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Fimean lausunto koskien hallituksen esitysta (HE 18/2020 vp) eduskunnalle laiksi
kliinisesta laaketutkimuksesta seka eraiksi siihen liittyviksi laeiksi

Eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunta on pyytanyt Laakealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimealta kirjallista
asiantuntijalausuntoa koskien hallituksen esitysta eduskunnalle
laiksi kliinisesta laaketutkimuksesta seka eraiksi siihen liittyviksi
laeiksi.

Fimea Kkiittada mahdollisuudesta lausua esityksesta ja lausuu
kunnioittavasti seuraavaa:

Fimea pitdaa ehdotettua kliinistd laaketutkimusta koskevaa lakia
kannatettavana mutta haluaa nostaa esiin eraan lain
soveltamisalaan liittyvan korjausesityksen. Lausuttavana olevan
lakiesityksen valmisteluvainheessa esitykseen sisaltyi ehdotus
pykalaksi, jolla muutettaisiin niin sanottua toisiolakia (laki sosiaali-
ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta, 552/2019) siten, etta sita
ei sovellettaisi henkilotietojen kasittelyyn kliinisissa
laaketutkimuksissa tai muissa laaketieteellisissa
interventiotutkimuksissa. Tassa valmisteluvaiheessa lain esitdissa
oli myb6s maininta siita, etta toisiolakia ei sovellettaisi
laaketieteellisten interventiotutkimusten yhteydessa tapahtuvaan
henkilotietojen kasittelyyn. Tarkennus jatettiin  kuitenkin pois
eduskunnalle annetusta esityksesta.

Toisiolaki valmisteltiin ensisijaisesti rekisteritutkimuksen
nakokulmasta, eikd Fimea ole ollut kutsuttuna osallistumaan lain
valmistelutydhon. Kuitenkin voimassa olevan toisiolain 2 §:n kirjaus
lain soveltamisalasta kattaa kaiken tieteellisen tutkimuksen, minka
vuoksi sen soveltumisesta kliinisiin laaketutkimuksiin on esiintynyt
epaselvyytta toisiolain voimaantulon jalkeen. Fimea toteaa, etta
lausuttavana olevassa lakiesityksessa taikka muussakaan
lainvalmistelussa ei ole lainkaan analysoitu sita, miten toisiolain
saantely olisi sovitettavissa yhteen ladketieteellisten
interventiotutkimusten (ml. Kliiniset ladketutkimukset)
toteuttamisedellytysten kanssa, vaikka epavirallisissa
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keskusteluissa STM:n valmistelevien virkamiesten kanssa on
todettu, etta toisiolakia ei voida soveltaa kliinisissa
ladketutkimuksissa tapahtuvaan henkilotietojen kasittelyyn.
Fimean ja Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomaisen (Findata)
yhteisen nakemyksen mukaan toisiolain soveltamisalan mukainen
kayttotarkoitus potilasrekisteritietojen toissijaisesta kaytosta ei
sovellu laaketieteellisiin interventiotutkimuksiin  kuten kliinisiin
laaketutkimuksiin. Interventiotutkimuksissa potilastietojarjestelmiin
sisaltyvat tutkimuspotilaita koskevat potilasasiakirjatiedot ovat
tutkimuksen lahdetietoa, joka on osa tutkimusaineistoa.
Tutkimuspotilaan hoidon aikana tuotetaan tietoa, jota tallennetaan
seka potilasrekistereihin etta tutkimuksen kantatiedostoihin, joten
interventiotutkimuksissa erottelua potilaan hoitoa koskevien tietojen
ensisijaisen kayton ja tutkimukseen liittyvan toissijaisen kayton
valilla ei ole mahdollista tehda.

Hyva Kliininen tutkimustapa (good clinical practice, "GCP”) ja
tutkimuksen lahdetiedon maaritelma edellyttavat, etta kliinisen
ladketutkimuksen kantatiedostosta on mahdollista tarkistaa
alkuperaiset potilasasiakirjamerkinnat ennen tutkimusta, sen
aikana ja sen jalkeen. Taman vuoksi tietolupaviranomaisen
erikseen suorittama tietojen poiminta, prosessointi ja saattaminen
potilasrekisterista erillaan olevaan tietoturvalliseen
kayttoymparistoon ei tayttaisi hyvan Kkliinisen tutkimustavan
vaatimuksia, eika olisi linjassa kliinisten laaketutkimusten EU-
asetuksen (536/2014) tavoitteiden kanssa, joiden tarkoituksena on
yhdenmukaistaa kliinisten laaketutkimusten toteuttamisedellytyksia
eri jasenvaltioissa.

Edella todettujen seikkojen vuoksi Fimea ja Findata julkistivat
3.6.2020 yhdessa tiedotteet, joissa todetaan, ettd toisiolakia ei
sovelleta kliinisiin laaketutkimuksiin ja etta toisiolakia sovelletaan
rekisteritutkimuksiin. Fimea pitda kuitenkin epatyydyttavana
nykyista tilannetta, jossa lain tasmallisempi soveltamisala olisi
jaamassa viranomaisten asiasta tekeman tulkintaratkaisun varaan,
vaan lain soveltamisalaa koskevalle linjaukselle tulisi I0ytya
tarkempi normipohja laista. Tasta syysta Fimean nakemyksen
mukaan ylla mainittu, lakiesityksen valmisteluvainheessa esitetty
tarkennus toisiolakiin tai vahintdan asiaa koskeva maininta lain
esitoissa olisi ollut ensisijaisen tarkea lakien yhteensovittamista
koskevien tulkintaepaselvyyksien korjaamiseksi.

Esityksessa ehdotetaan myos muutettavaksi lakia
ladketieteellisesta tutkimuksesta (tutkimuslaki). Tutkimuslain osalta
Fimea ei kuitenkaan ole toimivaltainen viranomainen, minka vuoksi
Fimea ei kommentoi kyseisen lain alaan  kuuluvia
muutosehdotuksia.
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