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TUKIJAN lausunto hallituksen esityksesta eduskunnalle laiksi Kliinisesta
ladketutkimuksesta seké eraiksi siihen liittyviksi laeiksi

Eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunta on 14.9.2020 pyytanyt asiantuntijalausuntoa
hallituksen esityksesta laiksi kliinisista ladketutkimuksista ja erdiksi siihen liittyviksi
laeiksi.

Valtakunnallinen laaketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta (TUKIJA) Kkiittaa
valiokuntaa mahdollisuudesta lausua hallituksen esityksesta.

Muutoksenhaku alueellisen eettisen toimikunnan kielteisista lausunnoista

Hallituksen esityksessa esitetdan oleellisia muutoksia alueellisten eettisten toimikuntien
kielteisten lausuntojen kasittelyyn. Muutosesityksen lahtokohtana on se, etté alueellisen
eettisen toimikunnan antamat lausunnot olisivat vastaisuudessa hallintolaissa
tarkoitettuja hallintopadtoksid. Liséksi ehdotetaan uudenlaista menettelyd, jossa
Kliinisia laaketutkimuksia arvioivan eettisen toimikunnan yhteyteen perustettava
muutoksenhakujaosto kasittelisi kielteisten lausuntojen oikaisuvaatimuksia, minka
jalkeen Kielteisesta ratkaisusta voisi valittaa hallinto-oikeuteen. Téastd erillisesta
muutoksenhakujaostosta sdadetaan esitetyssa laéketieteellisista tutkimuksista annetussa
laissa, ei siis kliinisesta ladketutkimuksesta annetussa laissa.

TUKIJA on nykyisen lainsaadanndn mukaan késitellyt tutkimuksen toimeksiantajan
pyynnosta alueellisten toimikuntien antamia kielteisid lausuntoja. Toimikunta on t&ll6in
laéketieteellisen tutkimusetiikan kansallisena asiantuntijana esittanyt nakemyksensa
tutkimuksen eettisyydestd ja alueellisen eettisen toimikunnan Kielteisen lausunnon
perusteluista. Koska kyse on lausunnoista eika hallintolaissa tarkoitetuista
hallintopééatoksistd, TUKIJA ei ole varsinaisesti toiminut muutoksenhakutoimielimena.
Tam& menettely on kuitenkin ollut kaytéssd yli 20 vuotta. Aiemmissa
lainsdadantévalmisteluissa sen on katsottu tarjoavan riittdvan oikeusturvan tutkimusten
toimeksiantajille, kun tarkastelun kohteena on nimenomaan eettisten periaatteiden
toteutuminen l&&ketieteellisen tutkimuksen suunnittelussa.

Eduskunnan lakivaliokunnan asiantuntijakuulemisessa (26.5.2020) korkeimman
hallinto-oikeuden edustaja esitti hyvin perustellun ndkemyksen siité, ettei hallinto-
oikeus ole oikea muutoksenhakuelin kasittelem&&n eettisen toimikunnan kielteisista
lausunnosta tehtévia valituksia. TUKIJA on yhtd mieltd KHO:n kanssa siitd, etta
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eettisissd ndkemyksissa on hyvin harvoin, jos koskaan, kyse lainopillisista
lahtdkohdista tai kriteeristoista.

Se ettd alueellisen eettisen toimikunnan lausunnot olisivat hallintoasiana jatkossakin
lausuntoja, eivatkd valituskelpoisia paatoksid, olisi linjassa my6s EU-sdéntelyyn
pohjautuvan uuden la&ketutkimuslain kanssa. Siind eettisen toimikunnan tehtdvané on
nimenomaan antaa lausuntoja, jotka eivat ole valituskelpoisia paatoksia.

Jos eettisen toimikunnan lausunnoista kuitenkin halutaan tehdé valituskelpoisia, olisi
ehdotettua muutoksenhakumenettelyda TUKIJAn mielestd hyva yksinkertaistaa ja
selkeyttad. Nyt ehdotettu muutoksenhakujaosto toimisi alueellisten toimikuntien
antamien Kielteisten lausuntojen  ensimmadisend  muutoksenhakuasteena.
Muutoksenhakumenettely vastaisi oikaisuhakumenettelyé. Poikkeuksena hallintolaissa
séadetylle oikaisumenettelylle, kielteisen lausunnon antaneen alueellisen toimikunnan
sijaan oikaisua haettaisiin  valtakunnallisen eettisen toimikunnan erilliseltd
muutoksenhakujaostolta.

Tahan mennessa alueellisten toimikuntien Kielteisistd lausunnoista on hyvin harvoin
haettu TUKIJAn lausuntoa. On vaikea arvioida, tulisivatko oikaisupyynnot
lisddntymdan uuden viranomaisen myo6td. TUKIJA kuitenkin katsoo, ettei
muutoksenhakujaostoa  tulisi  perustaa kerran, pari vuodessa tarvittavaan
oikaisuvaatimusten kasittelyyn. Siitd Kkoituisi ladketutkimuksia arvioivalle eettiselle
toimikunnalle kohtuuton hallinnollinen taakka. Jos oikaisuvaatimuksia tulee vireille
hyvin harvoin, esimerkiksi muutaman kerran vuodessa, olisi todenndkoistd, ettd
muutoksenhakujaosto  kokoontuisi  ainoastaan  tarvittaessa, jolloin  ryhmén
koollekutsumisesta saattaa tulla aikataulullisia hankaluuksia. Myd6s jaoston
kokoonpanolle asetetut vaatimukset (ehdotettu laki la&ketieteellisesté tutkimuksesta 18
b §, 3. mom.) voivat lisaté viiveita késittelyaikoihin. Viivastykset kasittelyissa saattavat
aiheuttaa ongelmia tutkijoille ja tutkimuksen toimeksiantajille.

Kaiken kaikkiaan TUKIJA katsoo, ettd paras asiantuntemus oikaisuvaatimuksen
kasittelyyn on siina alueellisessa toimikunnassa, joka on alun perinkin kasitellyt
hakemuksen. Mikali kielteisen lausunnon saanut toimeksiantaja haluaa hakea
oikaisua jonkin katsomansa oleellisen seikan (esim. vaarinymmarryksen)
perusteella, olisi tdma& nopein menettely oikaisun hankkimiseksi. TUKIJAN
kasityksen mukaan se vastaa parhaiten hallintolain luvussa 7 a 49 §:ssa sdadettya
menettelyd, jonka mukaan oikaisuvaatimus tehdaan sille viranomaiselle, joka on
tehnyt kielteisen paatoksen.

Sahkoinen suostumus kliinisissa ladketutkimuksissa

Esityksessa ehdotetaan tutkimuslakiin sdddettdvaksi mahdollisuus pyytaa tutkittavalta
suostumus myos séhkadisend (6 § 3 mom). TUKIJA katsoo, ettd tdméa on nykypéivaa, ja
séhkdisen  suostumuksen soveltamisen pitdisi olla mahdollista  kliinisissa
ladketutkimuksissa. Samaan hallituksen esitykseen siséltyvassa ladketutkimuslaissa
tastd séhkoisesta suostumuksesta ei ole kuitenkaan saadetty.
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Vaikka nyt ehdotetun ladketutkimuslain tarkoituksena on saattaa EU-asetus
kansallisesti voimaan, eikd EU-asetuksessa ole séadetty suostumuksen sahkoisesta
hankkimisesta, tdma ei silti poista mahdollisuutta s&ataa asiasta kansallisesti. TUKIJA
katsoo, ettd menettelytapojen yhtendistdmiseksi ja laéketutkimuslain soveltamisen
selkiyttdmiseksi tulisi sahkoisestd suostumuksen hankkimisesta s&atdd myos
kansallisessa ladketutkimuslaissa, edellyttéen, ettei sdhkdisella suostumuksella korvata
mahdollisuutta antaa Kkirjallinen suostumus eikd s&hkoisestd suostumuksesta tule
ensisijainen keino pyytaa tutkittavan suostumusta. Esityksessa tulisi ottaa kantaa myos
tilanteisiin, joissa tutkittavalta itseltdan ei ole mahdollista pyytaa suostumusta (10 a §
Héatatilanteessa suoritettavat tutkimukset), ja jolloin suostumus voidaan pyytéa
séhkoisesti tutkittavan l&heiseltd/lailliselta edustajalta. Naissa erikoistapauksissa
kumpikaan esitetty laki ei tdssd muodossaan anna tukea sahkdisen suostumuksen
soveltamiseen.

Toisiolain soveltaminen

EU-asetuksen (536/2014) mukaan Kliiniset ladketutkimukset ovat joko interventio- tai
alhaisen interventioasteen tutkimuksia. Muu kliininen tutkimus maaritell&an
asetuksessa non-interventiotutkimukseksi. Fimean maadrays (8/2019) maéérittelee
Kliinisen ladketutkimuksen ihmiseen kohdistuvaksi interventiotutkimukseksi, jolla
selvitetddn ladkkeen vaikutuksia ihmisessd tai ladkkeen farmakokinetiikkaa
ihmiselimistossg,  tai molemmissa. Interventiotutkimuksessa  tutkittavan
koskemattomuuteen puututaan tutkimuksesta aiheutuvista syista.

Hallituksen esityksen luonnosversiossa 20.11.2019 ehdotettiin, ettei sosiaali- ja
terveystietojen toissijaisesta kaytosta annettua lakia (552/2019) eli ns. toisiolakia
sovellettaisi interventiotutkimuksiin. Luonnosversiossa esitetyt perustelut, miksi
toisiolakia ei sovellettaisi interventiotutkimuksiin, ovat edelleen relevantteja, mm.
”Toisiolain  osittainenkin soveltaminen vaatisi tarkkaa selvitystd kaytannon
toteutettavuudesta ja tarkoituksenmukaisuudesta. Ehdotus interventiotutkimusten
rajaamisesta kokonaan toisiolain soveltamisalasta on osaltaan perusteltu
aikataulullisilla syilld.” N&ama perustelut sille, miksi toisiolakia ei sovellettaisi
interventiotutkimuksissa, ldytyvat edelleen esityksen toisiolain soveltamisesta
kertovasta kappaleesta. Tuossa kappaleessa nimenomaisesti todetaan, ettd toisiolain
soveltaminen interventiotutkimuksissa on ongelmallista toisiolain ja tutkimuslakien eri
voimaantuloaikataulujen perusteella.

Edelld mainituista perusteluista jai kuitenkin puuttumaan EU-asetus, ja siind saddetty
tiukka la&ketutkimusten arviointiprosessi ja aikataulu. EU-asetus edellyttdad hakemusten
kasittelyn olevan “joustavaa ja tehokasta, jotta Kliinisten ladketutkimusten
aloittamisessa véltetddn hallinnollisia viiveitd”. Toisiolain lupamenettelysté tulee néin
ollen EU-asetuksen maardaman arviointiprosessin ylittdva vaatimus, joka on TUKIJAN
késityksen mukaan EU-asetuksen vastainen. Taméan perusteella TUKIJA Kkatsoo, ettéd
ainakin laaketutkimuslaissa tulisi sadtég, ettei toisiolakia sovelleta ko. lain mukaisiin
tutkimuksiin. Toisiolain soveltamiseen liittyy paljon ongelmia ja epaselvyyksia, joilla
voi olla huomattavia vaikutuksia kliinisen l&&ketieteellisen  tutkimuksen
toteuttamisedellytyksiin  Suomessa. My6s Fimea ja Findata ovat yhteisessa
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kannanotossaan 3.6.2020 suosittaneet, ettei toisiolakia sovellettaisi kliinisissa
ladketutkimuksissa.

Ladketutkimuksia arvioivan eettisen toimikunnan kokoonpano

Hallituksen esityksen yksityiskohtaisissa perusteluissa (16 § 2 mom.) on kirjattu tulevan
TUKIJANn kokoonpanosta seuraavaa: "Edustettuina tulisi olla ainakin Kkliinisten
la&ketutkimusten, ladketieteen, tilastotieteen, etiikan ja oikeustieteen asiantuntemus
sekd erityisesti potilaiden nékemyksid edustava maallikkoedustus. Nykyiseen
TUKIJAan ndhden uutta olisi se, ettd lakisaateisesti edustettuna tulisi olla tilastotieteen
asiantuntemus. Ehdotus perustuu erityisesti siihen, ettd harvinaisladkkeiden
kehittdmisen lisdéntyessd myos tutkimusasetelmissa on jouduttu kehittdmaan uusia,
sairauksien harvinaisuuden huomioivia asetelmia. Perinteisten voimalaskelmien lisaksi
tarvitaan uudenlaista tilastollista osaamista..."

Edelleen 16 8:n 2 mom. yksityiskohtaisissa perusteluissa mainitaan "Etiikan
asiantuntemuksella tarkoitettaisiin laajasti erilaista toiminnan kannalta oleellista eettista
asiantuntemusta. Toimikuntaan nimettavilla henkil6illa voisi olla erityisesti
laéketieteellisen tutkimuksen, mukaan luettuna kliinisiin ladketutkimuksiin liittyvien
eettisten seikkojen asiantuntemusta, laajempaa tutkimuseettistd osaamista tai
yleisemmin etiikan osaamista esimerkiksi filosofian nakokulmasta." Toisaalta,
esityksen 18 § 2 mom. ei edellytetdi “etiikan alan erityisasiantuntijoiden (kuten
filosofien) lasndoloa joka kasittelyssd, vaan edellytyksen tayttdisi myds muu
toimikunnan jasen, jolla on kasiteltavdn aiheen kannalta olennaisten eettisten
kysymysten arvioinnissa koulutuksensa, osaamisensa tai kokemuksensa kautta.
Maallikkojasenen tulisi olla 1asn& aina silloin, kun kasitelld&n tutkimushankkeen
eettisyytta."

Esityksen mukaan kadytannossa eettisend asiantuntijana voisi siis toimia myods
”maallikko”jdsen. Néin eettisen asiantuntijuuden médrittely koyhtyy ddarimmilldén
kokemusasiantuntijuudeksi.

TUKIJAN ndkemys on, ettd kokemus on riittdmaton kriteeri eettiseen asiantuntijuuteen.
Eettinen asiantuntemus olisi tarked taata jokaisessa lausuntojen kasittelytilaisuudessa,
onhan Kkyse eettisestd toimikunnasta. TUKIJAn ehdotus on, ettd eettisen
asiantuntijuuden kriteeri  perustuisi todennettavissa olevaan koulutukseen ja
osaamiseen, joka ei palaudu pelkkddn "kokemukseen eettisistd kysymyksista".
Tallainen eettinen asiantuntemus voitaisiin perustella samalla tavalla kuin mitd uudessa
esityksessd esitetty tilastotieteen rooli ndhddan: etiikka toimii ikdan kuin
aputieteenalana, joka osaltaan turvaa toimikunnan kasittelemien hakemusten eettisen
arvioinnin.
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