki. Myyntiluvallisia
ladkkeitd saa luovuttaa tutkijalle myds ldéketehtaasta ja apteekista.
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Myyntiluvattomat oheislaékkeet saa tutkijalle luovuttaa niiden valmistaja sekd 17 §:n nojalla
niitd maahan tuonut.

Tiettyyn tutkimukseen sairaala-apteekissa tai lddkekeskuksessa 15 a §:n 4 momentin nojalla
valmistettuja tutkimusléédkkeitd saadaan luovuttaa muihin tutkimukseen osallistuviin terveyden-
huollon toimintayksik6ihin Suomessa.

Ladkkeitd saa tuoda maahan:

6) kliinisiin ladketutkimuksiin tutkimuslagkkeité tai myyntiluvattomia oheisléékkeiti se, jolla
on 15 a §:n 1 momentissa tai 32 §:ssd tarkoitettu lupa, seki sairaala-apteekki omaa toimintaansa
varten.

Jos lddkevalmiste, jolla on myyntilupa tai joka on rekisterdity, tuodaan Euroopan talousaluee-
seen kuulumattomasta valtiosta, on maahantuojalla oltava 8 §:ssé tarkoitettu lupa léddkkeiden
teolliseen valmistamiseen. Maahantuojan tulee varmistua siitd, ettdi Euroopan talousalueeseen
kuulumattomasta valtiosta maahantuoduille ld&kevalmisteille on suoritettu Suomessa tai muussa
Euroopan talousalueeseen kuuluvassa valtiossa lddkevalmisteen myyntiluvan vaatimusten mu-
kaisen laadun varmistamista koskeva tarkastus. Euroopan talousalueeseen kuulumattomista val-
tioista maahantuoduille 1d4kevalmisteille suoritettavasta laaduntarkastuksesta sdédetédén valtio-
neuvoston asetuksella. Jos kliiniseen ladketutkimukseen tarkoitettu lddke tuodaan Euroopan ta-
lousalueeseen kuulumattomasta valtiosta, on maahantuojalla oltava 15 a §:n 1 momentissa tar-
koitettu lupa.

77 §

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen tulee huolehtia siitd, ettd ladkevalmisteiden ja
ladkeaineiden valmistajat ja niitd maahan tuovat, pitkille kehitetyssa terapiassa kaytettavia ladk-
keitd yksittdisen potilaan kayttoon valmistavat yksikot, sopimusvalmistajat ja -analysoijat, ladk-
keiden prekliinisid turvallisuustutkimuksia suorittavat laboratoriot, lddketukkukaupat, 1adkkei-
den vilittdjdt, apteekit, sivuapteekit, sairaala-apteekit ja lddkekeskukset sekéd Sotilasapteekki tar-
kastetaan niin usein kuin asianmukainen lddkevalvonta sitd edellyttié. Liséksi keskus voi tarkas-
taa apteekin palvelupisteen, apteekin verkkopalvelun, ladkkeen myyntiluvan ja perinteisen kas-
virohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijan ld&keturvatoiminnan ja toimitilat sekd lddkevalmistei-
den valmistuksessa kéytettdvien apuaineiden valmistajat. Léadkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus voi tehdé tarkastuksia sovitun mukaisessa yhteistydssid Euroopan ladkeviraston
kanssa.

81§

Tutkimuslddkkeitd ladketutkimusasetuksessa tarkoitettuihin kliinisiin ladketutkimuksiin val-
mistavan luvanhaltijan, joka 15 a §:n 1 momentin mukaisesti tarvitsee luvan toiminnalleen, tar-
kastukseen sovelletaan tutkimuslddkkeiden hyvid tuotantotapoja koskevaa delegoitua asetusta.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on toimivaltainen suorittamaan laddketutkimusase-
tuksessa ja tutkimuslddkkeiden hyvii tuotantotapoja koskevassa delegoidussa asetuksessa sddde-
tyt tutkimusléédkkeisiin liittyvét, toimivaltaiselle viranomaiselle ja jésenvaltiolle sdddetyt tehta-
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vét sekd kdyttdmidn ndille sdddettyjd valtuuksia. Keskuksen tarkastaja on toimivaltainen suorit-
tamaan tarkastajalle sidédetyt tehtivét sekd kayttdméadn tarkastajalle sdddettyjd valtuuksia. Tar-
kastajan médrdyksiin sovelletaan 78 §:44. Tarkastus voidaan tehdd my0s pysyviisluonteiseen
asumiseen kéytettdvissi tiloissa, jos on todennékdistd syytd epdilld lddkkeen vaarantavan ihmi-
sen terveyden ja tarkastuksen suorittaminen on valttimétontd ihmisten terveyden suojaamiseksi
taikka tarkastuksen suorittaminen on muuten vélttdiméatonta tutkimuslédékkeiden hyvié tuotantota-
poja koskevan delegoidun asetuksen 17 tai 20 artiklassa sdddetyn velvoitteen toteuttamiseksi.

Kliiniset eldinlddketutkimukset

89§

Ladketehtaan, lddkkeitd kliinisiin 1ddketutkimuksiin valmistavan tai niitd maahan tuovan lu-
vanhaltijan, lddkkeiden prekliinisié turvallisuustutkimuksia tekevén laboratorion, sopimusanaly-
sointia tai sopimusvalmistusta lddkevalmistajalle suorittavan yksikon ja laboratorion, lddketuk-
kukaupan, myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijan, apteekkarin, Helsingin yliopiston apteekin,
Itd-Suomen yliopiston apteekin, sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen, pitkdlle kehitetyssé terapi-
assa kaytettdvia ladkkeitd yksittdiselle potilaalle valmistavan yksikon seké Sotilasapteekin tulee
pyydettiessd antaa Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle maksutta salassapitosdan-
ndsten estamittd sellaiset 1ddkkeiden maahantuontiin, valmistukseen, tarkastukseen, lddkejake-
luun, myyntiin tai muuhun kulutukseen luovuttamiseen liittyvit tiedot ja selvitykset, jotka ovat
valttamattomat keskukselle tassé laissa, muussa laissa tai Euroopan unionin sdadoksessai sdddet-
tyjen tehtdvien suorittamiseksi. Keskuksella on oikeus saada edelld mainituilta tahoilta potilai-
den ja muiden henkildiden suojelemiseksi sekd muuten valvontatehtdviensa toteuttamiseksi valt-
tamattomat tiedot my0s potilasasiakirjoista.

Apteekkarin, Helsingin yliopiston apteekin ja Itd-Suomen yliopiston apteekin tulee antaa Lai-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle sen kehittdmis-, suunnittelu- ja valvontatehtavia,
laadunvalvontamaksun maérdadmistd seké tilastojen laatimista varten tarpeelliset yksilintia, tu-
loja ja menoja sekd muutoin taloudellista asemaa koskevat tiedot apteekkitoiminnasta seké aptee-
kin kanssa samassa toimitilassa harjoitetusta muusta liiketoiminnasta. Valtioneuvoston asetuk-
sella voidaan antaa tarkempia sdénnoksid luovutettavista tiedoista. Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus voi antaa tarkempia méérdyksid tietojen antamisessa noudatettavasta menettelys-
ta.

Tama laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .

Tdmaén lain voimaan tullessa voimassa olleita kliinisid 1ddketutkimuksia, tutkimusladkkeita ja
oheislddkkeitd koskevia sddnnoksia sovelletaan noudattaen, mitd ladketutkimusasetuksen 98 ar-
tiklassa sdddetddn hyvin kliinisen tutkimustavan noudattamista ihmisille tarkoitettujen ladkkei-
den kliinisissé tutkimuksissa koskevien jidsenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten maa-
rdysten lahentdmisestd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/20/EY so-
veltamisesta.
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Laki

rikoslain 44 luvun muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti
lisdtddn rikoslain (39/1889) 44 lukuun uusi 9 a ja 9 b § seuraavasti:

44 luku
Terveytti ja turvallisuutta vaarantavista rikoksista
9a§
Kliinistd lddketutkimusta koskeva rikos

Joka tahallaan tai torkeédstd huolimattomuudesta ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliinisista
ladketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 536/2014, jiljempiana lddketutkimusasetus, tai sen nojalla anne-
tun sdédnnoksen vastaisesti

1) harjoittaa kliinisti 1ddketutkimusta ilman lddketutkimusasetuksen 8 artiklan 1 kohdan, 14 ar-
tiklan 3 kohdan, 19 artiklan 1 kohdan, 20 artiklan 5 kohdan tai 23 artiklan 1 kohdan nojalla myon-
nettyd lupaa tai olennaisella tavalla lupaedellytysten vastaisesti,

2) harjoittaa kliinisté ladketutkimusta, vaikka toimivaltainen viranomainen on ladketutkimus-
asetuksen 77 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti keskeyttényt kliinisen lddketutkimuksen,

3) laiminlyd ladketutkimusasetuksen 41 tai 42 artiklassa taikka 54 artiklan 2 kohdassa sééde-
tyn velvoitteen kirjata, dokumentoida tai ilmoittaa vakavasta haittatapahtumasta, vakavasta hait-
tavaikutuksesta tai vakavasta odottamattomasta tapahtumasta taikka

4) laiminlyd toteuttaa ladketutkimusasetuksen 54 artiklan mukaiset kiireelliset turvallisuustoi-
met tutkittavien suojaamiseksi,

siten, ettd teko on omiaan aiheuttamaan vaaraa toisen hengelle tai terveydelle, on tuomittava,
jollei teosta muualla laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta, kliinistd lddketutkimusta koskevasta
rikoksesta sakkoon tai vankeuteen enintién yhdeksi vuodeksi.

Tdmén pykdldn 1 momentissa rangaistavaksi sdiddetystd menettelystd tuomitaan rangaistuk-
seen se, jonka velvollisuuksien vastainen teko tai laiminlyonti on. Tété arvioitaessa on otettava
huomioon asianomaisen asema, hdnen tehtiviensd ja toimivaltuuksiensa laatu ja laajuus sekd
muutenkin hdnen osuutensa lainvastaisen tilan syntyyn ja jatkumiseen.

61



Valiokunnan mietinté StVM 22/2021 vp

9b§
Lddketieteellistd tutkimusta koskeva rikos

Joka tahallaan tai torkeéstd huolimattomuudesta ladketieteellisestéd tutkimuksesta annetun lain
vastaisesti

1) harjoittaa ladketieteellistd tutkimusta ilman toimivaltaisen eettisen toimikunnan mydnteisté
lausuntoa tai olennaisella tavalla lausunnossa asetettujen ehtojen vastaisesti,

2) jatkaa ladketieteellistd tutkimusta vastoin lddketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain
3 §:n 6 momentin mukaista lausuntoa tai lausunnossa asetettuja ehtoja taikka

3) laiminly0 lddketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain 5 §:n 4 momentissa sdddetyn vel-
voitteen keskeyttdd tutkimus, toteuttaa vélittomaésti tutkittavien suojelemiseksi tarvittavat varo-
toimenpiteet tai laiminly0 kyseisessd momentissa sdddetyn ilmoitusvelvoitteen,

siten, ettd teko on omiaan aiheuttamaan vaaraa toisen hengelle tai terveydelle, on tuomittava,
jollei teosta muualla laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta, lddketieteellistd tutkimusta koske-
vasta rikoksesta sakkoon tai vankeuteen enintddn yhdeksi vuodeksi.

Edelld 1 momentissa rangaistavaksi sdddetystd menettelystd tuomitaan rangaistukseen se, jon-
ka velvollisuuksien vastainen teko tai laiminlydnti on. Tété arvioitaessa on otettava huomioon
asianomaisen asema, hinen tehtdviensa ja toimivaltuuksiensa laatu ja laajuus sekd muutenkin ha-
nen osuutensa lainvastaisen tilan syntyyn ja jatkumiseen.

Tama laki tulee voimaan pdivand  kuuta 20 .

Helsingissd 22.9.2021
Asian ratkaisevaan kisittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

varapuheenjohtaja Mia Laiho kok
jasen Pekka Aittakumpu kesk
jasen Kim Berg sd

jasen Kaisa Juuso ps

jésen Arja Juvonen ps

jasen Pia Kauma kok

jasen Noora Koponen vihr

jasen Terhi Koulumies kok

jasen Merja Kyllonen vas

jasen Aki Lindén sd

jasen Hanna-Leena Mattila kesk
jasen Ilmari Nurminen sd (osittain)
jésen Veronica Rehn-Kivi r
jasen Heidi Viljanen sd
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Valiokunnan sihteerind on toiminut

valiokuntaneuvos Péiivi Salo
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