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Eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunta

Eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunnan kuulemistilaisuus perjantai 18.9.2020 klo 9.00

HE 18/2020 vp Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi kliinisesta laaketutkimuk-
sesta seka erdiksi siihen liittyviksi laeiksi

THL on lausunut lakimuutoksista aiemmilla kierroksilla 2017 ja 2018.

THL haluaa kuitenkin toistaa, ettd THL pitaa edelleen erityisen tarkedna, ettd EU-asetuksessa esitetty
yksinkertaistettu suostumusmenettely alhaisen interventioasteen tutkimuksissa (satunnaistetuissa
klusteritutkimuksissa) mahdollistettaisiin kansallisessa lainsdadannéssamme. Pidimme tatd muutos-
ta merkittdvana edistysaskeleena, joka parantaisi ratkaisevasti vakiintuneiden ladkehoitojen vaikut-
tavuuden ja kustannusvaikuttavuuden vertailua yhteiskunnallisen paatoksenteon tueksi. Nyt HE ei
puolla tdiman vaihtoehdon ottamista kayttoon.

Poikkeaminen tutkimuslddkkeiden maksuttomuudesta olisi toinen alhaisten interventioasteiden
tutkimuksia mahdollistava tekijd. Nyt tima mahdollisuus on jatetty erilliseen asetukseen sdidet-
tavaksi, joten asia jaa epaselvaksi.

Sahkoisen allekirjoituksen mahdollisuus EU-asetuksessa jaa epaselviksi, jolloin kansallisessa lain-
sdadannossa tdhan voisi ottaa puoltavan kannan.

5 § maarittaa toimeksiantajalle vastuun seka toimeksiantajan ettd tutkijan vastuun kattamiseksi. Voiko
toimeksiantajalle sysata vastuun tutkijan toiminnasta kokonaisuudessaan? Tamantyyppisen ratkaisun
kayttoonotto muissa EU-maissa tulisi selvittda, silla tiukempi kansallinen ratkaisu johtaisi
kilpailukyvyn heikentymiseen.

Esityksessd ei ole arvioitu potilasasiakirjojen kiyttomahdollisuutta kliinisissd lddketutkimuksissa.
Fimean tuoreen ndkemyksen mukaan toisiolakia ei sovelleta kliinisiin 1adketutkimuksiin. Tdma voisi
johtaa tulkintaan, ettd potilasasiakirjojen kaytto olisi kdytdnnossa mahdollista vain potilaan suostu-
muksen perusteella. Lakiehdotuksen mukaan Kkasittelyperuste ei kuitenkaan voisi olla suostumus,
joten olemassa olevien potilastietojen hyddyntdmismahdollisuudet kliinisessa ladketutkimuksessa
jaavat vahintadnkin epaselviksi.

Henkilotietojen kasittely myos muulla perusteella kuin tietoisen suostumuksen kautta on ehdotto-
masti tarpeen. EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen mukaan kaikki asetuksen mukaiset kasittelyperus-
teet ovat samanarvoisia. Kansallisella lainsdaddnnolla voidaan poiketa vain rajoitetusti tietosuoja-
asetuksesta. Tietosuoja-asetuksen 6 artiklan (kasittelyn lainmukaisuus) osalta kansallinen liikkuma-
vara ei mahdollista tietosuoja-asetuksen mukaisten kasittelyperusteiden rajoittamista. Liilkkumavaraa
voidaan kdyttda vain tdsmallisempdin ja yksityiskohtaisempaan sddntelyyn erityisesti yleistd etua
koskevan kisittelyn osalta. Taméan vuoksi suostumusta tai muita tietosuoja-asetuksen mukaisia
kasittelyperusteita ei tulisi poissulkea mahdollisena kasittelyperusteena.

Kliinisen laaketutkimuksen laintulkinta on hajanaista eri EU-jasenvaltioiden valilld. Hajanaisuus
aiheuttaa epavarmuutta, hankaloittaa kansainvalistd yhteisty6td ja kannustaa edullisimman valtion
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valintaan (ns. forum shopping). Keskeiset ongelmat ja erilaiset tulkinnat liittyvat erityisesti rekis-
terinpitajyyteen rahoittajan ja tutkimuslaitoksen valilla sekad henkil6tietojen kasittelyperusteeseen.
Kliinisia ladketutkimuksia tehddan usein kansainvalisessa yhteisty0ssa kansainvalisella rahoituksella,
joten kliinisten ladketutkimusten kansainvalisen toiminnan vaikutukset tulisi arvioida lakiesityksessa.
Suomen kansallisen lainsdddanndssa tulisi huolehtia Suomen kilpailukyvysta eika asettaa esteita
kansallisten kilpailutekijéiden kayttamiselle.

YHTEENVETO: THL:n mielesta laissa kliinisesta lddketutkimuksesta tulisi ottaa kdyttoon edelld kuva-
tut EU-asetuksen antamat tutkimusten totetuttamista Suomessa edistivat mahdollisuudet, mika
osaltaan tukisi my6s kansallisen Terveysalan kasvustrategian toteuttamista. EU-asetusten ja kansal-
listen lakien monimutkaisuus, yksityiskohtainen sdintely ja ylivarovaiset tulkinnat voivat johtaa
kliinisten tutkimusten vihenemiseen Suomessa, jossa muutoin olisi ylivertaiset kilpailutekijat moniin
muihin maihin ndhden. Laadukas kotimaassa tehty ladketutkimus edistdid maamme asukkaiden mah-
dollisuutta parhaaseen mahdolliseen ldakehoitoon ja rokotuksiin.

Padjohtaja Markku Tervahauta

Johtaja Terhi Kilpi
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