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Sosiaali- ja terveysvaliokunta
Eduskunta

Kutsu asiantuntijakuulemiseen 18.9.2020 ja siihen liittyva lausuntopyynténne

Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi kliinisesta ladketutkimuksesta seka eraiksi siihen liittyviksi
laeiksi (HE 18/20208 vp)

Sosiaali- ja terveysvaliokunta on pyytanyt Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastolta (Valvira) asiantuntijakuulemiseen liittyen lausuntoa hallituksen
esityksesta eduskunnalle laiksi kliinisesta laaketutkimuksesta seka eraiksi sii-
hen liittyviksi laeiksi (HE 18/20208 vp). Valvira esittaa lausuntonaan seuraa-
vaa.

Yleista esityksesta
Valvira pitda hallituksen esitysta yleisesti ottaen hyvana. Uudessa laaketutki-
muslaissa ehdotetaan saadettavaksi niista asioista, joista EU:n |adketutki-
musasetuksessa edellytetaan ja mahdollistetaan kansallisesti saadettavaksi.
Valviran kannalta merkittava on laaketutkimuslain 5 lukuun sisaltyva ehdotus
uudesta valtakunnallisesta laaketieteellisesta tutkimuseettisesta toimikunnas-
ta. Toimikunnan tehtavana olisi kaikkien Suomessa suoritettavien kliinisten
ladketutkimusten eettinen arviointi. Muutoksen yhteydessa nykyinen TUKIJA
lakkaisi toimimasta nykyisessd muodossaan ja alueelliset toimikunnat lakkai-
sivat tekemasta kliinisten laaketutkimusten eettista arviointia. TUKIJA toimii
talla hetkella Valviran yhteydessa, mutta riippumattomana toimikuntana. Halli-
tuksen esityksessa ehdotetaan, ettd myos uusi tutkimuseettinen toimikunta
toimisi Valviran yhteydessa.

Tutkimuseettisen toimikunnan sijainti ja tydnjako Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen kanssa

Hallituksen esityksen perusteluissa arvioidaan toimikunnan sijoittamista ja
kaydaan lapi erilaisia vaihtoehtoja. Valviran ndkemyksen mukaan toimikun-
nan toimimiseen Valviran yhteydessa liittyy vahiten ongelmia. Kuten hallituk-
sen esityksen perusteluissakin todetaan, Valviralla ei ole roolia kliinisten 1aa-
ketutkimusten hakemusten arvioinnissa tai tutkimusten valvonnassa, eika se
tee itse tutkimusta. Valviran nakemyksen mukaan TUKIJAnR riippumattomuus
on kyetty hyvin turvaamaan virastossa tahan asti. Hallituksen esityksen yksi-
tyiskohtaisissa perusteluissa (16 §:n kohdalla) todetaan, etta sen lisaksi, etta
eettisen toimikunnan tulee olla rippumaton ulkoisista toimijoista, lahtékohta
on, etta toimikunta on myds riippumaton Valvirasta. Kuten esityksessakin to-
detaan, ei toimikunta olisi muodollisesti taysin itsenainen suhteessa Valvi-
raan, koska sen toimintamenot katettaisiin Valviran budjettimomentilta ja py-
syvan sihteeristdn jasenet olisivat Valviran virkamiehia.
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Valvira nakee tarkeaksi tehtavakseen turvata toimikunnan toiminnan edelly-
tykset. Nykyisen TUKIJA:n toimintaa on kaytanndssa hoitanut kaksi Valviran
virkamiesta, paasihteeri ja assistentti. Kuluvan vuoden talousarviossa lisattiin
Valviran toimintamenomaararahaa uuden TUKIJA:n toiminnan suunnitteluun
ja toimintamenoihin tarkoitetulla 400.000 eurolla. Maararahan taso on sama
myo6s vuonna 2021. Maararahan turvin Valvira on voinut palkata lisda henki-
l6stéa TUKIJAan ja kaynnistanyt virastossa muutosprojektin, jonka tavoittee-
na on toimeenpanna EU:n ladketutkimusasetukseen ja nyt esilla olevaan hal-
lituksen esitykseen sisaltyva muutos. Projektille on asetettu ohjausryhma3,
jossa on edustettuna sosiaali- ja terveysministerion ja Laakealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskus Fimean asiantuntijoiden lisaksi nykyisten alueellisten eet-
tisten toimikuntien edustajia.

Valvirassa TUKIJA toimii hallinto-osaston yhteydessa ja hallintojohtaja on
muun muassa TUKIJAssa toimivien virkamiesten esimies. TUKIJAN toimintaa
kuitenkin johtaa paasihteeri. Hallintojohtajan yksi tarkeimmista tehtavista on
pitda huolta toimikunnan riippumattomasta ja itsenaisesta asemasta. Lisaksi
hanella on tehtavana huolehtia siita, ettd TUKIJAlla on toimintaedellytykset,
kuten esimerkiksi riittdvasti henkildstda seka hyvat tydtilat ja -valineet. Tarvit-
taessa TUKIJAN virkamiehilla ja toimikunnan edustajina puheenjohtajistolla
on aina mahdollisuus keskustella toimikunnan teknisluonteisista asioista
muun muassa hallintojohtajan kanssa. Mutta eettiseen arviointiin hallintojoh-
taja tai muut TUKIJAN ulkopuoliset virkamiehet eivat osallistu millaan tavoin,
joten eettinen toimikunta tulee edelleen olemaan rippumaton eettisen arvi-
oinnin edellyttamalla tavalla.

Hallituksen esitykseen sisaltyvat sdannokset koskien Fimean ja eettisen toi-
mikunnan tehtdvienjakoa EU-asetuksen salliman kansallisen likkumavaran
mukaisesti. Tulevan tyon kannalta selkea tydnjako on joustavan toiminnan
edellytys. EUn ladketutkimusasetuksessa on ladketutkimusten arvioinnille
maariteltyja kasittelyaikoja tiukennettu. EU-asetuksen mukaan jasenvaltioiden
on varmistettava, ettd myds eettisten toimikuntien arvioinnin maaraajat ja me-
nettelyt ovat yhteensopivia asetuksessa vahvistettujen maaraaikojen ja me-
nettelyjen kanssa. Sen vuoksi toisaalta tydnjaon, mutta myds Fimean ja eet-
tisen toimikunnan yhteistyon tulee olla toimivaa ja tehokasta. Laissa asete-
taankin naille viranomaisille velvoite tehda yhteisty6ta. Fimea ja eettinen toi-
mikunta arvioivat hakemukset kuitenkin itsenaisesti.

Uusi tutkimuseettinen toimikunta kasittelee kaikki kliiniset ladketutkimukset

Kuten hallituksen esityksesta ilmenee, on toimikunnassa otettava kayttdon
uusia toimintatapoja eettisessa arvioinnissa, jotta kaikki kliiniset laaketutki-
mukset on mahdollista kasitelld toimikunnassa. Jatkossa tutkimuseettisen
toimikunnan tulee kokoontua useammin, jotta arvioinnille asetetut tiukat kasit-
telyajat voidaan saavuttaa. Tama edellyttaa nykyistd huomattavasti laajem-
man joukon asiantuntijoita, jotka voivat sitoutua toimikunnan tyohon. Tahan
liittyen laaketutkimuslakiehdotukseen sisaltyy sinansa selkeat pykalat edelly-
tetysta asiantuntijuudesta. Valviran arvion mukaan motivoituneen ja sitoutu-
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neen jasenistdn saaminen uuteen toimikuntaan tulee olemaan haasteellista,
varsinkin, kun uusi ladketutkimusten arviointimenettely edellyttdd toimikunnan
jasenilta aiempaa enemman tyota. Valvira kuitenkin kiinnittdd huomiota eetti-
seen kokemukseen, josta TUKIJA lausuu omassa lausunnossaan.

Hallituksen esityksen yleisperusteluissa kiinnitetddn huomiota myds toimikun-
nan jasenten kielitaitoon. Sen lisaksi myos TUKIJAssa toimivilla virkamiehilla
on oltava riittava englannin kielen taito hoitaa toimikunnan tehtavia. Tahan
onkin rekrytoinnissa kiinnitetty huomiota ja Valvirassa TUKIJAnN tehtavissa
toimivilla asiantuntijavirkamiehilla on kaikilla erittdain hyva englannin kielen tai-
to.

Valtakunnallisen eettisen toimikunnan yhteyteen on tarkoitus perustaa erilli-
nen muutoksenhakujaosto, jonka tehtavana olisi kasitella alueellisten eettis-
ten toimikuntien kielteisistd lausunnoista tehtyja oikaisuvaatimuksia. Yleensa
oikaisupyynnot osoitetaan sille viranomaisille, joka on tehnyt kielteisen ratkai-
sun. Hallituksen esityksessa on asiaa arvioitu. Valvira toteaa pitavansa esitys-
td uuden toimielimen perustamisesta jossain maarin ylimitoitettuna, varsinkin
kun tiedetaan, etta alueelliset eettiset toimikunnat paatyvat yleensa hyvin har-
voin kielteiseen ratkaisuun asiassa. Kokemuksesta tiedetaan, etta yleensa
epaselvyydet ja erimielisyydet saadaan ratkaistua pyytamalla korjauksia tai li-
saselvityksia tutkimussuunnitelmasta. Muutoksenhakujaoston toiminnan ylla-
pito tullee olemaan hallinnollisesti melko raskasta verrattuna siitéd todennakoi-
sesti saatavaan hyotyyn.
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