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Lausunto luonnoksesta hallituksen esitykseksi laeiksi ld&ketieteellisesta tutkimuksesta
annetun lain ja laékelain muuttamisesta

VIITE

Lausuntopyynté STM109:00/2003

Vastauksena sosiaali- ja terveysministerion esittamaan lausuntopyyntéon
tutkimuseettinen neuvottelukunta esittaa seuraavaa:

Luonnoksessa ehdotetaan muutettavaksi laéaketieteellisestd tutkimuksesta annettua
lakia (9.4.1999/488, tutkimuslaki) ja lddkelakia (10.4.1987/395). Ehdotetuilla
muutoksilla pantaisiin taytdntéon Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
Kliinisista ladketutkimuksista (2001/20/EY).

Luonnos on kokonaisuutena hyvin perusteltu. Tutkimuseettinen neuvottelukunta
toivoo kuitenkin sosiaali- ja terveysministerion Kiinnittdvan huomiota seuraaviin
seikkoihin:



Laki ldaketieteellisestd tutkimuksesta

28ja58§ Tutkija ja tutkimuksesta vastaava henkil®

Méaritelmdosioon on listty aikaisempaan tutkimuslakiin ndhden uusia maaritelmié.
Erds ndista koskee ’tutkijan’ madritelmaa. Tutkijalla tarkoitetaan luonnoksen mukaan
”la&karia tai hammaslaédkarid, jolla on asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen
patevyys, ja joka vastaa kliinisen tutkimuksen suorittamisesta tutkimuspaikassa; jos
tutkimuksen  jossakin  tutkimuspaikassa suorittaa tutkimusryhmé, tutkijalla
tarkoitetaan ryhman johtajana toimivaa laékaria tai hammaslaakaria.”

Tutkimuslain 5 8:n mukaan tutkimuksella edellytetddn olevan tutkimuksesta vastaava
henkil6.  Valtakunnallisen  terveydenhuollon  eettisen neuvottelukunnan
laéketieteellisen tutkimusjaoston (TUKIJA) kdytdnndn mukaan kultakin tutkimukselta
on edellytetty, ettd silld on vain yksi tutkimuksesta vastaava henkild riippumatta
tutkimuskeskusten lukumaarasta. Vastuun keskittaminen yhdelle henkilélle edistaa
tutkimuksen ja siihen liittyvien turvallisuusnédkékohtien yhdenmukaista toteuttamista.
Toisaalta yhden vastuuhenkilon on vaikea valvoa eri tutkimuskeskuksia, jotka voivat
olla eri puolilla maata. Sadnnoksesté onkin esitetty myds poikkeavia tulkintoja.

Uuden tutkimuslain 2 § ei madrittele erikseen ’tutkimuksesta vastaavaa henkil6d’,
mika viittaa siihen, ettd lakia muutettaessa halutaan poiketa TUKIJAn aiemmin
esittdmastd yhden tutkimuksesta vastaavan henkilon mallista. Nythan ’tutkija’
ehdotetun 2 8:n 4 —kohdan mukaan “vastaa Kliinisen tutkimuksen suorittamisesta
tutkimuspaikassa”, mika tarkoittaisi tutkimuksesta vastaavia henkilgitd olevan yhta
paljon kuin tutkimuspaikkojakin.

Toisaalta luonnoksen 5 8§:ss& mainitaan, ettd ”Jos tutkimusta toteutettaessa ilmenee
tutkimuksen toteuttamiseen tai tutkimusladkkeeseen liittyvia uusia tietoja, joilla on
merkitysta tutkittavien turvallisuudelle, on tutkimuksesta vastaavan henkilon ja
tutkijan  toteutettava  vélittobméasti  tutkittavien  suojelemiseksi  tarvittavat
varotoimenpiteet.” Tama lause puoltaa tulkintaa, jonka mukaan tutkija ja
tutkimuksesta vastaava henkil0 tarkoittavat eri henkil6é.

Mikali tutkijalla ja tutkimuksesta vastaavalla henkil6lla tarkoitetaan eri henkil6itd,
olisi selkedmpad, ettd molemmat olisivat maaritelmien joukossa. Jos tutkijalla ja
tutkimuksesta vastaavalla henkil6lld tarkoitetaan samaa henkil6d, asia olisi hyva
selkeyttad esimerkiksi sd&nnoksen yksityiskohtaisissa perusteluissa, koska se olisi
muutos tall& hetkelld vallitsevaan kaytantoon.

68 Tutkittavan suostumus

Séannokseen on lisatty ladketutkimusdirektiivin sallima mahdollisuus suulliseen
suostumukseen yhden riippumattoman todistajan l&sndollessa. Samoin ns.
hatatilatutkimukset ilman tutkittavan suostumusta on Kkielletty vain Kliinisten
la&ketutkimusten osalta, mika vastaa ld&ketutkimusdirektiivin sisaltoa. Taltd osin
s&&nnos on asianmukainen. Sen sijaan 2 momentista tulisi k&yda tarkemmin ilmi, etta
se viittaa edelleen kiireellisiin toimenpiteisiin 1 momentin tapaan, niin ettd 6 ja 7
8:ien soveltamistilanteiden valilla syntyy selvé ero. Sen sijaan ei liene mitddn syyta
poiketa tutkittavaa edustavien henkil6iden piirin laajuudesta 6 ja 7 8:ien Vélillg,
varsinkin, kun kiireellisissé tilanteissa laillista edustajaa (mikali silla tarkoitetaan



edunvalvojaa L holhoustoimesta (1.4.1999/442) tarkoittamassa merkityksessd) on
vaikea tavoittaa. Tutkimuseettinen neuvottelukunta ehdottaakin, ettd sadnnokseen
lisattéaisiin 7 §:n tapaan tutkittavan lahiomainen tai muu l&heinen henkildtahoina, jotka
voivat suostumuksen antaa tutkittavan puolesta myods Kkiireellisissa tilanteissa.
Direktiivihdn jattaa laillisen edustajan maéariteltdvaksi kansallisessa lainsdadannossé
(johdanto-osa, kohta 5).

78 Vajaakykyinen tutkittava

Esitetty sadnnds vastaa laaketutkimusdirektiivin saannosta siltd osin, ettd direktiivi
edellyttdd tutkimuksesta olevan odotettavissa suoraa hyotya tutkittavan terveydelle.
Direktiivi sallii ns. ei-terapeuttiset tutkimukset (kun tutkimuksesta ei ole odotettavissa
hyotya tutkittavalle itselleen) vain silloin, kun tutkimuksesta ei aiheudu mitaan riskié.
Vaikka néiden tilanteiden méaara on otaksuttavasti hyvin pieni, silla useimpiin
la&ketieteellisiin toimenpiteisiin sisaltyy jonkinasteinen riski, esitysluonnos ei ota
tallaisia tilanteita huomioon. Samoin esitysluonnos ei mahdollista ns.
tutkimustestamenttitilanteita, joissa potilas on ennen vajaakykyisyyttdan (esim.
varhaisessa dementian vaiheessa) antanut patevan suostumuksen tutkimukseen
osallistumiselle. La&ketutkimusdirektiivi jattdd mahdollisuuden téllaisen ennakoivan
suostumuksen antamiseen.

Tutkimuseettisen neuvottelukunnan mukaan tutkimusta ei tulisi rajoittaa enemmaén
kuin on perusteltua ladketutkimusdirektiivin toimeenpanemiseksi ja toivoo
mainittujen poikkeustilanteiden lisddmistd myos suomalaiseen tutkimuslakiin. Sen
sijaan esitysluonnos ottaa hyvin huomioon direktiivin vaatimukset tutkittavan oletetun
tahdon toteuttamisesta ja tutkittavan kieltaytymisen eri asteista.

88 Alaikainen tutkittavana

Laaketutkimusdirektiivi sallii ei-terapeuttiset tutkimukset lapsilla, vaikka he eivat voi
antaa tutkimussuostumustaan itsendisesti. Tama katsottiin perustelluksi sen vuoksi,
ettd Kliinisten ladketutkimusten varhaisia vaiheita, joissa suoraan tutkittaville
odotettavissa olevaa hyotya ei ole ollenkaan tai sen todenndkoisyys on hyvin pieni, ei
voida korvata aikuisilla tehtavilla tutkimuksilla lasten poikkeavan aineenvaihdunnan
vuoksi (art. 4).

Sen sijaan ehdotettu implementointisddnnds ndyttéisi edellyttavan, ettd tutkimuksesta
on odotettavissa suoraa  hydtya alaikéisen terveydelle.  Talta  osin
implementointisddnndés on  huomattavasti  direktiivin  edellyttdmad sdannosta
rajoittavampi. ETENEN ja TUKIJAN lasten ladketieteellisia tutkimuksia koskevassa
asiantuntijaraportissa vuodelta 2003 nimenomaisesti pyrittiin perustelemaan ei-
terapeuttisten tutkimusten téarkeyttd sen vuoksi, ettd myos lapsille pystyttaisiin
turvaamaan la&ketieteellisesti tutkittu ladkehoito. Sen wvuoksi Tutkimuseettinen
neuvottelukunta toivoo, ettd ehdotettua sd&nnostd muutettaisiin siten, ettd 8 8:n 2
momentin 1-kohdan ’ja’ sana muutettaisiin ’tai’ —sanaksi, joka muuttaisi esityksen
direktiivin sanamuotoja vastaavaksi.

10a8§ Hyva kliininen tutkimustapa

Kliinisen ladketutkimusten sééntelyyn syvéllisesti perehtymaton lukija saattaa téssa
kohtaa ihmetelld, miksi hyvan kliinisen tutkimustavan periaatteet koskevat vain



Kliinista ladketutkimusta, eivétka kliinista tutkimusta yleisemmin. Yksityiskohtaisista
perusteluista voimme lukea (s. 12), ettd kohta viittaa ladketutkimusdirektiivin 1
artiklan 4 —kohtaan. Tarkoituksena lieneekin, ettd sadnnds viittaa kansainvalisen
harmonisointikonferenssin tuloksena kehitettyyn ns. ICH GCP —ohjeeseen ja sen
pohjalta komission valmisteltavana olevaan yksityiskohtaiseen hyvéaé kliinista
tutkimustapaa koskevaan direktiiviin. Tutkimuseettinen neuvottelukunta ehdottaa
kuitenkin, ettd tamé& tarkoitus vélittyisi paremmin myos itse sd&nnoksestd, koska
lakitekstin tulisi olla ymmarrettdvissa my0s asiaa tarkemmin tuntemattomalle
lukijalle. Nyt sddnnOksestda saa sen kuvan, ettd hyvan kliinisen tutkimustavan
periaatteet ovat pikemminkin eettisia  periaatteita kuin  nimenomainen
yksityiskohtainen menettelytapoja koskeva ohjeisto.

10b § Vahingon korvaaminen

Laaketutkimusdirektiivi edellyttdd, ettd erityisesti on s&adetty tutkijan ja
toimeksiantajan vastuun kattavasta vakuutuksesta tai korvauksesta” (art. 2 f).
Esitysluonnoksen 10 b 8 edellyttdd, ettd ladketutkimusten yhteydessé
toimeksiantajalta edellytetddn ’asianmukaiset korvaukset turvaavan vakuutuksen’
ottamista. Esityksen yksityiskohtaisissa perusteluissa esitetddn (s. 12), ettd
suoritettavien korvausten perusteiden ja korvauksen suuruuden tulisi kaytdnndsséa olla
saman tasoisia kuin ld&kevahinkovakuutuksen ja potilasvakuutuksen korvauksissa.
Tama on ollut tdhén saakka Suomessa eettisten toimikuntien hyvéksyma kaytanto.

Viime aikaisten laaketieteellisten tutkimusten yhteydessa esille tulleiden
epéselvyyksien ja korvaushakemusten yhteydessa on kayty kuitenkin keskustelua
siitd, onko mainittu vakuutuspohja riittdvan kattava. Koska ladketutkimusdirektiivin
implementointi tulee saattaa voimaan 1.5.2004 mennessd, asian yksityiskohtainen
tarkastelu ei téssa yhteydessd ole mahdollista, mutta Tutkimuseettinen
neuvottelukunta ehdottaa, ettd jatkossa sosiaali- ja terveysministeriossa pohdittaisiin
tarkemmin ladkevahinkovakuutuksen ja potilasvakuutuksen tai muun saman kaltaisen
vakuutuksen riittavyytta.

10i 8 Ladkelaitoksen maaraykset

Viitaten jo 10 a 8:ssd esitettyyn on valtiosaantooikeudellisestikin ongelmallista, jos
Laakelaitoksella on toimivalta antaa tarvittavat ohjeet ja madraykset hyvasta
Kliinisestd tutkimustavasta, mikali hyvalla kliiniselld tutkimustavalla tarkoitetaan
eettisluonteista ohjeistoa. Jos hyvalla kliinisella tutkimustavalla tarkoitetaan tiettya
menettelyllistd tai hallinnollista ohjeistoa, tulisi siihen olla sadnnoksessé tarkempi
viittaus.

18 8 Kokoonpano

Ladketutkimusdirektiivi edellyttdd, ettd alaikdisida tai vajaakykyisida koskevaa
ladketutkimussuunnitelmaa kasiteltéessa, eettisella toimikunnalla on joko tdméan alan
asiantuntemusta tai se on pyytanyt lausuntoja tutkimuksen alaan liittyvistéd kliinisista,
eettisistd ja psykososiaalisista ongelmista (art. 4 h ja 5 h).

Esitysluonnoksessa edellytetaan, ettd eettisessd toimikunnassa itsessdén tulisi olla
edustettuna pediatrian tai vajaakykyisten aikuisten potilasryhmé&éd edustava
asiantuntija, silloin kun se Kkasittelee ndiden alojen tutkimussuunnitelmia.



Esitysluonnos edellyttdd taltd osin siis tiukempaa kokoonpanovaatimusta kuin
ladketutkimusdirektiivi. Tutkimuseettinen neuvottelukunta suosittaa, ettd esitysta
muokattaisiin alkuperéisen direktiivin muotoon siten, ettd eettinen toimikunta voisi
tayttad kokoonpanovaatimuksen myds asiantuntijalausunnon avustuksella.

Ladkelaki
928 Ladkkeiden myynninedistdmistoiminta
Tutkimuseettinen neuvottelukunta pitaa hyvana laékkeiden

myynninedistdmistoiminnan sééntéjen selkiyttdmistd ja luonnoksessa ehdotettujen
sédanndsten muotoilua.

Helsingissd, joulukuun 16. paivana 2003

Gustav Bjorkstrand Salla L6tjonen
puheenjohtaja paasihteeri
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