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Suomen L&akariliitto kannattaa kliinisen ladketutkimuksen ja muun laaketie-
teellisen tutkimuksen toimintaedellytysten edistamista Suomessa. Ehdotettu
lainsdadanto tdsmentdé tutkittavan asemaa ja oikeuksia, mikd on erittain
hyva asia.

Saadospohjan kehittaminen ja viime vuosina painopisteena olleen terveys-
tiedon hytédyntamisen infrastruktuurin rakentaminen (toisiolaki, genomilaki,
biopankkilain uudistaminen) ei yksistaan riita, vaan tutkimukselle tulee tur-
vata riittavat resurssit myos pitkalla tahtaimella. Tama koskee niin riittavia
taloudellisia resursseja kuin osaavan tutkijakunnan kouluttamista ja osaami-
sen jatkuvan yllapitdmisen mahdollistamista.

Laakariliitolla on joitakin huomioita lakiehdotusten sisaltoon.
Laki kliinisesta laaketutkimuksesta
2 § (Suhde muuhun lainsaadantéon)

Ihmiseen ja hanen terveystietoihinsa kohdistuvaa tutkimusta koskevat lukui-
sat lait. TAssa saanndksessa on mainittu vain muutama niistd. Epaselvaksi
ja&, mik& on kliinisesta ladketutkimuksesta annettavan lain suhde esimer-
kiksi lakiin sosiaali- ja terveystiedon toissijaisesta kaytosta (toisiolaki). Onko
ja missa tilanteissa toisiolakia sovellettava Kliinisiin ladketutkimuksiin?

Toisiolaki on ollut voimassa runsaan vuoden. Tutkimusta tekevien laakarei-
den viimeaikainen palaute lain soveltamisesta ja tietolupaviranomaisen (Fin-
data) toiminnasta on huolestunutta. Uusien kaytantojen koetaan hidastaneen
tutkimusaineistojen saantia. Aiempaan verrattuna aineistojen kaytosta perit-
tavat maksut ovat kliinikkotutkijalle sen verran korkeita, ettei tutkimuksen te-
keminen valttdmatta ole enda mahdollista. Lain tavoitteena oli aineistojen
saatavuuden helpottuminen ja tutkimuksen edistaminen, mik& ei nyt nayta
kaikin osin toteutuvan.

Alkuvaiheen kokemukset toisiolain toimivuudesta korostavat sen tarkeytta,
ettd eri lakien suhde toisiinsa on selkeytettava. Tutkijoiden ndkdkulmasta
selkea lainsdadantékokonaisuus on valttamattomyys.
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22 8§ (Tutkimuslaakkeiden, muiden tuotteiden ja menetelmien maksut-
tomuus ja poikkeukset maksuttomuudesta)

Laakariliitto katsoo, etta kliinisiin ladketutkimuksiin ja laéketieteelliseen
tutkimukseen osallistumisen tulee aina olla tutkittavalle maksutonta.
Maksullisuus voisi asettaa tutkittavat eriarvoiseen asemaan, eika kaikilla ha-
lukkailla kenties olisi mahdollisuutta osallistua tutkimukseen. Maksullisuus
voisi myos vaikuttaa yleisemmin tutkittavien halukkuuteen osallistua laake-
tutkimuksiin. Hallituksen esityksen perusteluissa ei ole kerrottu esimerkkeja
minkalaisissa tilanteissa poikkeuksia voisi tehdéd, vaan niista perustelluista
syista, jotka mahdollistaisivat maksujen perimisen, saadettaisiin valtioneu-
voston asetuksella. Mahdollisen maksullisuuden voi katsoa olevan osin
my0s ristiriidassa ehdotetun 23 8§:n kanssa, jonka mukaan tutkittavalle voi-
daan suorittaa korvauksia tutkimukseen osallistumisesta. Liitto ei nae tar-
peellisena valtuutussaannoksen sisallyttamista 22 8:4an.

Laki |aaketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta

6 8§ (Tietoon perustuvaa suostumusta koskevat asiakirjat): Pykalan 1 ja
2 momentissa saadetyissa poikkeustilanteissa tutkittavan suostumuksen to-
dentaa paikalla oleva todistaja, joka allekirjoittaa tietoon perustuvaa suostu-
musta koskevan asiakirjan. Ehdotettujen sdadnndsten sanamuoto herattaa
kysymyksia todistajan roolista suhteessa muualla tassa laissa saadettavaan
tutkittavan puolesta paattavaan henkiloon ja suhteessa tutkittavan itseméaa-
raamisoikeuteen. Sanamuodosta tulisi selvyyden vuoksi kayda ilmi, etta al-
lekirjoittaessaan suostumusasiakirjan todistaja todentaa tutkittavan suulli-
sesti tai muulla keinolla antaman suostumuksen eika paata tutkittavan puo-
lesta.

Ehdotamme siksi, ettd 6 §:n 1 momentti muutettaisiin seuraavasti:

Tietoon perustuva suostumus on annettava kirjallisesti, paivattava ja seka
tutkittavan etté tutkimuksesta tiedot antaneen tutkimusryhman jasenen alle-
kirjoitettava. Jos tutkittava ei kykene kirjoittamaan, hén voi antaa suostumuk-
sensa asianmukaisia vaihtoehtoisia keinoja kayttaen vahintd&an yhden puo-
lueettoman todistajan l&sné ollessa. Viimeksi mainitussa tilanteessa todistaja
vahvistaa suostumuksen saaduksi allekirjoittamalla ja paivaamalla tietoon
perustuvan suostumusta koskevan asiakirjan. Tutkittavalle on toimitettava
kopio asiakirjasta, jolla tietoon perustuva suostumus annettiin.

Vastaavasti 6 8:n 2 momentti muutettaisiin seuraavasti:

Kirjallisen suostumuksen vaatimuksesta voidaan poiketa, jos tutkittavan ni-
men, henkilétunnuksen tai muiden vastaavien suoraan yksiloivien tietojen
antaminen voisi olla tutkittavan edun vastaista ja tutkimuksesta aiheutuu ha-
nelle vain vahainen rasitus eika siitd ole haittaa hanen terveydelleen. Tallai-
sen suostumuksen antaminen on tehtava vahintdén yhden puolueettoman
todistajan lasné ollessa. Todistaja vahvistaa suostumuksen saaduksi allekir-
joittamalla ja paivaamalla tietoon perustuvan suostumuksen hankkimista
koskevan asiakirjan. Tutkimusasiakirjoihin ei talléin merkita tutkittavan ni-
mead, henkildtunnusta eikd muita vastaavia suoraan yksil6ivia tietoja.
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10 8 (Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas tutkittavana):

Tassa pykalassa ei ole kaytetty muista erityisista henkildryhmista poiketen
sanamuotoa "on olemassa tieteellisesti perustellut syyt olettaa, etta tutkimuk-
sesta on hyotya ko. henkildlle”. Katsomme, ettd sanamuoto olisi hyva yhden-
mukaistaa talta osin muiden pykalien kanssa, jotta ei syntyisi mielikuvaa, etta
vankien tai oikeuspsykiatristen potilaiden osalta vaatimustaso on alhaisempi.

Pykalan teksti olisi siten seuraava:

Sen lisaksi, mita tassa laissa sdadetaan tietoon perustuvasta suostumuksesta,
vankeuslaissa (767/2005) tarkoitettu vanki, tutkintavankeuslaissa (768/2005)
tarkoitettu tutkintavanki, mielenterveyslain (1116/1990) 3 tai 4 luvun nojalla tut-
kimuksessa tai hoidossa oleva taikka muun lain perusteella vapautensa menet-
tanyt saa olla tutkittavana vain, jos on olemassa tieteellisesti perustellut syyt olet-
taa, etta tutkimuksesta on suoraa hyotya héanen terveydelleen tai hydtya hanen
sukulaisensa taikka muun téssé pykalassa tarkoitetun hanen oman viiteryh-
mansa terveydelle.

Ystavallisin terveisin

Suomen Laakariliitto

Mervi Kattelus
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